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INSTRUCOES DE USO

PRODUTO: DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL — DICOM __ PEEK

NOME TECNICO: DISPOSITIVO INTERSOMATICO DE SUBSTITGAO DISCAL

PRODUTO ESTERIL — USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

Classificagdo conforme RDC 59 de 25 de Agosto de030
Natureza do material: Polimérico e N&o absorvivel
Constituicdo: Mono componente

Forma de Fixacdo: Rigido

Modularidade: Modular

ATENCAO: Instrucées de Uso Disponivel em http://osteomedimplantes.com/instrucoes.php

1.1.Descricdo Detalhada do Produto Médico

O produto Dispositivo _Intersomatico _Cervical — DICOM PEEK é um dispositivo para
manutencdo do espaco intervertebral, fixacdo daneolertebral, aplicavel unicamente ao segmento
cervical que consta de um implante invasivo cicagiente de longo prazo, para colocacéo entre dois
corpos vertebrais adjacentes, em forma semi cirdalaricados em varios tamanhos, e fabricado em
PEEK Invibio® conforme a norma ASTM F2026 - Standard Specificator Poly-ether-ether-ketone, que
conferem a alta qualidade do implante, para sdézadbp pelo médico em procedimento cirdrgico da
coluna cervical. O implante foi desenvolvido cormlgetivo de promover a fixacdo e a estabilizacd da
vértebras da coluna cervical, apresentam os compEmadequados para serem utilizados em cirurgias,
possibilitando a reconstrucdo 6ssea e ajuste fwerfigis materiais implantaveis. Uso exclusivo para
profissionais da area médica hospitalar, oferecanddrurgido e paciente uma alternativa para técte
enxerto 0sseo, enquanto proporciona estabilidadémie.

O implante foi projetado para manter a anatomiacd@na sendo necessario somente uma
perfuracdo para sua implantacédo, reduzindo o tedgairurgia minimizando riscos de infec¢cdo ao
paciente. O implante deverd ser preenchido com riatge enxerto que serve como uma matriz
osteoinductive para alcancar a cura do 0osso. Rewaree usar um sistema placa cervical em conjunto
para melhor fixacdo da estrutura O0ssea. A liga llnat@ompativeis com o material que constitui o
produto de modo a evitar a corrosdo do produt@meserjiientemente uma possivel metalose é o tantalo
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puro para aplicacdes em implantes cirargicos NBR-18782, titdnio puro conforme norma NBR 1SO
5832 — 2; Titanio Ligado conforme norma NBR ISO 383; Liga de Titanio : Ti (Ti - 6Al — 4V ELI).

Desenhos llustrativos

Caracteristicas e especificacoes técnicas da Magirima

Na ultima década, implantes intersomaticos fabdsaam poli-éter-éter-cetona (PEEK) tem sido utilza

de forma rotineira em cirurgias espinhais. De fatie tem sido a matéria-prima de escolha na taj&oc
deste tipo de implante, por praticamente todasaslgs empresas de implantes espinhais. Isto seddev
caracteristicas de otimizacdo de transmissdo dgaxanecanicas no espaco intersomético, devido &
semelhanca entre o modulo de elasticidade do og$#EEK, a extrema biocompatibilidade do mateeial,
também a radiotransparéncia, que permite o acomapaaito radiologico da consolidacdo 0ssea. O PEEK
ja € uma matéria-prima bem conhecida, disponivebgem de pureza especifico para aplicacdo médica,
com especificacdes pela norma ASTM F 2026. Do pdetwista industrial, o PEEK é um termopléastico
gue pode ser modelado por usinagem e/ou injec@dotas técnicas de processamento também ja
conhecidas e dominadas.

Polieteretercetona (PEEK), em inglés (poly-ethbeeketone) € um polimero termoplastico
excepcionalmente resistente, com excelente biociiimiade. PEEK é um material termoplastico
avancado que é extremamente bem adaptado parantagilas tanto a curto prazo como a longo prazo.
Estes implantes tém sido aprovados pelo FDA e séificados com marcacdo CE. Os produtos que
utilizam o PEEK incluem cages e espacadores edpjnf@vulas cardiacas, bandas arteriais pulmopares
aplicacbes dentarias, e implantes ortopédicos cpmaos, parafusos, ancoras, arruelas de fixacdo de
ligamentos e placas 0sseas. As propriedades masénitdo mecanicas do PEEK fazem dele um material
ideal; ao contrario do titanio e outras ligas met&l porque ndo ha preocupacéo sobre alergias @b me
Os implantes usam pontos radio marcadores (fioggdede Titani®Al 4V) para que os cirurgides possam
saber onde o implante esté localizado.

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

+  PEEK- (Invibio)
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» Definicdo: termoplastico poliaromatico semicristalbaseado na seguinte formula:
Mero

(-C6H4-0-C6H4-0-C6H4-CO-)

PEEK

» Caracteristicas principais:
v' Excelentes propriedades mecéanicas;
v' Mddulo de elasticidade mais proximo ao do osstiaadr
v' Biocompatibilidade e bioestabilidade de longo praz
v' Capacidade de ser esterilizado repetidamente serhaja perda significante de
suas propriedades;
v'  Radio-opacidade ideal para imagens pds-operatoérias

Ensaios realizados na matéria-prima conforme a noramASTM F 2026:
» DSC: Calorimetria exploratoria diferencial.
e FT-IR: Analise por infravermelho.
* Ensaio de tragéo.

* Ensaio de densidade.

Compatibilidade de Materiais

A liga metalica compativel com o material que cibnisb implante de modo a evitar a corrosao galw@ni
do produto e, consequentemente uma possivel metalos

Tantalo puro para aplicagdes em implantes cirusggdBR-1SO 13782

Titanio puro conforme norma NBR I1SO 5832 - 2
Titanio Ligado conforme norma NBR ISO 5832 —3 LagaTitanio Ti - 6Al — 4V ELI

EspecificacOes e Caracteristicas Técnicas

Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acao

O principio de funcionamento do implante é mantaitara do espaco inter-vertebral apés a retirada d
disco, ocupando seu lugar e impedindo que ocorfarrdglade da coluna, a0 mesmo tempo em que
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promovem a fusdo intersomatica, pela formacdo de¢epodsseas no espago inter-vertebral, através do
enxerto 0sseo colocado em seu interior. Desta foomamplantes funcionam como uma ponte para

transmisséo das cargas mecanicas pelos comporenéemres da coluna vertebral, ao mesmo tempo em
que conduzem o crescimento 6sseo atraves de spa, aue é um modulo fenestrado para conter

materiais 6sseos ou osteocondutor.

O produto se caracteriza por suportar esforcos meEsina proporcao exigida, apresentando médulo de
elasticidade 6timo para a transmissao de forcaspaco inter-vertebral, ser biocompativel, e adasta
geometria 6ssea da coluna. Os implantes sdo dekenipara 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 aomiftade co a norma ASTM F 2026.

O produto deve ser utilizado para tratamento del@gias da coluna toraco-lombar, onde esteja inddica
o procedimento de artrodese ou fixag&o inter-veatgior via posterior.

Os implantes ndo podem ser utilizados como forméixagdo isolada da coluna, sendo necesséria sua
indicacdo com outros tipos de fixacéo, como sistplaeas anteriores.

Nenhum tipo de substancia é liberada ou extraidpatiente pelo implante. O implante é fornecido
estéril em ETO, por empresa submetida a processuvaligacdo. O implante € muito resistente a
influéncia ambiental, podendo sofrer modificacteenas se exposto a cargas mecanicas muito grandes,
condicbes em meio corrosivo agressivo, exposigiventes fortes, altas cargas de radiacdes idezan

Os dispositivos intersomaticos como todos de ureanma classe, sdo implantes desenvolvidos com o
intuito de substituir os classicos blocos de emxégseo autdlogo com vantagens em relacdo a estes,
cages evitam complicacdes em relacdo ao local tdad® (dor crénica, hematoma, infeccdo, estética,
retirada previa do local impossibilitando novareeta, qualidade do osso do iliaco, acessar locatjsé
pode a se tornar doente, hérnias pela incisdo)sepa, uma gama muito grande de complicacdes,
mecanicamente os cages geram maior estabilidadpiel@s implantes autdlogos, os diversos tipos de
formatos bem como matérias primas utilizadas vagam a necessidade e indicagdo cirdrgica, ou seja,
pode-se moldar o iliaco da forma desejada, porédmyra cage é necessario que se tenha pronto mortant
justifica tantas formas e matérias primas. Isso pata dizer que cada cage se aplica melhor apodé
cirurgia e a um intuito do cirurgido. Cage tipcatelra corpectomia, placa conjugada para discetemia
cage rosqueado para descompresséo do canal pag@isse cage tipo cunha para abertura foraminal sem
riscos da uncoforaminectomia tradicional. O impda@itum espacador intersomatico para manutencéo de
espaco intervertebral na regido cervical, utilizadoa restabelecer o espaco intervertebral e propar

a artrodese, restabelecendo a altura normal da;@speervertebral, restaurando a lordose fisiolagic
preservando as vértebras.

O Implante dispde de espaco no seu interior pamreenchimento de enxerto 6sseo autélogo ou
substituto, que deve ser preenchido para posaibditirtrodese. As superficies superiores e iméisao
abertas para proporcionar contato do enxerto 0ssBD as vértebras permitindo o crescimento 0sseo
(artrodese). O seu desenvolvimento foi determinpdoa garantir o restabelecimento da lordose
fisiologica normal e a altura adequada do espagerviertebral. Ao proporcionar estabilidade
biomecéanica, o implante proporciona de forma natur@generacdo do tecido 6sseo através da enxertia
Recomenda-se o uso do Sistema de Fixacédo Pedieukacompleta estabilizacdo biomecanica.
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Via de Implantacdo: Anterior

PROCEDIMENTO PARA _UTILIZACAO DO DISPOSITIVO __INTERSOMATICO
CERVICAL DICOM - PEEK

O implante é fornecido individualmente devidameantéalado, rotulado e estéril.

A remocdo do material discal ndo esta completagaté as articulagbes unicamadas (articulagbes de
Luska) estejam bem visualizadas bilateralmente.

A\
2\

A\
e

Nos casos em que se recomenda a remocdo de gsidéBtos, uma pequena broca de alta rotacéo e
utilizada para diminuir a maior parte do ostedfit@s ligamento longitudinal é entdo cautelosamente

abordado. Uma vez que o0 osso tenha sido adelgacadbciente, uma cureta pequena, estreita e curva
sdo usadas para extrair a carapaca de 0sso remateesks remocao do ostedfitos ndo € necesséria na
maioria das discectomia cervicais de rotina.

Esta mesma broca de ponta eliptica ou reta éaddipara descorticar a aplaca terminal e criar uma
superficie de contato com o enxerto 0sseo, istpigieouma superficie ideal de fusédo e otimiza a ée
artrodese por corticacao.
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Preparacdo e Fixacdo do Implante

Depois de selecionado o tamanho adequado da Cagsgado na imagem de RX, preencha o espaco do
Cage com o enxerto 6sseo empacotando-o de formareeecha todos os espacos do Cage. (Figura 10

Fixe a placa escolhida com o enxerto 6sseo no itmppara placa (018 — 004), posicione entdo a placa
utilizando uma suave pressao com o Impactor pa@g0D18 — 004). (Figuras 10 e 11)
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Figura 10 Figura 11

A estabilizacdo do espaco intervertebral é readiztthvés de fixacdo interna (placa cervical) pardar
no processo de fusdo. Isto é feito utilizando ustesia de fixacdo pedicular ou sistema de fixacdo po
placas, nos niveis acima e abaixo do implante.

CRITERIO DE SELECAO

A opcao da forma, do tamanho e do design adequadmmlante para cada paciente € essencial para o
sucesso da cirurgia. O cirurgido € responsavesparescolha, que depende de cada paciente. O tamanh
e a forma das estruturas Osseas determinam o tam@mhimplante. Medir a altura do espaco
intervertebral interno para determinar a altureDigpositivo Intersomatico Cervical — DICOM PEEK

um espacador intersomatico para manutencdo de cespigvertebral na regido da coluna cervical,
utilizado para restabelecer o espaco intervertedrproporcionar a artrodese, restabelecendo aaaltur
normal do espaco intervertebral, restaurando a$erdisioldgica, preservando as veértebras.

1.2INDICACAO / FINALIDADE

O Dispositivo_Intersomatico Cervical — DICOM PEEK é um implante para manutencdo do espago
intervertebral cervical implantado por via anterigtilizado para a fusdo intervertebral cervicateiipo
de procedimento de fixacdo espinhal pode ser iddi@m situagOes clinicas muito variadas, segundo
estratégias de tratamento adotadas pelo cirung@em, as patologias mais comumente tratadas sao:

- Doencas degenerativas discal sintomaticas;
- Hérnia de disco;

- Espondilolistese;

- Estenose espinhal,

- Instabilidade da coluna;

- Traumatismos com instabilidade;

- Deformidade da coluna.

1.3. PRECAUCOES

Os Produtos deverédo seguir cuidadosamente os jmear@os adequados para a manuseio, de acordo com
procedimento padrdo, antes de cada cirurgia.
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A escolha do implante é de suma importancia, psiscesso da cirurgia aumenta com a selecao correta.

Deveréa ser tomado todo o cuidado necesséario aoseana produto (seguir Instrugdes de Uso), este ndo
podera sofrer qualquer tipo de choque mecéanice podera comprometer a qualidade do mesmo, e
somente utilizar instrumental de nossa fabricagéo.

As embalagens auxiliam na conservacdo, manutemrcdo, transporte do produto, as embalagens séo
apropriadas e extremamente protetoras.

Os implantes sdo embalados em embalagens espeaiaiproduto estéril e rotulados com identificacao
do produto (nome do produto), responsavel técpiazo de validade, cédigo do produto, nimero dg lot

namero do registro do produto pela Agéncia NacideaVigilancia Sanitaria — ANVISA, todos os dados
da empresa e com data de validade, bem como dos da empresa que realizou a esterilizagcao.

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

N&o utilizar o produto caso apresente qualquer dpadregularidade. O produto é de uso exclusiv® do
profissionais da area médica — hospitalar, devidéenteeinados e orientados para utilizarem de manei
adequada o implante. E necessaria a realizacimadevaliacdo minuciosa do paciente a fim de garanti
0 sucesso do procedimento cirargico.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiogrdficante o pds-operatorio, com a finalidade de
comparar a situacdo pos-operatoria inicial e datentidéncias a longo prazo relacionadas com madancg
na posicao afrouxamentos ou fissuras dos compmente

O implante deve manter-se integro durante o perdedconsolidacdo da artrodese, de aproximadamente
seis meses. Havendo consolidacdo da artrodeseplani® pode ser mantido por periodo de tempo

indeterminado. Se houver falha da consolidacdouffsartrose), 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 REMOCA® IMPLANTE:
Sequir Norma NBR ISO 12891-1

- Preservar tecidos adjacentes e causar daimi®os 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;

- ldentificagéo do implante removido;

- Rotulagem do implante para identificacao futura;
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- Solicitar e enviar para esterilizacdo todos osrumséntais necessarios para a extragcdo do
implante;

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

- Os implantes retirados devem ser descaracterizadérer deformacéo descaracterizando-o de
forma que impossibilite 0 seu uso);

- Os implantes, apés retirados devem ser cuidadosaniiempos e desinfetados, utilizando
intensa lavagem com &gua, solucdo aquosa de 70@86ad@ etanol ou isopropanol com
subsequente tratamento ultra-sénico ou enzimagiitita ou solucdo 1:100 de hipoclorito de
sodio;

- Descarte do implante.

“Os produtos danificados durante a utilizagcdo néweth ser implantados e devem ser descartados
assim como os produtos explantados”.

- DESCARTE:

Para inutilizar o produto deve-se deformar o sem&bo com uso de serra, alicate ou martelo e
descartar junto ao lixo hospitalar, conforme edt&lido em legislacdo especifica para
estabelecimentos de salde e boas praticas hosgstaRrodutos desqualificados ou explantados
nunca podem ser reutilizados.

Procedimentos para o processamento de Implantergadb utilizados em pacientes com suspeita
clinica de DCJ ou vDCJ (Doenca de Creutzfeldt-Jalaainforme Resolugcéo - 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 exposicéo).

O Produto Explantado resultantes da atengcédo arpasieom suspeita de DCJ ou vDCJ deverao
ser acondicionados em sacos brancos leitosos, nnedeeis, resistentes, duplos, identificados
como RESIDUO BIOLOGICO.

Materiais pérfuro-cortantes deverdo estar contosecipientes estanques, rigidos e com tampa.
O produto explantado deve ser descaracterizadoasr@nhado para incineragao.
RESTRICOES:
N&o apresenta. Implantes para coluna tém sido sspdp muitos anos sem incidéncias de efeitos
adversos reportados, desde que verificadas as ugfees adverténcias e contra-indicagdes. Estes

implantes reduzem a necessidade de inventério.

Fica de responsabilidade do médico a escolha adagi@implante para cada paciente considerando o
peso, atividade fisica, idade e condi¢cfes da esardissea.

E contra-indicado em casos de osteoporose e infec¢a
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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 packerar a corrosdo, fadiga e falha do
dispositivo.

O Dispositivo Intersomatico Cervical — DICOM PEEK é fornecido estéril. Recomenda-se
utilizar um sistema de placa cervical junto comispositivo Intersomatico Cervical — DICOM PEEK
orientando o mais proximo possivel da porcdo cedi@maespinha. Nao obter a artrodese resultara no
eventual desprendimento e falha do implante.

O implante pode quebrar quando submetidos a salgee@ssociada a falta de unido ou unido
retardada.

Todos os componentes sdo fornecidos estéreis. fQlantas nunca devem ser reutilizados sendo
de Uso Unico. Embora possa parecer que um impfeeoi danificado, a tensdo prévia como tensdes
internas, fadiga e imperfeicbes superficiais quiuzeiam o tempo Gtil num reimplante. O médico
ortopedista ou neurocirurgido deverd instruir oigrge das limitagcdes do seu implante e dos pedgss
pressdes excessivas exercidas pelo corpo sobrelanit®, até que haja uma adequada consolidacdo do
0SS0.

Fatores que devem ser analisados antdsudgia:

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 pesad® produzir sobrecarga sobre o implante;

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

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

5. Sensibilidade a corpos estranhos. Analisar a cobipddde dos biomateriais (implantes) a
serem utilizados na cirurgia com a estrutura 6geepaciente. A presenca do implante pode
causar dor, desconforto ou sensac¢des anormais.

6. Nenhum implante deve ser reutilizado, pois € paatiente impossivel detectar o seu estagio de
fadiga.

7. E proibida a mistura de implantes e instrumentaiditerentes fabricantes.
8. Deve-se anotar o numero de lote de cada implaititeadd.

9. A nao consolidacdo ou a consolidacéo retardadastiat@a 6ssea pode levar a quebra do
implante.
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CUIDADOS ESPECIAIS:

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

Limpeza pré-esterilizacdo e métodos e / ou proocemtios aplicaveis para esterilizacdo dos produtss: O
produtos sdo fornecidos adequadamente limpos anpaspelo processo de esterilizagdo em ETO, o
manuseio e armazenamento inadequado podem comprasuatesterilizacao.

Cuidados:
* Deverdo ser evitados os produtos ou instrumenta®eos (esponjas abrasivas e escovas de

metal).

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

Esterilizacao

- O Dispositivo_Intersomatico Cervical — DICOM PEEK é fornecida na condi¢édo estéril, sendo que o
método de esterilizacdo empregado é dado atrav&sbasissdo do produto a presenca de 6xido deetilen
(E.O.) em céamara apropriada, previamente validagkguindo os parametros e procedimentos
estabelecidos no protocolo de validagcdo confornmaPa Interministerial n® 482.

Portaria Interministerial n® 482, de 16 de abrill®99 - Aprova o Regulamento Técnico e seus Anexos,
objeto desta Portaria, contendo disposicdes sobrg@rocedimentos de instalacdes de Unidade de
Esterilizacdo por oxido de etileno e de suas nast@ seu uso, bem como, de acordo com as suas
competéncias, estabelecer as acbes sob a respidiaskbido Ministério da Saude e Ministério do
Trabalho e Emprego.

- Para manter a esterilidade, o produto médico rdeser aberto somente no momento da utilizacdo e
manuseado em ambientes estéreis. Antes do usaquerid validade da esterilizacdo. N&o utilize o
produto meédico, caso a embalagem esteja violadamua validade da esterilizagdo vencida.

O produto recebe na parte inferior do Blister utulodda empresa de esterilizacdo contendo todos os
dados da empresa, o0 método de esterilizacdo eo geavalidade da esterilizacao.

CONTRA INDICACOES:

- Infeccéo no local

- Sinais de inflamacdes no local

- Fragilidade Ossea

- E contra-indicado em casos de osteoporose.
E de responsabilidade do médico a avaliacdo clidiwgaciente. O implante ndo é projetado nem
distribuido para outro uso além do indicado. Oslamjes sdo fabricados somente para uso em conjunto
com os instrumentos fornecidos pela empresa.
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N&o realizar o procedimento cirlrgico nos seguinés®s:

- Paciente apresentar infecgédo sistémica.

- Se houver inflamacéao local no sitio do osso.

- Se 0 paciente apresentar suspeita ou confirn@dea@bergia ou intolerancia ao material de fabriocad@
implante.

- Se 0 paciente apresentando doenca rapida progress articulacdes ou sindromes de absor¢cdo 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.

O uso é contra-indicado para pacientes que apegsewutras condicdbes médicas, cirdrgicas ou

psicolégicas que possam impedir os beneficios dagi@ de fixacdo interna, tais como presenca de

tumores, anomalias congénitas, aumento ndo-explidadndice de sedimentagcdo, 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
solicitagéo. Se os implantes nao forem removid®sgguintes complicacdes podem ocorrer:

Desgaste por movimentos repetitivos ou erosdo efoicim com a reac¢do ou dor localizada do tecido.
Migracéo resultando em leséo do tecido macio ocudaitoes.
Risco de lesdo causada por trauma acidental nodeepibs-operatorio.

Desprendimento ou desmontagem (caso use sisterpéackes cervicais) do dispositivo resultando em
leséo.

Arqueamento, desprendimento ou quebra do disposdive possa dificultar ou impedir sua remocéo.
Dor, desconforto ou sensacdes anormais devidosamga do dispositivo.
Possivel aumento do risco de infecgéo.

Perda 6ssea causada pela blindagem.
E de responsabilidade do médico a avaliagéo clitigaaciente

Precaucdes pré-operatérias

A indicagéo cirargica e a escolha dos implanteeadelevar em conta determinados critérios impor&nte
como por exemplo:

* Os pacientes envolvidos huma ocupacao ou atividadeexerca uma pressao excessiva sobre o
implante (por exemplo, grandes caminhadas, cotritsntamentos ou esforco muscular)
poderdo ter um risco acrescentado de falhas na &ieé no dispositivo.

» Os pacientes deverédo ser instruidos detalhadaraehte as limitagcdes dos implantes, incluindo,
mas nao se limitando ao impacto de carga excedsiida ao peso ou a atividade do paciente, e
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deverdo aprender a administrar as suas atividadgsdo essas limitacdes. O procedimento nédo
ird repor as fungbes ao nivel esperado com umalespiormal e saudavel, e o paciente ndo
devera criar expectativas funcionais irrealistas.

Uma condicdo de senilidade, problema mental, dépena quimica ou alcoolismo. Essas
condicdes, entre outras, podem fazer com que @macignore algumas limitacées e precaucoes
necessarias na utilizacdo do implante, provocaailti@a$ e outras complicacdes.

Sensibilidade a um corpo estranho. Quando se sasplei uma sensibilidade ao material, deverao
ser feitos os testes apropriados antes de implamtesmo.

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

Dever-se-a ter cuidado para evitar que os compesefiquem deteriorados, cortados ou
perfurados como resultado do contato com metalbpet@s abrasivos. As alteragcbes produzirdo
defeitos no acabamento da superficie e nas teirgéesas, que podem se tornar o ponto principal
para uma eventual fratura do implante.

Precaucbes Intra-operatorias

A insercdo dos implantes deverd ser efetuada aridia instrumentos concebidos e
disponibilizados pela Osteomed para esse fim eadeda com as instrucbes especificas de
execucao para cada implante

Descarte todos os implantes danificados ou mattoatecom algum tipo de defeito.

A utilizacdo de instrumentos inadequados pode tas@m riscos, perfuracdes e curvaturas
afiadas, provocando a ruptura dos implantes. A agemh incorreta pode resultar na falha do
mesmo.

Nunca reutilize um implante, mesmo que néo paragdidado.

DescricOes pos-operatorias

As instrucbes do método relativamente as atividades suporte de grandes pesos deverao ser
seguidas rigorosamente até a confirmacdo da matudg massa de fusdo. O ndo cumprimento
das instrucdes do médico pode resultar numa falheplante, da fusdo ou de ambos.

Efeitos secundarios

Incluem, mas nao se limitam a:

Fusao 6ssea tardia ou massa de fusao nao vigiselido-artrose;

Neuropatia periférica, danos nos nervos, formac&@sea heterotopica e compromisso
neurovascular, incluindo paralisia;

Infeccéo superficial ou profunda e fendmenos inf&mos;

Podem ocorrer reacdes alérgicas aos materiaisntagias, embora ndo sejam comuns;
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* Foi feita referéncia a sensibilidade do materigdagdes alérgicas a um corpo estranho, originando
possivelmente a formac¢ao de um tumor;

* Diminuicdo da densidade 6ssea devido a protecaoaciemsoes;

» LesBes musculares, vasculares, neuroldgicas e @antter espinal a partir de traumatismos
cirdrgicos;

» Fuga dural que necessite de reparacgéo cirargica,;

by

» Pode ser observada a presenca assintomatica depariticulas a volta dos implantes como
resultado da interacdo entre 0s componentes, agsiO entre o componente e 0 0sso (isto é,
desgaste);

* Fim do crescimento da porc¢éao fundida da espinha,;
* Perda da curvatura espinal adequada, correcém aftou reducéo;
* Dor, desconforto ou sensagfes anormais devidosgmga do dispositivo;

* Um afrouxamento rapido pode ser resultado de uragdbp inicial inadequada, de uma infeccéo
latente, de uma carga prematura do dispositivoeourd traumatismo. Um afrouxamento tardio
pode ser o resultado de um traumatismo, infeccamplicacbes biolégicas ou problemas
mecanicos, com a subsequente possibilidade deséoriassea ou dor;

 Podem ocorrer complicagcdes graves como em qualguemgia espinal. Estas complicacbes
incluem, mas ndo se limitam a: doenca genito-uanabdoencas gastrointestinais; doencas
vasculares, incluindo o trombo; doencas broncopoéres, incluindo a embolia; bursite,
hemorragia, enfarte do miocardio, infeccéo, paeabs morte;

* A colocacéo cirargica inadequada ou incorreta desgeositivo pode provocar desorientacdo ou
protecdo de esfor¢co do enxerto ou da massa de. fisté@ipode contribuir para a falha na formacéao
de massa de fusdo adequada;

* Pode ocorrer uma fissura, fratura ou perfurac&aaperatoria da espinha, devido ao implante dos
componentes. Pode ocorrer uma fratura pos-opeaatérenxerto 6sseo ou do corpo intervertebral
acima ou abaixo do nivel de cirurgia, devido a temrhatismo, a presenca de defeitos ou a uma
pobre constituicdo 6ssea.

Os efeitos adversos podem requerer uma nova operaca

ESCLARECIMENTO SOBRE O PRODUTO:

O Dispositivo_Intersomatico _Cervical — DICOM PEEK € destinado a cirurgias ortopédicas e
traumatoldgicas, havendo um tamanho especificoequadio para cada caso, sendo de competéncia do
cirurgido a escolha do implante, com as caradiasse dimensdes mais apropriadas apés a andlise do
caso de cada paciente.

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

E de extrema importancia conhecimento e dominitodas as técnicas que envolvam a manipulacdo e
colocacgéo dos implantes, os implantes nédo deveramadificados, riscados ou dobrados, os entalhes o
riscos durante o procedimento cirdrgico pois podentribuir para sua fratura.
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O pessoal que auxilia na cirurgia (Instrumentaddeegermeiras, etc.) devera estar familiarizado com
produto bem como as técnicas e procedimentos amotad

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

MANIPULACAO

O produto néo podera sofrer choque mecéanico coradagupatida, pois podera introduzir tensdes ingerna
que comprometerdo a vida util do implante.

Em caso de dano da embalagem ou do rétulo no sehingento 0 mesmo devera ser enviado diretamente
para a Osteomed que tomara as devidas providéNaafstrucdes de Uso, Atendimento ao Cliente.

EMBALAGEM

Os implantes sdo embalados individualmenteduplo blister, em uma caixa externa de papéigdear
devidamente identificada por etiquetas adesigando fechado por termosselagem e armazenado em
caixa de papeldo com dimensdes adequadas pargéitotde choques 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 Tereftalato - PET

— Espuma protetora: Polietileno expandido ou EMAtiteno Acetato de Vinila
— Papel selador: Papel grau cirdrgico laqueado aftaa 66

—Descricédo da apresentacgao:
— Embalagem tipo berco

— Embalagem interna

— Embalagem externa

O Relatério de validacdo garante a qualidade ddmkxgens, sendo que depois de realizados os ensaios
definidos no relatério como ensaio de envelhecimewtzamento, e de termoselagem comprovando a
integridade das embalagens. (Documento pertenaerfeojeto).

Verificacdo do estado da embalagem e do estadofsialedo produto

Verificar a integridade e caracterizar a necessidd® desqualificar o produto no caso de aciderges d
manuseio e transporte que restrinjam 0 uso.
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A embalagem deve estar integra sem perfuracda,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 da sua implantacdo deve ser ims@eEd quanto a integridade da embalagem fornecida
pela empresa ou utilizada pelo estabelecimentaddespara assegurar a integridade ou esterilidade d
produto ou outro dano causado pelo incorreto mamesgansporte.

O Produto deve estar integro sem riscos, marcasoagressao, trincas ou deformacgdes estruturais e
nestas situagdes nao deve ser utilizados. Em @se derificar alguma ndo conformidade da embalem,
do Rétulo, Instrucbes de Uso e do Implante deverdear em contado com a empresa Osteomed para
realizar a devolucdo do produto. Todos os dadagaesa estdo impressos no rodapé das Instrucdes de
Uso.

VERIFICACAO ANTES DO USO

A embalagem e o rétulo devem estar em boas corgjigséen violacdo, o implante deve ter em seu corpo
uma gravacao identificando o fabricante, dimensaeacteristicas e material prima.

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

O implante deve ser retirado da embalagem imedeaiterantes da cirurgia, de forma a preservar wgact

0 acabamento da superficie e a esterilidade, coguénsejam manuseados o minimo possivel.

O produto antes de retirado de sua embalagem @ewespecionado quanto a integridade da embalagem
fornecida pela empresa ou utilizada pelo estabettio de salde para assegurar a integridade dotprod
ou outro dano causado pelo incorreto manuseimspaate.

N&o utilizar o implante nos seguintes casos:

- Quando o implante tenha sofrido queda;

- 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 Instrugcdes de Uso.

N&o utilizar em caso de violacdo da embalagem e/dascaracterizacdo do implante.

ARMAZENAMENTO / CONSERVACAO / TRANSPORTE

O implante tem validade enquanto durar o prazcstiikzacao.
O produto deve ser mantido em sua embalagem individté o momento do uso com os devidos
cuidados da area meédica hospitalar.

O tipo de embalagem na qual o produto estd acamdido permite facil transporte e armazenamento,
sempre que necessario.

O produto ndo podera sofrer choque mecanico coradajupatida, pois podera introduzir tensées ingerna
que comprometerao a vida util do implante.
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Em caso de dano da embalagem ou do rétulo no sehingento 0 mesmo devera ser enviado diretamente
para a Osteomed que tomara as devidas providéncias.

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

- O local de armazenamento do produto médico dstax Bmpo, seco e iluminado fora da luz solar, de
forma a manter as condicfes ideais de armazenaméergnsporte, assim como, a sua integridade fésica
quimica;

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

- Os produtos médicos devem ser manipulados comdoitlado, de maneira a evitar choques bruscos,
qguedas e outros riscos e/ou imperfeicdes que afetgmalidade do produto médico e também a seguranca
do usuério;

- Os efeitos de vibracdo, choques, corroséo, teatyraracima do estabelecido, assentamento defeituos
durante a movimentacdo e transporte, empilhamer@deguado durante o armazenamento, devem ser
evitados;

- O transportador deve ser informado sobre o cdotelprazo da entrega. Os cuidados a serem tomados
no transporte estdo demonstrados na embalagerguesseo assim, protecdo ao produto médico desde a
expedicdo até a entrega ao cliente.

Verificacdo antes do uso

A embalagem e o rétulo devem estar em boas corgjigséen violacdo, o implante deve ter em seu corpo
uma gravacao identificando o fabricante, dimensém®cteristicas e material conforme descrito na
Instrucdes de Uso.

O Implante quando inspecionado deve estar livranggerfeicdes superficiais tais como marcas de
ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, cavidadebarbas. A superficie deve estar limpa.

O implante deve ser retirado da embalagem imedeattsrantes do uso, de forma a preservar intactos o
acabamento da superficie, e convém que sejam natasse minimo possivel.

Qualquer implante que tenha caido ou sido manuseade seja suspeito de ter sofrido dano ndo deve s
usado e tem que retornar para a Osteomed. Ente@mntilgamento final quanto a adequabilidade do
implante é sempre do cirurgido quelttliza.

O produto antes da sua implantacao deve ser ims@® quanto a integridade da embalagem fornecida
pela empresa ou utilizada pelo estabelecimentcaddespara assegurar a integridade ou esterilidade d
produto ou outro dano causado pelo incorreto mamuséransporte. O Produto deve estar integro sem
riscos, marcas de compressdo, trincas ou deformaedtuturais e nestas situacbes nao deve ser
utilizados.

Forma de Apresentacao do Produto Médico

Forma de Comercializacao

O produto é comercializado em embalagem indivifual implante em cada embalagem) devidamente
Rotulado, Estéril e com as Instrucbes de Uso.
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Embalagem

O Dispositivolntersomético Cervical — DICOM PEEK é fornecida na condicao estéril, em duplo blister
, €M uma caixa externa de papeldo rigido, devideemedantificados por etiqguetas adesivas, com tadas
informacdes legais pertinentes ao produto, quentawra completa identificacdo e rastreabilidade dos
mesmos;

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

- Verifique a validade da esterilizacdo (ndo wiliz produto caso esteja com o0 prazo de esteribzaca
vencido);

Para ser entregue ao consumidor o produto recelse segunda embalagem em plasticos bolhas,
acondicionados em caixa de papeldao ondulado nIn@gkesso 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. Apds a caixdesedamente fechada ela recebe a etiqueta coosdad
do destinatario.

Rotulagem o produto recebe trés rétulos, dois sobre o blsgerdo um da Osteomed e outro da empresa
de Esterilizacdo e um rotulo da Osteomed na caitaare.

EMBALAGEM COM O ROTULO
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IND. BRAS. - CNPJ 45.974.014/0001-76

Desenhos llustrativos
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EMBALAGEM PRIMARIA

Desenhos llustrativos
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EMBALAGEM SECUNDARIA

Desenhos llustrativos

Gravacao no Implante
Conforme norma NBR 15165

Logomarca da empresa Osteomed: @

Dimens0@es caracteristicagEspessura [Y) unidade milimetronim)

Lote: Contem a letra L mailscula, um ponto e o Niumerdotloque contem sete digitos, identificam a
seqliéncia numérica.

Exemplo: L.XXXXXXX

Matéria Prima: PEEK - Norma ASTM F 2026 Standard Specification fotyethretherketone (PEEK)
Polymers for Surgical Implant.
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1.4. FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O Dispositivo Intersomatico Cervical — DICOM PEEK apresenta-se com as seguintes dimensoes:

IMPLANTES:

Cddigo Componente

30.029.00050 Dispositivo Intersomatico Cervical DICOM PEEK 5,0 mm

30.029.00055 Dispositivo Intersomatico Cervical DICOM PEEK 5,5 mm

30.029.00060 Dispositivo Intersomatico Cervical DICOM PEEK 6,0 mm

30.029.00065 Dispositivo Intersomatico Cervical DICOM PEEK 6,5 mm

30.029.00070 Dispositivo Intersomatico Cervical DICOM PEEK 7,0 mm

30.029.00075 Dispositivo Intersomatico Cervical DICOM PEEK 7,5 mm

30.029.00080 Dispositivo Intersomatico Cervical DICOM PEEK 8,0 mm

30.029.10050 Dispositivo Intersomatico Cervical DICOM PEEK c/Flap 5,0 mm

30.029.10055 Dispositivo Intersomatico Cervical DICOM PEEK c/Flap 5,5 mm

30.029.10060 Dispositivo Intersomatico Cervical DICOM PEEK c/Flap 6,0 mm

30.029.10065 Dispositivo Intersomatico Cervical DICOM PEEK c/Flap 6,5 mm

30.029.10070 Dispositivo Intersomatico Cervical DICOM PEEK c/Flap 7,0 mm

30.029.10075 Dispositivo Intersomatico Cervical DICOM PEEK c/Flap 7,5 mm

30.029.10080 Dispositivo Intersomatico Cervical DICOM PEEK c/Flap 8,0 mm

INSTRUMENTAL

Instrumentais ge uso_exclusivo necessérjos a colgéa e explantacdo do implante. O respectivo
instrumento NAO FAZ PARTE DA PETICAO DESTE REGISTRO , fabricado em aco inoxidavel.

CcODIGO DESCRICAO

30.021.00263| Cureta Cervical
21.01. 00002 | Introdutor de Cage Cervical

30.021.00260| Impactor de Enxerto Cervical

30.021.00265| Extrator

30.021.00267| Perfurador Cortical
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30.021.00266| Introdutor de Prova Cervical
30.021.00262| Introdutor de Pinos Compressor / &tistr
30.021.00261| Pinos Compressores / Distratores
30.021.00270| Prova Cervical PEEK 5,0 mm
30.021.00271| Prova Cervical PEEK 5,5 mm
30.021.00272| Prova Cervical PEEK 6,0 mm
30.021.00273| Prova Cervical PEEK 6,5 mm
30.021.00274| Prova Cervical PEEK 7,0 mm
30.021.00275| Prova Cervical PEEK 7,5 mm
30.021.00276| Prova Cervical PEEK 8,0 mm

DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO — Conforme RDC n° 56 / 01

Fatores de Risco essenciais de sequranca e eficaltaroduto

O produto é classificado pela regra 8 como cla$dgmitanto € um produto implantavel de longo prazo
os fatores de risco associados sdo: toxidade, ipatioiidade biologica, contaminantes residuais,
infeccdo e contaminacdo microbiana, e instabilidatmitacdes de caracteristicas fisicas e ergotesni
Os requisitos essenciais de seguranca associagleses fatores, estdo abaixo descritos e em seguida
forma como a empresa e o produto atendem a esjigsites.

Selecdo dos materiais utilizados.

A matéria Prima PEEK, ndo apresenta nenhum tipdorielade e ndo contribui para a condicdo de
inflamabilidade, pois a matéria prima utilizadafabricagdo dos implantes seguem as normas técnicas
que comprovadamente sd&o materiais especiais pdmcagdo de implantes ortopédicos. (ver
Caracteristicas e especificacbes da Matéria Prida)ma ASTM F 2026 Standard Specification for
Polyethretherketone (PEEK) Polymers for Surgicgllamt.

Compatibilidade entre os materiais utilizados eeeos$ tecidos bioldgicos.

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

Seguranca do Produto quanto ao risco de contantnaca

Os produtos séo projetados, fabricados e embalddofrma que ndo apresenta nenhum risco de

contaminacdo para as pessoas que participam ckptnd®, armazenamento e uso, assim como para 0s
pacientes, considerando a finalidade prevista ddyto pois todos os residuos de materiais de i

sado retirados do produto nas etapas do procesdabdeacdo correspondente a lavagem técnica e

Desincrustacao por Lavagem Ultra-Sonica. Cada imglé embalado em unidade de empacotamento que
protege o implante de dano mecanico e todas aspanut bordas sdo protegidas adequadamente pela
embalagem para impedir dano ao implante e a endralag
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Seqguranca do Produto quanto ao risco de que dedas substancias deles desprendidas.

Os implantes ndo apresentam nenhum risco a saudeadente provocado por substancias delas
desprendidas, pois neste caso ndo ha desprendimenmenhuma substancia utilizada no processo de
fabricacdo. Conforme NBR ISO 15165 - Requisitosiggpara marcagdo, embalagem e rotulagem.

Quanto ao risco de infeccdo e contaminacao pasgiene, operador ou terceiros envolvidos.

Os produtos sao projetados com design e formailgdaa colocacéo dos implantes, reduzindo o tempo
de cirurgia, e conseguintemente o risco de infec@&mrodutos ndo apresentam risco de infec¢caoogois
implantes sao fabricados com materiais apropri@lpassam por processos de retirada de materiais de
fabricacdo que garantem a qualidade do produtonassno a qualidade do processo de fabricacéo.

Projeto, fabricacdo e embalagem gquanto a estardl@ e embalagem ( produto estéril ).

- Para manter a esterilidade, o produto médico rdeser aberto somente no momento da utilizacdo e
manuseado em ambientes estéreis. Antes do usaquerid validade da esterilizagdo. N&o utilize o

produto médico, caso a embalagem esteja violadaoou a validade da esterilizacdo vencida. Os
implantes sdo fabricados e embalados em embalagi&on Réutilizavel, projetados para garantir a

esterilizacao o transporte e 0 armazenamentolaiéaade seu uso.

Método de esterilizacdo e validacao.

O implante é fornecido na condicéo estéril, sengo@meétodo de esterilizagdo empregado € dadaatrav
da submissdo do produto a presenca de 6xido dme@t(E.O.) em camara apropriada, previamente
validada, seguindo os parametros e procedimentabadscidos no protocolo de validagdo - Portaria
Interministerial 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 usaquerid validade da esterilizacdo. N&o utilize o
produto meédico, caso a embalagem esteja violadamua validade da esterilizagdo vencida.

Produto para esterilizacdo fabricados em condigflesjuadas quanto aos controles relativos ao meio
ambiente.

O implante é comercializado na forma Estéril — Thdplante € de uso Unico “N&ao reutilizavel”.

Identificacdo no rotulo identificando produtosntiéos ou similares.

Todos os implantes para sistema de coluna incluemsgas embalagens as instrucoes de uso. As
informacdes necessarias para o0 uso correto e sdgymduto médico estdo descritas na instrucasode

do produto e no rétulo de sua embalagem comendialrotulo sdo apresentadas informagfes como:
produto de uso Unico e ver instrucdes de uso. (Wedelo de RoOtulo). A embalagem e rotulagem
permitem a clara distincdo a simples vista de poxdidénticos ou similares em forma de apresentacéo
como N&o Estéril e Produto de Uso Unico.
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Norma Técnica: NBR ISO 14431 Requisitos Gerais pmracdo, Embalagem e Rotulagem.

MODELO DE ROTULO: Dispositivo Intersoméatico CeniieaDICOM PEEK

@

INDUSTRIA BRASILEIRA
NOME COMERCIAL: cuADo CAUTION
COMMERCIAL NAME
CONSULTAR ~ CONSULT
COMPONENTE: D}] INSTRUGOES  INSTRUCTIONS
COMPONENT: DE USO FOR USE
STERILE
OFIPO: QUANTIDADE: 1 UN ESTERL  probuct
OTE/ BATCH CODE QUANTITY
NAO USAR SE  DON'T USE IF
AEMBALAGEM  PACKAGE IS
MAT. PRIMA: ESTIVER DAMAGED
CODIGO/ CATALOG NUMBER MATERIAL DANIFICADA
0. ;}‘li PROTEGER DA KEE;AWAV
REGISTRO ANVISA N°: AN T LuzsoLar SUFNLOI::HT
ANVISA REGISTER L) "
. P Py KEEP AWAY
Esterilizagdo: PRODUTO ESTERIL - OXIDO DE ETILENO A RO % FROM WATER
STERILIZATION: STERILE PRODUCT - ETHYLENE OXIDE
A0°CARMAZENAR  STORAGE AT
PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR 15°C EMTEMP. CONTROLLED
CONTROLADA TEMPERATURE
SINGLE USE PRODUCT FORBIDDEN REPROCESS (15-40°C) (15-40°C)
= . 60%
N%“!}E&;LEEH}\%S ARMAZENAM.  STORAGE
25%

LIMITE DE UMIDADE HUMIDITY
(25%-60%) LIMITATION
(25%-60%)
http:/iwww.osteomedimplantes.com.br/instrucoes.php @ T ——

ESPECIFICACOES, CARACTERISTICAS TECNICAS, DESCRIGAO DO

ATENGAO: Instrugio de Uso disponivel em

PRODUTO, INDICAGAO, CONTRA-INDICACAO, MANUSEIO, PRECAUGOES,
RESTRIGOES ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS, ESTERILIZAGAO, % NAo DO NOT
EMBALAGEM ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE: VER INSTRUGOES DE USO %t/ REESTERILIZAR RESTERILIZE
SPECIFICATIONS, TECHNICAL CHARACTERISTICS, PRODUCT DESCRIPTION, INDICATION,
CONTRAINDICATION, HANDLING,RESTRICTION, ADVERTENCE, WARNINGS, SPECIAL CARES, 2
STERILIZATION, PACKAGE, STORAGE AND TRANSPORT: SEE INSTRUCTIONS FOR USE*
*ONLY PORTUGUESE VERSION 201 2'XX

RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) KM 172 - PISTA SUL FASRICARAD 2017-YY
JARDIM ANHANGUERA - CONDOMINIO INDUSTRIAL CONPARK | WaNUFACTURE DATE VALIDADE! USE BY
FABRICANTE  CEP: 13500-600 - RIO CLARO - SP - BRAZIL

MANUFACTURER TEL: 55-019-3522-3064
ENGENHEIRO RESPONSAVEL/ ENGINNER IN CHARGE
FERNANDO ARGENTON NETO CREA/SP-060.500.532-4
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO/ OPERATIONAL LICENSE: 800.719-1

Rétulo de Rastreabilidade

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

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

O médico deve fornecer uma etiqueta de rastreadgico paciente.

— Procedimento de utilizag&o dos rétulosrnforme RESOLUCAO CFM N°1.804/200%

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, HaAdtorizacdo de Internacdo Hospitalar),

no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na isaia fle venda, no caso de paciente atendido pelo
sistema de saude complementar;
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- rotulo 4, disponibilizada para o controle do fornecedogigteo histérico de distribuicdo - RHD);
- rotulo 5, disponibilizada para o controle do cirurgido mesgavel (principal).

- Rastreabilidade Po6s Venda:

A Rastreabilidade pos-venda é realizada atravésidtighuidores/hospitais conforme formulario de
rastreabilidade pés-venda enviado juntamente copnashitos. Tal formulario contém os seguintes
dados:

Nome do Cliente/Distribuidor; Namero da Nota Fist&llidade: validade do produto ou esterilizacao
(quando aplicavel); Data: data da comercializa¢gaoia,;

Referéncia: codigo de referéncia do produto; Qdadg: quantidade comercializada;
Lote: n° de lote do produto; Destino: Nome do Rdele

Riscos de les®es vinculadas a suas caracteriios, incluindo a relacdo/pressao, a dimensazdor
0 caso, ergondmicas.

Os Implantes sdo projetados e fabricados de forelamgnar ou reduzir os riscos de lesdes vinculaaos
sua caracterizacdo fisica e biomecanica. E de meapididade do cirurgido a escolha adequada do
implante considerando as indicacdes, adverténasicoes, precaucdes, cuidados especiais e €ontra
indicacéo definidas neste relatorio técnico.

Restricoes de carga

Considerando analise biomecéanica da coluna ceyande o produto sera implantado, a vértebra carvic
suporta uma carga compressiva maxima de 20GBighi¢al Biomechanics of the Soine, Panjabi, M e
White, A A, J.B. Lippincott Company 1990). O Dispositivo Intersomético Cervical — DICOM HEE
suporta as cargas indicadas na tabela abaixo:

Implante Resisténcia Mecanica Resisténcia Mecéanica
Compressao - Estatica Compressao - Dindmica

Dispositivo Intersomatico I .
Cervical — DICOM PEEK 1800 Kgf 690 Kgf ( > 5 milhdes de ciclos)

Procedimentos para Consultas, informacées e notificdes:

A seguir, séo relacionados os principais dadosodéato para a solicitacdo de informacgdes e oriéssag
gerais ou para consultas e notificacdes da ocoar@&e eventos adversos de produtos para a saude a
ANVISA/MS:

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

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

ANVISA - notificacdes, queixas e denuncias - ingtdio medico-hospitalar: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA/MS. Geréncia Geral 8eguranca Sanitaria de Produtos de Saude Pos-
Comercializacdo. Unidade de Tecnovigilancia. Nedifides em Tecnovigilancia. Notificagdo Avulsa.
Formulario automatizado, via internet, de “Notifi{éa Tecnovigilancia Avulsa”, Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/otificacaoavulsal.asp

ANVISA - notificacBes, queixas e denuncias - ingt#io médico-hospitalar integrante da Rede Seatinel
da ANVISA/MS - hospitais sentinela e colaboradooegerente de risco sanitario hospitalar da irgéitu
encaminha notificacdo a ANVISA/MS por meio do Sistede Informacgdo de Notificagdo de Eventos
Adversos e Queixas Técnicas Relacionadas a Prodat8alde — Sineps. RDC n° 16, de 28 de Marco de
2013 — ANVISA/MS. Determina a todos os fornecedodesprodutos médicos o cumprimento dos
requisitos estabelecidos pelas "Boas Praticas loiécBado de Produtos Médicos".

Disponivel emhttp://e-legis.bvs.br/leisref/public/showact.php?id15279&word

INDICACOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE

OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA
Rodovia Washington Luis (SP 310), Pista Sul, Km4Rua 6 S/N — Jd. Anhanguera -
Condominio Conpark Rio Claro SP - CEP 13.501--60®@I. (19) 3523-2064 / 3533-7905
E-mail: regulatorio@osteomedimplantes$4S 800719-1 — Registro ANVISA 80071910025
Téc. Resp. : Eng.: Fernando Argenton Neto — CREASIN.523.4

Documento Confidencial ECO 014/ Instrucdo de uso rev.01 Pagina 27 de 27



