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OSTEOMED

INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

INSTRUCOES DE USO

PRODUTO : CAGE CERVICAL CONJUGADO ANTERIOR — OSTEOM ED

Produto N&o Estéril — Uso Unico — Proibido Reprocesir

Classificacdo conforme RDC 59 de 25 de Agosto de080
Natureza do material : metalico e Nao absorvivel
Constituicdo : Mono componente

Forma de Fixacao : Rigido

Modularidade : Modular

Descricdo Detalhada do Produto Médico

O Cage Cervical Conjugado Anterior Osteomedé uma placa cervical associada a um cage
intersomatico, fabricado em titanio conforme NBROIS832-2 , destinadas a estabilizacdo cervical
através de artrodese, indicada para casos de negiaudos espacos intervertebral, estabilizacdo e
fraturas. O implante é fixado através de parafisg®eo e permite 0 uso de enxerto 0sseo em sua regia
interna.A liga metalica compativeis com o material que titumiso Cage Cervical Conjugado de modo a
evitar a corrosdo galvanica do produto e, consdgiimmte uma possivel metalose é o préprio titanio
puro conforme norma NBR 1SO 5832 — 2 e o Titdngado conforme norma NBR ISO 5832 -3 Liga
de Titanio : Ti ( Ti - 6Al — 4V ELI)

Uso exclusivo para profissionais da area médicpitadar.

Produto: Implante : Cage Cervical Conjugado anterior
Ancilar : Parafuso de Fixacaoutml

Cage Cervical Conjugado anterior Parafuso de Fixacgéo Cervical
Ancilar
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Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acao

O Cage Cervical Conjugado Anterior Osteomed fojgteala e desenvolvida pela Osteomed para superar
o inconveniente de implantar dois tipos de implarfgeplaca e o cage) dentro do corpo, permitinda um
fixacdo tanto para a artrose quanto para a estatidi da coluna cervical por um Unico sistema @z

via anterior.

Gracas ao seu sistema de encaixe, 0 sistema pemndieurgido tratar as patologias em varios niveis

coluna cervical, possibilitando também uma inciséitimamente invasiva.

PROCEDIMENTO PARA UTILIZACAO DO SISTEMA DE FIXACAGCERVICAL:

1- Os componentes (Cage Cervical Conjugado AnteriBamfusos) sdo fornecidos em
embalagens individuais devidamente rotuladas.
2- Os Implantes séo fornecidN$io Estéreis.

OBS.: ESTERILIZAR EM AUTO-CLAVE ANTES DO USO, CONFRRME PROCEDIMENTO
PADRAO ADEQUADO.

TECNICA CIRURGICA

Exposi¢ao Anterior

Nas lesbes degenerativas, pds traumaticas e néogsdda coluna cervical, a abordagem por via @mter
é largamente usada. Um posicionamento adequadacienge €, entretanto essencial.

Figura 1

O tubérculo carotideo, uma extensao lateral doegssir transverso do C6 € um importante ponto de
reparo cirdrgico. A cartilagem cricéide € geralnegpdlpavel e esta localizada ao nivel de C6 .

A localizacdo de incisdo transversa na exposicderian da coluna cervical baseia-se na medida dos
dedos colocados acima da clavicula ( o comprimdattargura de dois dedos correspondentes ao nivel
C6 — C7, 2% dedos para o nivel C5 — C6 e 3 dpdoa o0 nivel C4 — C5, as areas mais comumente
necessarias para a cirurgia cervical anteriora€stedidas tendem a ser menos confiaveis em pagient

brevili neos , de pescoco largo, com obesidadessik@eou hipercifose toracica. (Figura 1)
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IncisGes transversas nas linhas em que naturalnoenteem rugas ou dobras da pele rendem melhores
resultados cosmeéticos. A incisdo deve ser condum@@amente para da borda medial do muasculo
estemocleidomastoideo. ( Figura 2)

Figura 2

Utilizando-se de disseccao romba digital, as astmstneurovasculares da cardtida comum sao palpadas
gentilmente tracionadas lateralmente com o dedoaddr do cirurgiéo.

Um afastador liso de angulo reto é usado paraaafastestruturas traqueoesofagicas medialmente,o qu
causa tensdo para a camada média da fascia cgrobahda. A fascia é dissecada em linha longitaldin
Disseccgdo Transversa colocada em perigo as artiéegésleas superior e inferior, que cruzam esjéice

( Figura 3)

Figura 3

Assim que a camada media da fascia cervical éseta, as camadas pré-traqueal e paravertebral da
fascia profunda podem ser vistas envolvendo a eaternvical anterior.

Elas sdo seccionadas longitudinalmente para perexijiosicdo direta e acesso cirdrgico para 0S 60rpo
vertebrais e espacos discais. O ligamento longigldinterior € incisionada com cauterizador elétric
(Figura 4)
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Figura 4

e

A insercdo do musculo longo do pescoco € disseeatlanodo medial bilateralmente e tracionada
lateralmente, até que seja vista a superficieiantdo corpo vertebral curvar posteriormente.

Obs: Avancar mais na direcdo lateral pode compremetartéria vertebral, atravessando o forame
transverso ou lesar o plexo simpatico. (Figura 5)

Figura 5

REMOCAO DO DISCO INTERVERTEBRAL

Lentes de aumento e um foco de luz preso a cabe@rurgido podem melhorar a visibilidade e a
seguranca das discectomias e descompressfes das radrvosas. O anel fibroso do disco é
cuidadosamente incisado pela extenséo lateralsdo @xposto anteriormente. (Figura 6 )

Figura 6
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O disco é entdo gradativamente removido, usand®-sembinacdo de pingas cortantes pituitarias e
curetas . Muito cuidado deve ser tomado para paserplaca cortical terminal, pois a perfuracastale
estrutura pode provocar sangramento 6sseo, prim@pée nos individuos osteoporéticos. Por outro lad
com a cortical terminal integra, um afastador dpage discal pode ficar posicionado apoiado numa
superficie de alta resisténcia elastica.

O ligamento longitudinal posterior é cautelosametterdado e todo o material discal € completamente
removido.

A remocao do material discal ndo esta completagat as articulagbes unicamadas (articulacdes de
Luska) estejam bem visualizadas bilateralmentguggi 7)

A &

AN WL

Figura 7 N

Nos casos em que se recomenda a remocéo de gsidéBtos, uma pequena broca de alta rotacdo e
utilizada para diminuir a maior parte do osteofi® ligamento longitudinal é entdo cautelosamente
abordado. Uma vez que o 0sso tenha sido adelgacadiiciente, uma cureta pequena, estreita e a@irva
usada para extrair a carapaca de 0sso remanesieri®ocao do ostedfito ndo é necesséaria na maioria
das discectomias cervicais de rotina. (Figura 8)

Figura 8
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Esta mesma broca de ponta eliptica ou reta éaddizpara decorticar a aplaca terminal e criar uma
superficie de contato com o enxerto 0sseo, istpigieouma superficie ideal de fusédo e otimiza a ée
artrodese por corticagéo. (Figura 9)

Figura 9

Preparacdo e Fixacdo do Implante

Depois de selecionado o tamanho adequado de plaseado na imagem de RX, preencha o espaco do
cage com o enxerto 0sseo empacotando-o de formargelecha todos os espacos do cage. ( Figura 10)

Figura 10

Fixe a placa escolhida com o enxerto 6sseo no itoppara placa (018 — 004), posicione entdo a placa
utilizando uma suave pressao com o Impactor pa@ag0D18 — 004). (Figuras 10 e 11)
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Figura 10 Fgull

Determine o comprimento do parafuso radiologicamept prepare o Guia para Broca (018 — 007) e a
Broca Curta (018 — 008) quando for possivel, ea@®itonga (018 — 009) quando for necessério. Ajuste
a profundidade da Broca utilizando o Stop Curtd3(61010) ou o Stop Longo (018 — 011) conforme a
necessidade. (Figura 12)

Figura 12

—

Insira 0 Guia para Broca (018 — 007) delicadameaterificio da Placa e introduza a Broca ja ajustad
perfure a vértebra. (Figura 13)

Figura 13
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Fixe a placa na vértebra com o parafuso determiaatiyiormente, utilizando a Chave Hexagonal (018 —
006).

Figura 14

Aviso | : O parafuso é auto machante, porém, era dasdificuldade em introduzir o parafuso, utilize
Macho Cervical 4,0 mm (018 — 002) para preparaaminho do parafuso. (Figura 15)

Figura 15

Aviso Il : No caso da perda do pega da rosca dafgsw ( bastante freqliente em pacientes com
osteoporose) devera ser utilizado o parafuso @gdix 4,35 mm.

Apés a fixagdo de todos os parafusos, ajuste @gysais de bloqueio para evitar que o parafusocebrti
migre no sentido ndo desejado, para isso utiliceaae para Parafuso de Bloqueio ( 018 — 001). (&igu
16)
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Figura 16

Aviso: O material de enxerto devera ser o sufigiepara garantir um 6timo contato do enxerto comvésebras
adjacentes,aumentando o indice de fusao.

Principais caracteristicas

O Cage Cervical Conjugado Anterior Osteomed poalguimas caracteristicas que a diferencia de outros
produtos encontrado no mercado e traz grandesibigsedio sistema.

Especificacdes para desenvolvimento

Produto: Cage cervical conjugado por via anterior
Indica¢Oes:estabilidade cervical através de artrodese
Niveis de utilizacdo:C3/C4 - C4/C5 — C5/C6 — C6/C7

Segue abaixo croqui do produto para uma melhoalagdo dos detalhes importantes para a aplicacéo
do produto.
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E (mm)|F (mm) [H (mm) |C (mm) |L (mm)
5.5 2 14 24 16
6.5 2 15 25 16
7.5 2 15 26 16
8.5 2 15 27 16

Descricéo dos detalhes:

1 — Parafuso de bloqueio fixo. (utilizado paraa@vigue o parafuso de fixagcdo migre com o passar
do tempo)

2 — Parafuso de fixacdo. (utilizado para fixaracplao corpo vertebral)

3 — Cage (preserva a altura do disco e serve (gnaato para o enxerto 0sseo)

4 — Ranhuras de fixacdo (Utilizadas para ajudgarmaentar a fixacdo da placa ao corpo vertebral)
5 — Placa com desenho especial (placa com furofixdedo em lados opostos ideal para
montagem longas, conforme detalhe)

6 — Orificio para posicionamento da placa (utilizapara acoplagem do instrumental para
posicionamento)

Outro detalhe muito importante que de ser obsepn@dqerfil anatbmico do cage para que o implante
seja mais eficaz, conforme exemplo abaixo.

Curvatura, conforme
Anatomia da vértebra

\ a
C

Cage Cervical Conjugado Anterior Osteomed

Observacédo: Sempre verifique os requisitos de comprimento dafpao para evitar o apoio no cortex
vertebral posterior. O tamanho do parafuso dea dstacordo com o comprimento da rosca do parafuso
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Portanto, a selecdo final do tamanho do parafusode&ie exceder a profundidade indicada na broca e
bucha de profundidade variavel.

Quando tentar obter um ponto de apoio do parafodical, a Osteomed recomenda o uso de um parafuso

que seja 1 mm menor do que a profundidade indipadla a broca, a fim de aumentar a margem de
seguranca.

PARA REVISAO E DESMONTAGEM, UTILIZAR OS INSTRUMENTA IS DE COLOCAGAO
Partes Integrante do Produto : Cage Cervical Canjod\nterior e Parafusos.

Matéria Prima Para Fabricacdo da Placa e Parafuso

Normas Técnicas

Cage cervical conjugado anterior : NBR ISO 5832 — 2
Parafuso cervical : NBR ISO 5832 — 3

A grande vantagem do titanio em relacdo ao acoiddgrl é que, apdés a implantacdo, oferece
pouca interferéncia em procedimentos de imagem dom@Catscan) e MRI (Ressonancia Magnética).
As imagens de CT e MRI ficam significativamenteafate foco quando o implante é feito de aco
inoxidavel. O modulo de elasticidade (quanto maionddulo de elasticidade : mais rigido € o maferial
do titanio € aproximadamente a metade do de oligas metalicas comuns utilizadas em implantes
ortopédicos. O baixo mddulo resulta num materi&d gumenos rigido e se deforma elasticamente (A
deformacéo ndo € permanente (reversivel, o matetiaina a posicao inicial apos retirada a forgd) s
cargas aplicadas. Estas propriedades podem teémails significativas no desenvolvimento de praslut
ortopédicos onde se deseja um casamento proxime ahpropriedades elasticas do ossos e do implante
cirurgico.

MATERIA PRIMA

O Cage Cervical Conjugado Anterior Osteomed é fabdado em Titanio Puro conforme norma NBR
ISO 5832 — 2

NBR I1SO 5832 — 2 Grau 2 — Implantes para Cirurgia -Materiais metélicos — Parte 2 : Titanio Puro

O Parafuso de Fixacdo Cervical Osteomed é fabricadem Liga de Titanio conforme norma NBR
ISO 5832 -3

A matéria prima Liga de Titanio é adquirida nanfarde barra conforme laudos da matéria prima anexo
a este relatério.

A liga metélica compativeis com o material que titriso Cage Cervical Conjugado de modo a evitar a
corrosdo galvanica do produto e, consequientemante possivel metalose é o préprio titanio puro
conforme norma NBR 1SO 5832 — 2 e o Titanio Lgadnforme norma NBR ISO 5832 -3 Liga de
Titanio : Ti ( Ti - 6Al — 4V ELI)
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INDICACAO / FINALIDADE

O Cage Cervical Conjugado anteridsteomed tem como finalidade a fixacéo e estaliia da
coluna vertebral cervical.

Indicacao :

O Cage Cervical Conjugado anteri@steomed é indicada para pacientes que apresentzn u
instabilidade espinhal cervical causada por hérniastabilidade cervical resultante de doencas
degenerativas do disco intervertebral.

Os Cages e parafusos sdo implantes permanentalnegete indicado para a estabilizacdo da espinha
cervical, da vértebra C2 a C7, utilizando a fixagéirortical por parafuso na face anterior dos asrp
vertebrais. Esse produto pode ser empregado conthspmsitivo de fixagao interna durante o intervalo
de tempo necessario para a artrodese.

As indicag0Oes clinicas especificas para a colocdedmaca séo:

. Instabilidade causada por trauma
. Instabilidade associada a correcéo da lordoseoczvideformidade de cifose
. Instabilidade associada a pseudo-artrose resuld@ntena cirurgia anterior da espinha cervical que

apresenta deficiéncias

. Instabilidade associada a cirurgia de reconstrdedomores primarios ou malignos metastaticos
da espinha cervical.

. Instabilidade associada a corpectomia simples dtipfaina_doenca degenerativa avancada do
disco, estenose do canal espinhal e mielopatiacedrv

PRECAUCOES:

Os Produtos deverdo seguir cuidadosamente os dimueetos adequados para a
esterilizacéo, de acordo com procedimento padréiesale cada cirurgia. A escolha do implante
€ de suma importancia, pois 0 sucesso da ciruogieata com a selecao correta.

Deveréa ser tomado todo o cuidado necessario aoseano produto (seguir Instrucdes de
Uso), este ndo podera sofrer qualquer tipo de @aogacanico, pois poderd comprometer a
qualidade do mesmo, e somente utilizar instrumelgalossa fabricacéo.

As embalagens auxiliam na conservagao, manutergcd@m transporte do produto, as
embalagens sdo apropriadas e extremamente prgtetora

Os implantes sdo embalados em embalagens plasticatsilados com identificacdo do
produto (nome do produto) , responsavel técniaaz@de validade, codigo do produto, nimero
de lote, nimero do registro do produto pela AgéNaeional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
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todos os dados da empresa e com data de vali@apeduto recebe a gravacdo em seu corpo
gue proporcione a sua identificacao e rastreablidida

N&o utilizar o produto caso apresente qualquerdpdrregularidade. O produto € de uso
exclusivo dos profissionais da area médica - halspjtdevidamente treinados e orientados para
utilizarem de maneira adequada o sistema. E r@messrealizacéo de uma avaliacdo minuciosa
do paciente a fim de garantir o sucesso do procesgoplante.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiogrdficante o pds-operatério, com a
finalidade de comparar a situacdo pds-operatéitdalne detectar evidéncias a longo prazo
relacionadas com mudancas na posi¢cao afrouxamentissuras dos componentes.

PRECAUCOES A ADOTAR CASO SEJA NECESSARIO A SUA EXPLANTACAO:

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

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

- Monitorar Radiologicamente;

- Histdrico clinico do implante / paciente;

- Verificacdo funcional do implante pré-remocao;

- Registro de Remocao ( raio-x , tomografia axial potadorizada — CAT e fotografia );
- Estudo microbiologico do tecido circundante;

- Amostra de fluido e tecido para exame historico;

- Identificacéo do implante removido;

- Rotulagem do implante para identificacdo 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 descaracteri{astifeer deformacéo descaracterizando-o de
forma que impossibilite o seu uso );

- Os implantes, apdés retirados devem ser cuidadosaniiempos e desinfetados, utilizando
intensa lavagem com &gua, solugcdo aquosa de 70@86ad@ etanol ou isopropanol com
subsequente tratamento ultra-sdnico ou enzimagditita ou solucdo 1:100 de hipoclorito de
sadio;

- Descarte do implante.

“Os produtos danificados durante a utilizacdo négecth ser implantados e devem ser descartados
assim como os produtos explantados.

Para inutilizar o produto deve-se deformar o sem&bo com uso de serra, alicate ou martelo e descar
junto ao lixo hospitalar, conforme estabelecidolegislacdo especifica para estabelecimentos de saud
boas préaticas hospitalares. Produtos desqualificad@xplantados nunca podem ser reutilizados.

DOCUMENTO CONFIDENCIAL ECO 014/ Instrucéo de uso rev.02 Pagina 13 de 31




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

Imersédo em hidréxido de sodio (NaOH) * 1N (um ndjrpar uma hora;
Esterilizacdo em autoclave gravitacional a 132®%Cuma hora (tempo de exposi¢éo).

O Produto Explantado resultantes da atencdo arasi€om suspeita de DCJ ou vDCJ deverdo ser
acondicionados em sacos brancos leitosos, impegisgaresistentes, duplos, identificados como
RESIDUO BIOLOGICO.

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

O produto explantado deve ser descaracterizadosagngnhados para incineragao.

RESTRICOES:

N&o apresenta . Implantes para coluna tém sidamagaat muitos anos sem incidéncias de efeitos
adversos reportados, desde que verificadas asugfezs adverténcias e contra indicacdes. Estes
sistemas reduzem a necessidade de inventario.

Fica de responsabilidade do médico a escolha adaqda implante para cada paciente
considerando o peso, atividade fisica , idade dicdas da estrutura 0ssea.

ADVERTENCIAS:

Material Médico Hospitalar Nao Estéril— Uso Unico

Os componentes implantaveis (placa e parafuso) sdo somente para uso de um unico paciente.
O uso de metais diferentes ou incompativeis pode acelerar a corrosao, fadiga e falha do
dispositivo.

O Cage e parafusos nao séao fornecidos esterilizados e, portanto, devem ser esterilizados antes
do uso.

Sempre oriente a Placa Cervical Conjugado o mais proximo possivel da por¢do central da
espinha.

N&o obter a artrodese resultara no eventual desprendimento e falha do dispositivo.

Os dispositivos podem quebrar quando submetidos a sobrecarga associada a falta de unido ou
uniao retardada.

Preste atencdo a colocacdo recomendada para o parafuso, porque os tecidos neural ou

vascular sdo vulneraveis.
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Recomenda-se o apoio do parafuso unicortical. Contudo, a fixagao bi-cortical & possivel.
Verifique cuidadosamente os requisitos de comprimento do parafuso para optar pela fixagao
unicortical ou bi-cortical. O comprimento excessivo do parafuso pode perfurar o cortex posterior,
comprometendo o cordao espinhal.

O torque excessivo aplicado aos parafusos no momento da colocacido da placa pode causar a
falha 6ssea, resultando na deformagao da rosca e/ou comprometimento do ponto de apoio do
parafuso.

A Placa Cervical Conjugado permite a colocagado de parafusos em varias trajetorias, incluindo
angulos que possam direcionar os parafusos para que tecidos vulneraveis vasculares e neurais

nao sejam colocadas em risco.

Produto Médico Hospitalar Ndo Estéril — Uso Unico

Todos os componentes sdo fornecidos ndo estéstgsiliza-los em Auto Clave Hospitalar
antes do uso de acordo com o procedimento padsion@antes nunca devem ser reutilizados.
Uso Unico. Embora possa parecer que um implantefaifdanificado, a tenséo prévia pode ter
originado imperfei¢cdes que reduziriam o temponiiiin reimplante.

O médico ortopedista ou neurocirurgido deverd uirstr paciente das limitacbes do seu
implante e dos perigos das pressfes excessivasdasepelo corpo sobre o implante, até que haja
uma adequada consolidacéo do 0sso.

Fatores que devem ser analisados antesutgiai

1. O nivel de atividade fisica do paciente, pois dtides 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 poda-lo a ignorar as limitagées ou
precaucdes no uso do implante;

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

5. Sensibilidade a corpos estranhos. Analisar a comigddde dos biomateriais
(implantes) a serem utilizados na cirurgia comteuga 0ssea do paciente. A presenca
do implante pode causar dor, desconforto ou seasagibrmais.

6. Nenhum implante deve ser reutilizado, pois é paatente impossivel detectar o seu
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estagio de fadiga.
7. E proibida a mistura de implantes de diferenteddabtes.
8. Deve-se anotar o codigo e o numero de lote deiogulante utilizado.

9. A ndo consolidacao ou a consolidacéo retardadatdat@ra 6ssea pode levar a quebra
do implante.

CUIDADOS ESPECIAIS:

» Os implantes néo sao esterilizados.
 Remova o implante da sua embalagem antes da iesigii.
» Todos os implantes deverdo ser limpos e esterdzadtes de serem utilizados.

A limpeza devera ser feita manualmente, ou de fauttra-sénica, e de acordo com as
especificacdes definidas pelo fabricante do equgpdondo hospital.

Limpeza pré-esterilizacdo e métodos e/ou procedimentos aplicaveis para esterilizacdo dos
produtos:

Embora os produtos sejam fornecidos adequadamente limpos para 0 processo de
esterilizacdo 0 manuseio e armazenamento inadequado podem comprometer sua
limpeza, € indicada uma lavagem com detergente enzimatico, devidamente aprovada
pelos Orgdos competentes e utilizado conforme as instru¢cdes do seu fabricante. O
produto deve ser seco e embalado conforme as técnicas aprovadas pelos CCIH
(Comisséo de controle de infeccdo Hospitalar) do estabelecimento de saude. O produto
ndo deve ser lavado com sabdo de coco, detergente acido ou qualquer outro agente de
limpeza que possa promover alteracdes nas caracteristicas superficiais do produto.

Cuidados:

» Deverao ser evitados os produtos ou instrumentwesivos (esponjas abrasivas e escovas
de metal).

» Recomenda-se verificar se 0s instrumentos estdobeas condicbes e se estao
funcionando corretamente antes de utiliza-los darartirurgia.

Procedimentos de esterilizacdo recomendados para dspositivos médicos fornecidos sem
esterilizacéo
» Esterilize os implantes através dos procedimenesidoclave por vapor normalmente
utilizado no hospital. O método sugerido, com beseecomendacado EM 868-8, é:

e Meétodo: Vapor, Ciclo: Gravidade acondicionada, Terafura: 134°C (270°F), Tempo de
exposicao: 10 minutos.
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e Também podem ser utilizados outros métodos e dleoesterilizacdo. Contudo, 0s
individuos ou os hospitais que ndo estiverem atililo o0 método recomendado deverao
validar o método alternativo através das técnigbsrhtoriais apropriadas.

* Nao sédo recomendadas as técnicas de esterilizaQa® de esterilizacdo a frio.

Esterilidade

Os componentes Cage Cervical Conjugado e Parafuso Cervical sdo fornecidos nao
estéreis. Antes da sua utilizacdo, todos os componentes devem ser esterilizados por
vapor utilizando os seguintes parametros:

METODO Vapor Vapor Vapor
CicLO Pré-vdcuo  Gravidade Gravidade
TEMPERATURA 134°C 121°C 134°C
270°F 250°F 270°F
TEMPO DE EXPOSICAO 4 minutos 60 minutos 30 minutos

Seguir orientacdo Técnica do fabricante do equip&mn@utoclave) e os procedimentos padrdes para
esterilizacdo em produto médico Hospitalar

Os processos automaticos sdo realizados por egeipasn especificos que executam,
isoladamente ou combinadamente, com procedimemnégsips , as diversas etapas do processo
de limpeza. E recomendéavel o método que impec¢aadtn, riscos ou torgao.

CONTRA INDICACOES:

Inflamacé&o local evidente.

Qualquer problema mental ou neuromuscular que gossacar um risco inaceitavel de falha na fixacédo
ou complica¢des no tratamento pos-operatorio.

Composicado 6ssea comprometida por doenca, infemgdam implante anterior que ndo seja capaz de
proporcionar o suporte e/ou fixacdo adequadosgmdispositivos.

Anormalidades ésseas que impecam uma fixacao sdgyrarafuso.
Feridas abertas.

Doenca rapida da articulacdo, absor¢cdo do oss@®opmstia, osteomalacia, e/ou osteoporose. A
osteoporose ou a osteopenia sdo contraindicactwas, pois esta condicdo pode limitar o grau de
correcao passivel de ser conseguida e/ou nivetagb mecanica.

Sensibilidade ao metal, documentada ou suspeita.

Gravidez.

A utilizacdo do implante pode interferir com ag@stras anatdmicas ou com o desempenho fisioldgico.
Cobertura inadequada de tecido sobre o local deacie.
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Outras condi¢cdes médicas ou cirargicas que poss@wssibilitar o potencial beneficio da cirurgiammm

por exemplo, anormalidades congénitas, doenca irepressiva, aumento as taxa de sedimentacdo nao
explicado por outras doencas, aumento no leucogf/BL), ou deslocamento evidente para a esquerda
na contagem do diferencial WBC.

Estas contraindicagcdes podem ser relativas ou whsok devem ser levadas em conta pelo médico
quando tomar a sua decisdo. A lista acima naoiitadlas as contraindicacdes.

Os Cages e Parafusos ndo séo projetados nem wiisbpara outro uso além do indicado. As placas e
parafusos séo fabricados somente para uso em towgjum os instrumentos fornecidos pela empresa.
N&o realizar o procedimento cirlrgico nos seguinés®s:

- Paciente apresentar infecgéo sistémica.

- Se houver inflamacao local no sitio do osso.

- Se 0 paciente apresentar suspeita ou confirn@gatergia ou intolerancia ao metal.

- Se 0 paciente apresentando doenca rapida progresss articulacdes ou sindromes de absorcédo dssea
como, por exemplo, doenca de Paget, osteopenenpmsbse, osteomielite, etc.

- Na presenca de déficits neural / vascular oulggitoassociada que posteriormente possa ser lpstala

uso do implante.

- Se 0 paciente pesar mais de cento e cinquertsqui

O uso é contraindicado para pacientes que apreseptdras condicdes médicas, cirargicas ou
psicologicas que possam impedir 0os beneficios dagi@ de fixacdo interna, tais como presenca de
tumores, anomalias congénitas, aumento ndo explidadndice de sedimentacdo, aumento da contagem
de leucocitos ou desvio significativo na contagéierencial de leucdcitos.

COMPLICACOES

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

. Desgaste por movimentos repetitivos ou erosdo @muicto com a reac¢ao ou dor localizada do
tecido.

. Migracao resultando em leséo do tecido macio ocudatdes.

. Risco de lesdo causada por trauma acidental nodeepibs-operatorio.

. Desprendimento ou desmontagem do dispositivo aggddtem leséo.

. Arqueamento, desprendimento ou quebra do dispositiue possa dificultar ou impedir sua
remocao.

. Dor, desconforto ou sensacdes anormais devidosamga do dispositivo.

. Possivel aumento do risco de infecgéo.

. Perda 0ssea causada pela blindagem.
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E de responsabilidade do médico a avaliacdo claoicpaciente.
ESCLARECIMENTO SOBRE O PRODUTO:

O Cage Cervical Conjugado é destinado a cirurgi@pédicas e traumatoldgicas, havendo
um tamanho especifico e adequado para cada castm, de competéncia do cirurgido a escolha
do implante, com as dimensdes mais apropriadaseagialise do caso de cada paciente.

Todos os cuidados e precaucdes devem ser obsenaades que qualquer procedimento
cirurgico.

E de extrema importancia que o cirurgido tenha ecintento e dominio de todas as
técnicas que envolvam a manipulacdo e colocacadngaantes, 0s mesmos ndo deverao ser
modificados, riscados ou dobrados, entalhes owsgisicasionados aos implantes durante a
operacdo podem contribuir para sua fratura.

O pessoal que auxilia na cirurgia (instrumentadoersfermeiras, etc.) devera estar
familiarizado com o produto bem como as técnicaoeedimentos adotados.

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

ARMAZENAMENTO / TRANSPORTE / EMBALAGEM

O produto deve ser mantido em sua embalagem indilviaté o momento do uso com os
devidos cuidados da area médica hospitalar.

O produto deve ser conservado em temperatura atapevitando o seu armazenamento
em lugares umido. O tipo de embalagem na qual duppoesta acondicionado permite facil
transporte e armazenamento sempre que necess&rigroduto ndo podera sofrer choque
mecéanico como queda, batida, pois poderéa introdemsdes internas que comprometeréo a vida
atil do implante

E responsabilidade do Hospital ou qualquer entidageesteja com nosso produto cuidar
para que nunca seja misturado o nosso produto cotle @utro fabricante caracterizando
adulteracdo e colocando em risco nossos instrumeata vida do paciente, podendo sofrer as
penalidades judiciais cabiveis.

Em caso de dano da embalagem ou do rétulo no sebingento o mesmo devera ser
enviado diretamente para a Osteomed que tomaravésdad providéncias. ( ver atendimento ao
cliente no rodapé da Instrucbes de Uso )

Embalagem

Os implantes sdo embalados individualmente em pldsiico fechado (selado a quente), acondicionado,
sendo fechado por termosselagem e armazenado &m dmipapeldao com dimensdes adequadas para
protegé-lo de choques e quebras até o momentoodo us

A Embalagem é transparente, lisa, tubular fabrieadaolietileno de baixa densidade industrial e
atoxico, com a logomarca e o nome da empresa exneoneelha.
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O Relatorio de validacédo garante a qualidade ddmkxgens, sendo que depois de realizados os ensaios
definidos no relatério como ensaio de envelhecimewhzamento, e de termoselagem comprovando a
integridade das embalagens. (documento pertenaerReojeto).

Verificacdo do estado da embalagem e do estadofsigiedo produto

Verificar a integridade e caracterizar a necessidd® desqualificar o produto no caso de aciderdges d
manuseio e transporte gue restrinjam 0 uso.

A embalagem deve estar integra sem perfuracéday,rasgtendo a Instru¢cdes de Uso internamente e o
Rétulo externamente, em caso de ndo se verifigqunmaldestes requisitos o produto ndo deve ser
utilizados.

O produto antes e apds ser lavado e imediatametds da sua implantacdo deve ser inspecionadoajuant
a integridade da embalagem fornecida pela empresatiizada pelo estabelecimento de saldde para
assegurar a integridade ou esterilidade do produtmutro dano causado pelo incorreto manuseio e
transporte.

O Produto deve estar integro sem riscos, marcasoagressao, trincas ou deformacgdes estruturais e
nestas situacdes nao deve ser utilizados.

Em caso de se verificar alguma nédo conformidadendzalem, do Rotulo, Instrucdes de Uso e do
Implante deve-se entrar em contado com a emprdsar®sd para realizar a devolucdo do produto.Todos
os dados da empresa estdo impresso no rodapégdes de Uso.

Forma de Comercializacao

O produto € comercializado em embalagem individual implante em cada embalagem) devidamente
Rotulado, Nao Estéril e com a Instru¢des de Uso.

Especificacdo do matéria da Embalagem

Embalagem especificada na Especificacdo de Compon&CO 015 Revisado 00
O objetivo desta especificacdo é caracterizar @rigdades correspondentes para forma de embalagens
serem utilizadas em produtos médicos hospitateiesestéril.

Embalagem transparente, lisa, tubular, produzida polietileno de baixa densidade industrial e adxi
com a logomarca e o nome da empresa em cor vermelha

Para ser entregue ao consumidor o produto recelse sggunda embalagem em plasticos bolhas,
acondicionados em caixa de papeldo ondulado nin@gresso em sua lateral o nome da empresa,
endereco, telefone e com os seguintes dizeres URradospitalar” e “Cuidado Fragil”. A caixa de
papeldo e lacrada com fita adesiva. Apos a caixdesedamente fechada ela recebe a etiqueta coosdad
do destinatario.
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EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM SECUNDARIA
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Figuras ilustrativas

Gravacao no Implante

@Emm

BEmm L XXYYYYY

O

Logomarca da empresa Osteomed : @

Dimensbes caracteristicasEspessura (E) unidade milimetro (mm)

Lote

Contem a letra L mailscula, um ponto e o NUmerkotdoque contem sete digitos, os dois primeiros
identificam o ano (XX), os outros cincos identifita sequéncia numeérica(YYYYY).

Exemplo : LXXYYYYY

Matéria Prima : T (Titanio )
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Lista de instrumentais de uso exclusivo necessarios

a colocacdo do implante.

Os respectivos instrumentos ndo fazem parte da peti

cao de reqistro.

Chave Para Parafuso de Bloqueio —

(o]

Cadigo 007-001

Broca Longa 2,5 mm - Cédigo 007-011

Broca Curta 2,5 mm - Cédigo 007-010

Chave Hexagonal 2,5 mm -
Cddigo 007-007

(= —
Chave Introdutora da Cage - Cddigo
] —
Macho Coénico 4,35 mm - Cédigo 007-006
(=Y
Macho Paralelo 4,00 mm - Cédigo 007-002 (
) —

Medidor de Profundidade - Codigo 007-003

Medlidlor de profundicade

DOCUMENTO CONFIDENCIAL

ECO 014/ Instrucéo de uso rev.02

Pagina 22 de 31




Guia de Broca - Codigo 007-009

Stop Curto para Broca - Cédigo 007-012 ﬁ :H

Stop curto paroa broca

Stop Longo para Broca - Cédigo 007-013

( —

Stop longo para broca

Provas de Cage Cervical Conjugado
Anterior - Cédigo
N

1.4. FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O sistema apresenta-se com 0s seguintes compsneiiage Cervical Conjugado e
Parafuso Cervical, em varias dimensdes de coreption, largura e espessura sendo indicada
para fixacdo da coluna cervical.
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IMPLANTES

CODIGO ESPECIFICACAO

REFERENCIA

116-001-055 | Cage Cervical Conjugado 5,5 mm

116-001-065 | Cage Cervical Conjugado 6,5 mm

116-001-075 | Cage Cervical Conjugado 7,5 mm

116-001-085 | Cage Cervical Conjugado 8,5 mm
CODIGO ESPECIFICACAO DIMENSOES
1116-012 Parafuso Cervical 4,0 x 12,0mm
1116-014 Parafuso Cervical 4,0 x 14,0mm
1116-016 Parafuso Cervical 4,0 x 16,0mm
1116-018 Parafuso Cervical 4,0 x 18,0mm

1116-435-016 | Parafuso Cervical 4,35 x 16,0mm

RASTREABILIDADE

Rastreabilidade da matéria-prima em relacdo ao prod uto acabado

O numero do lote do produto acabado é o mesmo dien©de Fabricacdo. Esta Ordem contem todos 0s
dados que possibilitam a rastreabilidade do prodomaeo codigo e descricdo da Matéria Prima, numaro d
nota fiscal, quantidade utilizada, fornecedor e eande controle de componente (CCO). Este nimero de
controle de componente € definido no recebimentocodaponente (Matéria Prima).

Rastreabilidade do produto acabado

O implante recebe uma gravacdo em seu corpo gientifica e controla a sua rastreabilidade contendo
logomarca da empresa, o numero do lote e as direermsdacteristicas; a embalagem recebe o rotulo
contendo todos os dados necessarios para a stifigdedio e rastreabilidade e internamente junta co
implante vai também a Instrucdes de Uso. A rastiidatie pds-venda é realizada utilizando o Relatori
de Rastreabilidade enviado ao cliente juntamenteaaota fiscal.

Gravacao no corpo do Implante: Logomarca da EmpEsgensdes caracteristicas e o numero do Lote.
Numero de Lote

Todo componente quando colocado em processo recelb@mero de lote, que identifica cada lote, e é
utilizado para identificacdo e rastreabilidade dmponente, este nUmero contem sete digitos, os dois

primeiros identificam o ano (XX), os outros cinédentificam a sequéncia numérica (YYYYY).

Exemplo : XXYYYYY
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Setor de Vendas

No corpo da nota fiscal é registrado o Numero d® Jodados do Cliente , data de emisséo , quaetida
descricdo do produto . Apos todos os dados dafisct serem preenchidos é confirmada a impresaéo d
nota e a baixa é realizada automaticamente noatertte estoque.

O sistema permite a rastreabilidade de componaitasés da emissdo de relatérios detalhados nas
seguintes situacgoes:

- por lote;
- por cliente; e
- por codigo de componentes;

Relatério de rastreabilidade P6s Venda

Quando emitida uma nota fiscal segue em anexoaeab pedido um relatério de rastreabilidade. Este
relatério permite a rastreabilidade pds venda. Becalho deverd ser preenchido pelo vendedor com o
Nome e codigo do fornecedor e n® da nota fiscaldermais campos serdo preenchidos pelo cliente,
conforme instrugdo no rodapé.

Anexo 40/1
Relatorio de Rastreabilidade

CLIENTE/DISTRIBUIDOR : Cod.:

Nota Fiscal Osteomed:

Prezado Cliente/Distribuidor:
v Este relatério deve ser utilizado para o contreleasdtreabilidade de sua distribuicéo.
v' Todos os campos devem ser preenchidos.
v' Este documento, devidamente preenchido, deveraa@ido em seus arquivos por um periodo
minimo de 2 (dois) anos apoés a data da vendaeaaeliinal ou pelo tempo de vida atil do

produto.

v" Podera, sem aviso prévio, ser solicitada a devoldedte documento a Osteomed, sempre que se
fizer necessario.

Obrigado pela colaboracéo.
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Osteomed Ind. e Com. de Implantes Ltda.

ITEM DATA REFERENCIA LOTE VALIDADE QUANT. DESTINO

/ /

N[OOI IWIN(EF
~|~~ ~ |~~~
~|~~~ |~
~ e~~~ ~ [~
~| |~~~ [~

INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO

N° SEQUENCIAL DO ITEM VALIDADE DO PRODUTO OU
ITEM COMERCIALIZADO VALIDADE ESTERILIZAGAO (QUANDO
DATA DATA DA COMERCIALIZACAO APLICAVEL)
REFERENCIA | CODIGO DE REFERENCIA DO PRODUTQ QUANTIDADE | QUANTIDADE COMERCIALIZADA
LOTE N°DE LOTE DO PRODUTO DESTINO COMPRADOR

Instrucdes a serem sequidas pelos usuarios e agpasao paciente para manutencao dos respectivos
reqistros:

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

DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO

O produto é classificado pela regra 8 como cladgeitanto € um produto implantavel de longo prazo
os fatores de risco associados sado: toxidade, patioilidade bioldgica, contaminantes residuais,
infeccdo e contaminacdo microbiana, e instabilidatimitacdes de caracteristicas fisicas e ergocesni
Os requisitos essenciais de seguranca associagleses fatores, estdo abaixo descritos e em seguida
forma como a empresa e o produto atendem a esj@sites.

A Cage Cervical Conjugado — Osteomed é um implaqpiegpermitem ao médico cirurgido escolher os
mais adequados para cada caso, possibilitand@eagdlo e ajuste perfeito dos materiais implantaveis

DESIGN
O design dos Implantes acompanha a forma e estrds ossos permitindo uma perfeita colocacéo e
garantindo a funcionalidade para que se destinaskkesign sao utilizados e totalmente aprovados po

organizacdes ligados a saude nas esferas nacionatreacional.

Selecdo dos materiais utilizados.

Nenhum material para implante demonstra ser coapltte livre de acdes adversas no corpo humano.
Entretanto experiéncias clinicas prolongadas daregapdo titanio puro (NBR ISO 5832-2) mostram que
um nivel aceitavel de resposta biolégica pode sserado quando o titdnio é usado na fabricacdo de

implntes.
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A matéria Prima Titanio, ndo apresenta nenhum dipaoxidade e ndo contribui para a condicdo de
inflamabilidade, pois a matéria prima utilizadafalaricacdo dos implantes segue as normas téamieas
comprovadamente sdo materiais especiais paradghdae implantes ortopédicos

A matéria prima utilizada para fabricacdo dos imfg#a seguem as seguintes Normas Teécnicas:

Titanio Puro ( Cage Cervical Conjugado Anterior)

Referéncia:
Padrdao NBR 1SO 5832 — 2 maio de 2001

Liga de Titanio : Liga de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadi@Parafuso de Fixacao Cervical)

Referéncia:
Padrdo NBR ISO 5832 —3 Setembro 1.997 Liga thniGi: Ti ( Ti - 6Al — 4V ELI)

Compatibilidade entre os materiais utilizados teeeos tecidos biolégicos.

Existe total compatibilidade entre os materiaiBastilos na fabricacdo dos implantes e os tecidos
biolégicos, células e fluidos corporais, considdma sua finalidade como produto médico para imelan
(ver Caracteristicas e especificacdes da Matéiaalpr

Seqguranca do Produto quanto ao Projeto, Fabrica&mbalagem quanto ao risco de contaminagao.

Os produtos séo projetados, fabricados e embaladgieto n° 10 Osteomed) de forma que ndo apresenta
nenhum risco de contaminacdo para as pessoas ugpa do transporte , armazenamento e uso, assim
como para os pacientes, considerando a finalideslaspa do produto Pois todo os residuos de méteria
de fabricagdo como 0Oleo, particulado de ferrameriitess e detergentes sdo retirados do produto nas
etapas do processo de fabricacdo corresponderdwageim técnica e Desincrustacdo por Lavagem
Ultrassonica.

Cada implante é embalado em unidade de empacotaeaiprotege o implante de dano mecéanico e
todas as pontas ou bordas séo protegidas adequadgreta embalagem para impedir dano ao implante e
a embalagem.

Seguranca do Produto guanto ao Projeto, Fabrica€&dmwbalagem quanto o risco de que derivem das
substancias deles desprendidas.

Os implantes ndo apresentam nenhum risco a sa(akcamte provocado por substancias delas
desprendidas, pois neste caso ndo ha desprendidenenhuma substancia utilizada no processo de
fabricacdo (projeto n°® 10 Osteomed).

Conforme NBR ISO 6018 - Requisitos gerais paracagio, embalagem e rotulagem.

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

A Cage Cervical Conjugado Osteomed foi projetaddesenvolvida pela Osteomed para superar o
inconveniente de implantar dois tipos de implarfteplaca e o cage) dentro do corpo, permitindo uma
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fixacdo tanto para a artrose quanto para a estatidi da coluna cervical por um Unico sistema @z
via anterior.

Gragas ao seu sistema de encaixe, 0 sistema pendieurgido tratar as patologias em varios niveais
coluna cervical, possibilita também uma incisdoimamente invasiva.

Os produtos sao projetados com design e formailddaa colocacdo dos implantes, reduzindo o tempo
de cirurgia, e conseguintemente o risco de infeccéo

Os produtos néo apresentam risco de infeccdoppgamplantes sédo fabricados com materiais apropsiad
e passam por processos de retirada de materifabigacéo que garantem a qualidade do produtomass
como a qualidade do processo de fabricacao.

Método de esterilizacdo e validacao.

Os componentes Cage Cervical Conjugado e Parafrsac@l sdo fornecidos nao estéreis. Antes da sua
utilizac&o, todos os componentes devem ser eggelds por vapor em Autoclave Hospitalar.

Seguir orientacdo Técnica do fabricante do equip&mn@utoclave) e os procedimentos padrdes para
esterilizacdo em produto médico Hospitalar.

( Ver Cuidados Especiais )

Produto para esterilizacao fabricados em condigdeguadas quanto aos controles relativos ao meio
ambiente.

O implante € comercializado na forma Nao Esté8kendo de responsabilidade do Hospital a esteid@ac
em Autoclave antes de ser utilizado. Todo Implaénte uso Unico “N&o reutilizavel”.
Ver Item Cuidados Especiais - Esterilidade

Sistema de embalagem para produto Nao Estéril.

Embalagem transparente, lisa, tubular em polietisbaixa densidade industrial e atoxico, com a
logomarca e o nome da empresa em cor vermelha.

Relatério de validagdo garante a qualidade das legdizs , sendo que apoés realizados o0s ensaios
definidos no relatério como ensaio de envelhecimevdizamento, e de termoselagem comprovando a
integridade das embalagens. ( documento pertenaeriReojeto ).

Identificacdo no rotulo identificando produtos iléos ou similares.

Todos os implantes Cage Cervical Conjugado Ostednudem em suas embalagens as Instrucdes de
Uso.

As informacfes necessarias para o0 uso corretouecsdg produto médico estdo descritas na Instrugées
Uso do produto e no Rétulo de sua embalagem coaherci

No rétulo sédo apresentadas informacdes como: prathitiso Unico e ver instru¢des de uso. (Ver modelo
de Rotulo).

A embalagem e rotulagem permitem a clara distiRcsionples vista de produtos idénticos ou similares

em forma de apresentacdo como N&o Estéril e Praidutiso Unico.
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Norma Técnica: NBR ISO 6018 — 96 Requisitos Garars. Marcacdo, Embalagem e Rotulagem.

£

OSTEOMED
INDUSTRIA BRASILEIRA
A CUIDADO CAUTION
NOME COMERCIAL:
COMMERCIAL NAME CONSULTAR CON:

SUL
[:E:I INSTRUCOES  INSTRUCT ons
DE USO FOpUsE

oPoNENT
: NON STERILE
NAO ESTERIL ODUCT

OF/PO: QUANTIDADE: NAOUSARSE  pontusti
LOTE/ BATCH CODE QuANTITY AEMBALAGEM PACKAGE IS
@ ESTIVER DAMAGED
DANIFICADA
MAT. PRIMA:
CODIGO/ CATALOG NUMBER MATERIAL ¥ Mo PROTEGER DA KEEP ANAY
5 £\ Luzsolar SUNLIGHT
REGISTRO ANVISA N°:
KEEP AWAY
ANVISA REGISTER T FRETEBEER FROM WATER
NAO ESTERIL ESTERILIZAR ANTES DO USO i
ARMAZENAR
NON STERILE STERILIZE BEFORE USE /ﬂ/ QRMAZENAR | STORAGEAT
s 15°C CoNTROUIOA | TelErTe
PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR (isaviey
SINGLE USE PRODUCT FORBIDDEN REPROCESS 60%
= (%)  ARMAZENAMENTO ~STORAGE
NOME TECNICO: 255 S LIMITE DE UMIDADE HUMIDITY
TECHNICAL NAME Y (25%60%)  LIMITATION

(26%-60%)

ESPECIFICACOES, CARACTERISTICAS TECNICAS, DESCRIGAO DO PRODUTO, ® NAQREUTILIZAR - DO NOT REUSE
INDICAGAO, CONTRA-INDICACAO, MANUSEIO, PRECAUGOES, RESTRICOES,
ADVERTENCIAS,CUIDADOS ESPECIAIS, ESTERILIZACAO, EMBALAGEM,
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE : VER INSTRUCOES DE USO

SPECIFICATIONS, TECHNICAL CHARACTERISTICS. PRODUCT DESCRIPTION. INDICATION, CONTRAINDICATION, HAMDLING,

RESTRICITION, ADVERTENCE, WARNINGS, SPECIAL CARES, STERILIZATION, PACKAGE. STORAGE AND TRANSPORT:
SEE INSTRUCTIONS FOR USE* “ONLY PORTUGUESE VERSION g
RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) KM 172 — PISTA SUL XXXX -XX INDETERMINADA
JARDIM ANHANGUERA - CONDOMINIO INDUSTRIAL CONPARK FABRICACAO
FABRICANTE _ CEP: 13500-600 - RIO CLARO — SP — BRAZIL MIRSTRE RS ALIDRDE/USERY
MANUFACTURER 1e| . 55.019-3522-3064
ENGENHEIRO RESPONSAVEL/ ENGINEER IN CHARGE: ""|I|"| || I |" ||I|I| |||
FERNANDO ARGENTON NETO CREA/SP - 060.500.532- 12345678

4
AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO/ OPERATIONAL LICENSE: 800.719-1

Nome Comercial : Sistema de Fixagc&o Cervical Anterior - Osteomed

Componente :0 campo sera preenchido para a Placa e para fugtaf2ervical Anterior
Lote : nimero de identificagédo do lote

Ordem de Fabricacdo ( OF ):numero de identificacdo da Ordem de Fabricacéo
Caodigo : numero do codigo do componente

Matéria Prima : descricdo da matéria prima e norma técnica do coerie

Registro ANVISA n°: namero do registro do produto na ANVISA

Nome Técnico :nome técnico do produto conforme tabela ANVISA

Roétulo de Rastreabilidade

As embalagens dos implantes contem cinco rétulaastecabilidade para aposicdo no prontuario médico
e fornecimento ao paciente. Contendo o numero t& ©® demais dados que permitam a exata
identificagéo do produto e do fabricante.

O médico deve colocar a etiqueta de rastreabilidadprontuario do paciente, para acompanhamento e
melhor orientacdo no caso de uma cirurgia de revisa

O médico deve fornecer uma etiqueta de rastread#ico paciente.

— Procedimento de utilizag&o dos rétulosnforme RESOLUCAO CFM N°1.804/200%
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Séo disponibilizados cinco rotulos, com a iderdi@o e dados descritos no item 1.16.1onde deve ser
realizado o seguinte procedimento de utilizacaordngos:

- rotulo 1, obrigatoriamente, no prontudrio clinico do patgen

- rotulo 2, no laudo entregue para o paciente;

- rotulo 3, na documentacdo fiscal que gera a cobranca, HaAutorizacao de Internacdo Hospitalar),
no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na rsai@ fle venda, no caso de paciente atendido pelo
sistema de saude complementar;

- rétulo 4, disponibilizada para o controle do fornecedogi@teo histérico de distribuicdo - RHD);

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

- Rastreabilidade P6s Venda:

A Rastreabilidade pos venda é realizada atravésdgbuidores/hospitais conforme formulario de
rastreabilidade pés venda enviado juntamente copnaokitos. Tal formulario contém os seguintes dados
Nome do Cliente/Distribuidor; Niumero da Nota Fiscdalidade: validade do produto ou esterilizacdo
(quando aplicavel); Data: data da comercializa¢gaofia,;

Referéncia: codigo de referéncia do produto; Qdadg: quantidade comercializada;

Lote: n° de lote do produto; Destino: Nome do Rdeie

Riscos de lesdes vinculadas a suas caracterifisoeess, incluindo a relacdo/pressdo, a dimensasee
for o caso, ergondmicas.

Os Implantes séo projetados e fabricados de foreieménar ou reduzir os riscos de lesdes vinculaaos
sua caracterizacdo fisica e biomecanica. E de meapdidade do cirurgido a escolha adequada do
implante considerando as indicacdes, adverténoiasiicoes, precaucdes, cuidados especiais e contra
indicacdo definidas neste relatorio técnico.

O limite de carga suportada pelo dispositivo associ ado ao peso do paciente

O ensaio de compressdo no Implante Cage Cerviggu@ado mostrou que o Cage suportou uma carga
méaxima de 240 Kgf. Considerando o ensaio e a a&néiismecéanica da coluna cervical, a Tela sera
implantada na coluna vertebral regido cervicaligmio sendo solicitada a carga de compresso relatv
peso e esforcos da altura cervical e cabeca, fideedada para pacientes de peso inferior a 130 kgf
seguindo as orientacdes medicas.

A Cage Cervical Conjugado é indicada para paciertespeso maximo de 130 Kgf

Procedimentos para Consultas, informacoes e notiacoes:

A seguir, sdo relacionados os principais dadosodéato para a solicitacdo de informacdes e oriéetac
gerais ou para consultas e notificacdes da ocoar&e eventos adversos de produtos para a saude a
Anvisa/MS:
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Anvisa - Informagfes sobre implantes, consulteedestro de produto:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produtocorrelato/consulta_correlato.asp

Anvisa — Informacdes sobre empresas, consultatdezacio de funcionamento:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autoriacao/consulta_autorizacao_internet.asp

Anvisa — notificagdes, queixas e denuncias - uglb médico-hospitalar: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa/MS. Geréncia Geral $ieguranca Sanitaria de Produtos de Saude Pés-
Comercializacdo. Unidade de Tecnovigilancia. Ncdifides em Tecnovigilancia. Notificacdo Avulsa.
Formulério automatizado, via internet, de “Notifiéa Tecnovigilancia Avulsa”, Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/otificacaoavulsal.asp

Anvisa — notificacdes, queixas e dendncias - imgfb médico-hospitalar integrante da Rede Seatita!
Anvisa/MS - hospitais sentinela e colaboradoregierente de risco sanitario hospitalar da institwica
encaminha notificacdo a Anvisa/MS por meio do 8istede Informacdo de Notificacdo de Eventos
Adversos e Queixas Técnicas Relacionadas a Prodeat8alde — Sineps. RDC no 16, de 28 de marco de
2013 — Anvisa/MS. Determina a todos os forneceddegsrodutos médicos o cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelas "Boas Praticas de FabricacBoodetos Médicos".

INDICACOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE

OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA
Rodovia Washington Luis (SP 310), Km 172 — Jd. Agugra - Condominio Conpark Rua 6 S/N
Rio Claro SP - CEP 13.501- 600 — Tel. (19) 35224306
E-mail: administrativo@osteomedimplantes.com

MS 800719-1 / Registro ANVISA n° 80071910004
Tec. Resp. : Eng.: Fernando Argenton Neto — CREASIN.523.4
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