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INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

INSTRUCOES DE USO

PRODUTO : DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL — TLIF _ PEEK

NOME TECNICO : DISPOSITIVO DE ESPACAMENTO INTERSOMACO DE
SUBSTITUICAO DISCAL

PRODUTO ESTERIL — USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

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

Forma de Fixagdo: Rigido

Modularidade: Modular

Descricdo Detalhada do Produto Médico

O produto_Dispositivo Intersomético Transforamiral LIF PEEK é um dispositivo médico para
estabilizacdo da coluna vertebral, aplicavel unar@m ao segmento toracico e lombar que constande u
implante invasivo cirurgicamente de longo praza,\pa transforaminal, para colocagao entre doip@®r
vertebrais adjacente$abricado em varios tamanhos, em PEEK conforme ran@oASTM F2026 -
Standard Specification for PolyetheretherketoneEf®EPolymers for Surgical Implant Applications,
conferindo alta qualidade ao implante, para sdizatio pelo médico em procedimento cirdrgico da
coluna vertebral.

A técnica de artrodese da coluna por via transforan(TLIF) € amplamente utilizada por
promover altos indices de fuséo, restaurar a altweaninal e manter o alinhamentertebral. A técnica
de TLIF foi desenvolvida pelo Prof. Harms, perndtina retirada do disco intervertebral unilaterdape
abertura do foramen intervertebral apos faceteetoffi possivel aplicar distragdo ao espaco discal,
introduzir enxerto 0sseo e o respectivo implantemnovendo suporte e artrodese intersomatica daaolu
anterior

Harms, J e Rolinger, H em seu estudo “one-stagecepdure in operative treatment of
spondylolisthesis: dorsal traction-reposition amdegor fusion” apontaram que comparativamente as
outras técnicas de artrodese intersomatica, actca TLIF apresenta as vantagens de ndo neceassitar
retracdo e exposicdo extensas do saco dural eadass mervosas, bem como de evitar as estruturas
vasculares anteriores a coluna lombar.
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O Dispositivo Intersoméatico Transforaminal — TLIEEK € um dispositivo médico desenvolvido
com o objetivo de promover a fixacdo e a estalgifimadas vértebras da coluna vertebral, apresenta os
componentes adequados para serem utilizados ergiasula coluna, possibilitando a reconstrucdoadsse
e ajuste perfeito dos materiais implantaveis. Usitusivo para profissionais da area médica hospital

O implante oferece ao cirurgido e paciente umareltva para técnica de enxerto 0sseo, enquanto
proporciona estabilidade mecanica. Projetado dedermanter a anatomia da coluna sendo necessario
somente uma perfuragcdo para sua implantagédo, retbuzi tempo de cirurgia minimizando riscos de
infeccdo ao paciente. O implante devera ser prégmaom material de enxerto que serve como uma
matriz osteoindutiva para alcancar a cura do d8socomenda-se usar um sistema de fixacéo pediaular e
conjunto para melhor fixagdo da estrutura 0ssdgadmetdalica compativeis com o material que ctunsti
o produto de modo a evitar a corrosdo do produtorgseqiientemente uma possivel metalose € o Tantalo
puro para aplicacdes em implantes cirlrgicos NBR-13782, o Titanio puro conforme norma NBR 1SO
5832 — 2 ; Titanio Ligado conforme norma NBR ISE33 -3 ; Liga de Titanio : Ti (Ti - 6Al — 4V ELI)
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Desenhos llustrativos

Caracteristicas e especificacoes técnicas da MagPrima

Na ultima década, implantes intersomaticos fabdsaam poli-éter-éter-cetona (PEEK) tem sido utiliza
de forma rotineira em cirurgias espinhais. De fagie tem sido a matéria-prima de escolha na tajdi
deste tipo de implante, por praticamente todasaslgs empresas de implantes para coluna.

Isto se deve &s caracteristicas de otimizacaadsrtrissdo de cargas mecanicas no espaco intersomati
devido & semelhanca entre o modulo de elasticidadesso e o PEEK, a extrema biocompatibilidade do
material, e também a radiotransparéncia, que permiacompanhamento radiolégico da consolidacao
O0ssea. O PEEK ja € uma matéria-prima bem conhedidapnivel em grau de pureza especifico para
aplicacdo médica , com especificacbes pela nornTaviANis 2026.

Do ponto de vista industrial , 0 PEEK € um termsiité® que pode ser modelado por usinagem e/ou
injecdo, tendo as técnicas de processamento tajabganhecidas e dominadas

Polieteretercetona (PEEK), em inglés (poly-etheeeketone) € um polimero termoplastico
excepcionalmente resistente, com excelente bioctinipade. O PEEK é um material termoplastico
avancado que é extremamente bem adaptado parantagilas tanto a curto prazo como a longo prazo.
Estes implantes tem sido aprovados pelo FDA e séificados com marcacdo CE. Os produtos que
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utiizam o PEEK incluem cages e espacadores pahanao valvulas cardiacas, bandas arteriais
pulmonares, aplicacbes dentarias, e implantes énftops como pinos, parafusos, ancoras, arruelas de
fixacdo de ligamentos e placas Osseas, sendo. dysigaades mecanicas e ndo mecéanicas do PEEK
fazem dele um material ideal; ao contrario do it&outras ligas metélicas porque ndo ha preoéapac
sobre alergias ao metal. Os implantes usam poatt)s marcadores (fio de Tantgdoro para aplicacdes
em implantes cirargicos NBR-ISO 13782) para queciogrgibes possam saber onde o implante esta
localizado.

Norma ASTM F 2026 - Standard Specification for Rtieretherketone (PEEK) Polymers for Surgical
Implant Applications

+  PEEK- (Invibio)

» Definicdo: termoplastico poliaromatico semicristalbaseado na seguinte formula:
Mero
(-C6H4-0O-C6H4-O-C6H4-CO)

0@\
o s

- PEEK
» Caracteristicas principais:

v' Excelentes propriedades mecénicas;

v' Mddulo de elasticidade mais proximo ao do ossticadr

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 noraASTM F 2026:
» DSC : Calorimetria exploratoria diferencial.
* FT-IR : Andlise por infravermelho.
* Ensaio de tragéo.
* Ensaio de densidade.
O Poli(éter-éter-cetona) (PEEK) € um polimero at@ndsemi-cristalino, com modulo de elasticidade

muito semelhante as estruturas ésseas humanasnbepkem PEEK combinam resisténcia mecanica e ao

impacto com radiolucéncia e ndo exibem impureza$lamas planos, Tomografia Computadorizada (CT)
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ou andlise com Ressonancia Magnética (MRI). Umdiotantalo é inserido dentro de um furo no
espacador em PEEK para localizagéo via raio-x,fesao pode ser prontamente assistida com filmes
comuns. Implantes em PEEK apresentam respostanitffeia ou citotdxica minima em modelos in vivo
e in vitro. Implantes em PEEK apresentam exceleesisténcia a corrosdo, sdo ndo absorviveis e
insolivel & grande maioria de solventes, e possuenompatilidade para uso prolongado. Espacadores
em PEEK podem ser utilizados como excelente aligemam relacdo a espacadores autologo. O uso de
espacadores em PEEK evita complicacbes relacionadasheita de enxerto 0sseo, subsisténcia do
enxerto frequentemente visto em espacadores eniotitd o risco teorico de infec¢cdes associados a
enxertos retirados de cadaveres.

Materiais Biocompativeis — Grade de PEEK Biocompatil

Introducgéo
O polimero Poli(éter-éter-cetona) (PEEK) é um tgui@stico de engenharia extremamente resistente que
mantém suas propriedades mecéanicas mesmo em téangenauito altas. O material é rigido e resistente
com alta resisténcia ao impacto e excelentes @uguies de flexdo e tracdo. Tem um baixo coeficemte

friccdo e resiste a atagues em uma ampla gamabdatps quimicos organicos e inorganicos e solventes

O grade de PEEK implantavel, que é adequado pgrmtacao prolongada (maior que 30 dias) mostra
beneficios significativos em comparagdo com masetradicionais, como polietilenos, ligas metéalieas

ceramicas.

Devido as suas propriedades Unicas, o grade de RBplKntavel é utilizado em uma grande variedade

de componentes para o Mercado médico, incluindizaagiles para dispositivos médicos implantaveis.

O grade de PEEK implantavel é caracterizado par liocompatibilidade e adequabilidade de um
material ser exposto ao corpo ou a fluidos corgoeasua bioestabilidade- a habilidade de um mahteria
manter sua integridade fisica e quimica apds sydantacdo em tecido vivo. A combinacdo de
resisténcia, rigidez e dureza, além da habilidadsed repetidamente esterilizado sem degradacéoage

propriedades mecéanicas, o torna adequada para@j@& como dispositivo médico implantavel.

Tradicionalmente, metais e ceramicas sdo escoltlpdes aplicacbes em tecidos rigidos, e materiais
poliméricos sdo selecionados para aplicacdes emoteenenos rigidos. Um dos maiores problemas

encontrados em cirurgias de coluna é o desencdetnigidez entre 0 0sso e o implante metalico ou
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ceramico. O modulo de metais e ceramicas sdo fxosseus inerentemente altos niveis, enquanto o
mobdulo do grade implantavel de PEEK pode ser adaptasta adaptabilidade diminui concentragdes de
tensdo que podem ser transferidas para o ossareil@sb processo de cura. O remodelamento do 0Sso
ocorre em resposta ao stress fisico ou a sua dtlalas 0sseas sdo depositadas em locais que estédo

sujeitos a tensdes e reabsorvidas de areas ondertta nivel de tenséo.

Qualidades do PEEK

O grade de PEEK implantavel € um dos polimeros reaistentes quimicamente. Apresenta grande
resisténcia quimica, confirmada por 30 dias de €gf0 a ambientes corporeos simulados utilizando
solucéo sodio-clorada, glicerol, éleo vegetal edllcndo apresentando influéncia adversa nas
propriedades mecéanicas do material. Similarmeestes de compressao apos imersdo em solucao salina
fisiologica por mais de 5000 horas confirmaramtat@idade do polimero sob essas condi¢des de
exposicao. O polimero natural sem cargas € caizaderpor sua alta resisténcia, extrema resisténcia
hidrdlise, e resisténcia a radiacdo ionizante.aPtot pode ser repetidamente esterilizado utiliaand
radiacdo gama convencional, vapor ou 6xido denetilEoi exposto por 2500 horas a 200 °C a 14 lvar se

deterioracao de suas propriedades mecanicas.

A estrutura quimica do material garante extremabdgtade contra hidrélise, mesmo a altas
temperaturas. O indice térmico relativo (ou temjpeaade uso continuo servi¢co) contra VL 746 B mara
PEEK é 260°C. O grade de PEEK implantavel podesterilizado por vapor repetidamente sem reducao
ou deterioracdo em suas propriedades mecanicas. h$s0, residuos de EtO estédo dentro dos limites

especificados na norma 1SO 10993-7, mesmo apodsitiés de esterilizacdo repetidos.

Processos de Fabricacédo e Ensaios de Biocompatitéde

O desenvolvimento do grade implantavel de PEEKlimancado utilizando-se procedimentos de
fabricacdo melhorados, auxiliados por ensaiososiguimicos e mecanicos realizados em estagios
chaves de produc¢éo. Laboratoérios independentess@limado ensaios de biocompatiblidade e
bioestabilidade de acordo com a ISO 10993 e USR tla
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O material é fabricado com o mais alto nivel deepay com rastreabilidade historia completa do nizditer
Dispositivo e arquivos mestre de medicamento calaenmformacéo sobre a rastreabilidade, assim como
resultados adicionais de ensaios e diversos dathis/os ao polimero e seu método de fabricacdapes

disponiveis em arquivo no FDA (Orgéo regulamentaldosetor nos Estados Unidos da América).

Compatibilidade de Materiais

A liga metalica compativeis com o material que titmi implante de modo a evitar a corroséo
galvanica do produto e, consequentemente uma ebssétalose :

Tantalo puro para aplicacées em implantes cirusgtBR-1SO 13782

Titanio puro conforme norma NBR 1SO 5832 — 2

Titanio Ligado conforme norma NBR ISO 5832 —3 LigaTitanio Ti - 6Al — 4V ELI

EspecificacOes e Caracteristicas Técnicas

Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acgéo

A artrodese lombar intersomatica transforaminallF)lé uma técnica indicada principalmente nos casos
de doenca discal degenerativa, espondilolistessoperacdo para hérnia discal, especialmente quando
existe indicacao para fusdo intersomatica e desassgo posterior. A maior vantagem do TLIF € gae el
permite remogdo completa do disco através do foratescompressdo do canal e neuroforame, com
minimo risco de lesdo neural, uma vez que o acekseral aos nervos.

O principio de funcionamento do implante é mantaitara do espaco inter-vertebral apos a retirada d
disco, ocupando seu lugar e impedindo que ocorfarrdalade da coluna, a0 mesmo tempo em que
promovem a fusdo intersomatica, pela formacdo deepadsseas no espaco inter-vertebral, através do
enxerto 0sseo colocado em seu interior. Desta foomamplantes funcionam como uma ponte para
transmissdo das cargas mecanicas pelos comporemeemres da coluna vertebral, ao mesmo tempo em
que conduzem o crescimento ésseo através de spa, aue é um modulo fenestrado para conter
materiais 6sseo ou osteocondutor.

O produto se caracteriza por suportar esforcos meEEsina proporcao exigida, apresentando médulo de
elasticidade 6timo para a transmissao de for¢asspaco inter-vertebral , ser biocompativel, e aotega

a geometria 6ssea da coluna. Os implantes séo hdekenpara suportar cargas de compressao axial,
predominantes no espaco intervertebral.

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

O produto deve ser utilizado para tratamento delg@gihs da coluna toraco-lombar , aonde esteja
indicado o procedimento de artrodese ou fixac&r-wertebral por via posterior.

A fusdo posterior lombar intervertebral (TLIF) € aindas muitas opc¢des de tratamento utilizadas
atualmente para o gerenciamento de doencas detjeaemde disco. Vantagens do procedimento TLIF
incluem acesso ao canal espinhal para completeomigsessao e estabilizacdo da coluna anterior e
elementos posteriores utilizando implantes intéelais como parafusos pediculares. Esta combinacao
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de intervertebral e fusdo posterior é efetiva nergeéa em que biomecanicamente, tanto as por¢cdes
anteriores e posteriores do segmento da coluna estabilizadas apropriadamente e que a restaudacao
saude do disco € conseguida atraves da implante;@o dispositivo intersomatico. Relatorios clisico
anteriores indicam que o procedimento TLIF € efefpara o tratamento de uma grande variedade de
doencas da coluna, incluindo espondilolistese,iheta disco, estenose e instabilidade.Os implarées
podem ser utilizados como forma de fixacdo isol#alaoluna, sendo necessério sua indicacdo comsoutro
tipos de fixagcdo, como sistema de fixacdo pedicwarplacas anteriores.O Implante contem em seu
interior marcadores radiolégicos fabricados em dlantque permitem sua visualizacdo e
acompanhamento da fusdo.O corpo do implante é egafpnestrada no sentido vertical, modelada com
curvaturas nas faces inferior e superior, de foamr@omodar-se a anatomia do espaco inter-vertebral
manter a lordose toraco-lombar, e marcadas em Far@sles anterior e posterior com para controle
radiolégico da colocacéo.

Nenhum tipo de substancia é liberada ou extraidpatiente pelo implante. O implante é fornecido
estéril em EO, por empresa submetida a processalidacdo. O implante € muito resistente a inflig&nc
ambiental, podendo sofrer modificacdes apenas gestéx a cargas mecanicas muito grandes, condigdes
em meio Corrosivo agressivo, exposicao a solvdaotess, altas cargas de radiacdes ionizantes.

Os dispositivos intersomaticos toracolombares cdaodos de uma mesma classe, sdo implantes
desenvolvidos com o intuito de substituir os ct&ssblocos de enxerto 6sseo autélogo com vantayens
relacdo a estes. Os cages evitam complicacdes lagiioeao local da retirada (dor cronica, hematoma,
infeccdo, estética, retirada previa do local imgmlsndo nova retirada, qualidade do osso dccdja
acessar local sdo que pode a se tornar doenteah@ela incisdo) ou seja uma gama muito grande de
complicacdes, mecanicamente 0os cages geram madabilesde do que os implantes autdlogos, os
diversos tipos de formatos bem como matérias primiigadas variam com a necessidade e indicagao
cirdrgica, ou seja, pode-se moldar o iliaco da godesejada, porém para um cage é necessario que se
tenha pronto portanto justifica tantas formas eéned primas. Isso tudo para dizer que cada cage se
aplica melhor a um tipo de cirurgia e a um intuto cirurgido. Cage tipo tela para corpectomia, glac
conjugada para discetomia e cage rosqueado parandieessado do canal por distracdo e cage tipo cunha
para abertura foraminal sem riscos da uncoforartonga tradicional. O implante é um espacador
intersomatico para manutencdo de espaco intervakte regido toracolombar posterior, utilizadoapar
restabelecer o espaco intervertebral e proporciaratrodese, restabelecendo a altura normal daesp
intervertebral, restaurando a lordose fisiolégpraservando 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 6essp as vértebras permitindo o crescimento 6sseo
(artrodese). O seu desenvolvimento foi determingdoa garantir o restabelecimento da lordose
fisiologica normal e a altura adequada do espagerviertebral. Ao proporcionar estabilidade
biomecanica, o implante proporciona de forma nadtrageneracdo do tecido 6sseo atraves da enxertia
Recomenda-se o uso do Sistema de Fixacdo Pediautacompleta estabilizacdo biomecanica.

Via de Implantacdo: Transforaminal

Procedimento para Utilizacdo @ispositivo Intersomatico Transforaminal — TLIF BEE

PREPARACAO DO IMPLANTE PARA O ATO CIRURGICO - VIAT RANSFORAMINAL
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O cirurgiao deve ter dominio da Técnica Cirargioéea da sua realizacao. Cada cirurgiao deve avaliar
planejar, e agir individualmente para cada caso.

O Dispositivo Intersomatico Transforaminal — TLIEEK é implantado por transforaminal, esta técnica
possui um potencial de risco de danos neurovassular

E altamente recomendado, o treinamento com ung@@aexperiente nesta técnica.

InstrucOes para preparacdo do Implante com Enxerto

Alojar o implante no Alicate Impactor de Enxerto

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

Introduzir o implante, utilizando o Introdutor

Desenhos llustrativos

Partes Integrante do Produto: Dispositivo Intersomatico Transforaminal — TIREEK
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Material de Apoio : Instru¢cbes de Uso acompanha o produto.

Implantes : Marcacdo com a logomarca do fabricanitenero do lote, dimensdes e matéria prima.

CRITERIO DE SELECAO

A opcao do tamanho adequado do implante para cadanpe € essencial para o sucesso da cirurgia. O
cirurgido € responsavel por sua escolha, que depdedcada paciente. O tamanho e a forma das
estruturas 0sseas determinam o tamanho do implante.

O cirurgido deve medir a altura do espaco integbeal interno para determinar a altura do Dispasiti
Intersomatico Transforaminal — TLIF PEEK, utilizagmara restabelecer o espacgo intervertebral e
proporcionar a artrodese, restabelecendo a alturaah do espaco intervertebral, restaurando a $&rdo
fisioldgica e preservando as vértebras.

INDICACAO / FINALIDADE:

O Dispositivo Intersomatico Transforaminal — TLIEEEK é um implante intersomético via posterior e

deve ser utilizado para a fuséo intervertebraMmtransforaminal da coluna vertebral toracicarebar.

Este tipo de procedimento de fixacdo da colunaebeat pode ser indicado em situac¢des clinicas muito
variadas, segundo estratégias de tratamento adotpe® cirurgido, porém, 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.

PRECAUCOES:

Os Produtos deverao seguir cuidadosamente os jmua@ds adequados para a manuseio, de acordo com
procedimento padrdo, antes de cada cirurgia.A lega® implante é de suma importancia, pois o sacess
da cirurgia aumenta com a selecéo correta.

Deveréa ser tomado todo o cuidado necesséario aoseana produto (seguir Instrucdes de Uso), este ndo
podera sofrer qualquer tipo de choque mecéanics podera comprometer a qualidade do mesmo, e
somente utilizar instrumental de nossa fabricagais requisitos foram estabelecidos de acordo com a
norma NBR ISO 8828 - Implantes para cirurgia - @taedes sobre cuidado e manuseio de implantes
ortopédicos.As embalagens auxiliam na conservag@mutencdo, e do transporte do produto, as
embalagens sdo apropriadas e extremamente pratetora

Os implantes sdo embalados em embalagens espeaiaiproduto estéril e rotulados com identificacdo
do produto (nome do produto), responséavel técpiazo de validade, cédigo do produto, niUmero dg lot
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namero do registro do produto pela Agéncia NacideaVigilancia Sanitaria — ANVISA, todos os dados
da empresa e com data de validade, bem como das diedempresa que realizou a esterilizacdo. O
produto recebe a gravacdo em seu corpo que propera sua identificacdo e rastreabilidade conforme
Registro Histérico do Produto.

N&o utilizar o produto caso apresente qualquer dparegularidade. O produto é de uso exclusiv® do
profissionais da area médica - hospitalar, devidaentreinados e orientados para utilizarem de ir&@ane
adequada o implante. E necessaria a realizacAmaevaliacdo minuciosa do paciente a fim de garanti
0 sucesso do procedimento cirargico.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiogréficante o pds-operatério, com a finalidade de
comparar a situacdo pos-operatéria inicial e deteevidéncias em longo prazo relacionadas com
mudancas na posi¢cao afrouxamentos ou fissurasosgsonentes.

O implante deve manter-se integro durante o perdedmnsolidacdo da artrodese. Havendo consolidacéo
da artrodese, o implante pode ser mantido por gerge tempo indeterminado. Se houver falha da
consolidacao (pseudo-artrose), o implante serda stidbona esforcos ciclicos por periodos indeternosad
estando sujeito a fratura ou soltura por fadigdesgaste.

PRECAUCOES A ADOTAR CASO SEJA NECESSARIO A SUA EXPLANTACAO:

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

- Preservar tecidos adjacentes e causar gaimd$0s no implante;

- Monitorar Radiologicamente;

- Histdrico clinico do implante / paciente;

- Verificacdo funcional do implante pré-remocao;

- Registro de Remocéo ( 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 extracdo 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, 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 enzimagditita ou solucdo 1:100 de hipoclorito de
saodio;

- Descarte do implante.

“Os produtos danificados durante a utilizagcdo néweth ser implantados e devem ser descartados
assim como os produtos explantados”.
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- 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 edetigo em legislacdo especifica para
estabelecimentos de salde e boas praticas hosgstaRrodutos desqualificados ou explantados
nunca podem ser reutilizados.

Procedimentos para o processamento de Implantargagdb utilizados em pacientes com suspeita
clinica de DCJ ou vDCJ (Doenca de Creutzfeldt-Jalainforme Resolugcdo - RDC n° 305, de 14
de novembro de 2002

Imers&o em hidroxido de sodio (NaOH) * 1N (um ndjrpar uma hora;
Esterilizacdo em autoclave gravitacional a 132®9Cuma hora (tempo de exposicdo).

O Produto Explantado resultantes da atencéo amesieom suspeita de DCJ ou vDCJ deverdo
ser acondicionados em sacos brancos leitosos, nme@geeis, resistentes, duplos, identificados
como RESIDUO BIOLOGICO.

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

O produto explantado deve ser descaracterizadosagngnhados para incineragao.
RESTRICOES:
N&o apresenta. Implantes para coluna tém sido sspdo muitos anos sem incidéncias de efeitos
adversos reportados, desde que verificadas asugfees adverténcias e contra indicacbes. Estes
implantes reduzem a necessidade de inventério.

Fica de responsabilidade do médico a escolha adagimimplante para cada paciente considerando o
peso, atividade fisica, idade e condicbes da esardissea.

E contra indicado em casos de osteoporose e infecca
ADVERTENCIAS:

Produto Médico Hospitalar — Estéril —Uso Unico - Proibido Reprocessar

Os componentes implantaveis, sdo somente paraeusm dinico paciente.
O uso de materiais diferentes ou incompativeis jpaééerar a corroséo, fadiga e falha do dispositivo

O Dispositivo Intersomatico Transforaminal — TLIF PEEK é fornecido estéril.

Recomenda-se utilizar um Sistema Pedicular junto e®ispositivo Intersomatico Transforaminal —

TLIF PEEK orientando 0 mais proximo possivel da por¢cao cedéraspinha.

N&o obter a artrodese resultara numa eventual ¢ahaplante.
O implante pode quebrar quando submetidos a salgeeeasociada a falta de unido ou unido retardada.
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Produto Médico Hospitalar Estéril —Uso Unico

Todos os implantes séo fornecidos estéreis. Osaimtgg nunca devem ser reutilizados sendo de
Uso Unico. Embora possa parecer que um implantefaizaanificado, a tens&o prévia pode ocasionar
tensdes internas, fadiga e imperfeicdes supesidgiaé reduziriam o tempo Gtil num reimplante.

O médico ortopedista ou neurocirurgido deveradurstr paciente das limitagcdes do seu implante e
dos perigos das pressfes excessivas exercidasqelo sobre o implante, até que haja uma adequada
consolidacao do osso.

Fatores que devem ser analisados antes da eirurgi

1. O nivel de atividade fisica do paciente pois atidies 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 podewé-lo a ignorar as limitacbes ou
precaucdes no uso do implante;

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

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

6. Nenhum implante deve ser reutilizado, pois é 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 implaititeadb.

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

CUIDADOS ESPECIAIS:

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

Os produtos sao fornecidos adequadamente limpassaam pelo processo de esterilizacdo em ETO, o
manuseio e armazenamento inadequado podem comprasuatesterilizagcao.
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Cuidados:

* Deverdo ser evitados os produtos ou instrumenta®eos (esponjas abrasivas e escovas de
metal).

« Recomenda-se verificar se os instrumentais estdda@as condicdes e se estdo funcionando
corretamente antes de utiliza-los durante a ciaurgi

Esterilizacao

O Dispositivo Intersomético Transforaminal — TLIEEK é fornecido na condi¢do estéril, sendo que o
método de esterilizacdo empregado é dado atrav&sbasissdo do produto a presenca de 6xido deetilen
(E.O.) em cémara apropriada, previamente validaskguindo os parametros e procedimentos
estabelecidos no protocolo de validagdo conformeaRa Interministerial n® 482 e ISO 11135-1 -
Sterilization of health care products -- Ethylerxéde-- Part 1: Requirements for development, vélua
and routine control of a sterilization processrfadical devices

Portaria Interministerial n® 482, de 16 de abrill®99 - Aprova o Regulamento Técnico e seus Anexos,
objeto desta Portaria, contendo disposicOes sobregrocedimentos de instalacdes de Unidade de
Esterilizacdo por 6xido de etileno e de suas nastw seu uso, bem como, de acordo com as suas
competéncias, estabelecer as acbes sob a respidiaskbido Ministério da Salde e Ministério do
Trabalho e Emprego.

Para manter a esterilidade, o produto médico desesrdberto somente no momento da utilizacdo e
manuseado em ambientes estéreis. Antes do usimuer# validade da esterilizacdo. N&o utilize o
produto médico, caso a embalagem esteja violadamua validade da esterilizacdo vencida.

CONTRA INDICACOES:

- Infeccao no local

- Sinais de inflamacgdes no local

- Fragilidade Ossea

- E contra indicado em casos de osteoporose.

E de responsabilidade do médico a avaliagéo clohicpaciente.

O Dispositivo Intersomatico Transforaminal — TLIEEK nao € projetado nem distribuido para outro uso
além do indicado. Os implantes sédo fabricados stampara uso em conjunto com o0s instrumentos
fornecidos pela empresa.

N&o realizar o procedimento cirlrgico nos seguinées®s:

- Paciente apresentar infeccéo sistémica.

- Se houver inflamacéao local no sitio do osso.

- Se 0 paciente apresentar suspeita ou confirmdegatergia ou intolerancia ao metal (Titanio).

- Se 0 paciente apresentando doenca rapida progress articulagdes ou sindromes de absor¢cdo dssea
como, por exemplo, doenca de Paget, osteopenenpmsbse, osteomielite, etc.
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- Na presenca de déficits neural / vascular oulggitoassociada que posteriormente possa ser lpstala
uso do implante.

O uso é contra-indicado para pacientes que apezsaenitras condi¢cdes médicas, cirurgicas ou
psicolégicas que possam impedir os beneficiosrdagia de fixacdo interna, tais como presenca de
tumores, anomalias congénitas, aumento ndo-explidadndice de sedimentacdo, aumento da contagem
de leucdcitos ou desvio significativo na contagéierencial de leucocitos.

COMPLICAGOES

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

+ Desgaste por movimentos repetitivos ou erosédo ejuiem com a reagdo ou dor localizada do
tecido.

« Migracgao resultando em les&o do tecido macio ocutat;oes.
» Risco de leséo causada por trauma acidental nodoepids-operatorio.

+ Desprendimento ou desmontagem (caso use sistefixaci@o vertebral como sistema pedicular
ou placas) do dispositivo resultando em leséo.

+ Argueamento, desprendimento ou quebra do disposdive possa dificultar ou impedir sua
remocao.

« Dor, desconforto ou sensac¢des anormais devidosaiga do dispositivo.
« Possivel aumento do risco de infec¢éo.

« Perda 0ssea causada pela blindagem.

E de responsabilidade do médico a avaliagéo cloicpaciente

Precaucdes pré-operatérias

A indicacéo cirurgica e a escolha dos implantegdelevar em conta determinados critérios imporgnte
como por exemplo:

» Os pacientes envolvidos numa ocupacao ou atividadeexerca uma pressédo excessiva sobre o
implante (por exemplo, grandes caminhadas, corritasantamentos ou esforco muscular)
poderédo ter um risco acrescentado de falhas na &ieé no dispositivo.

» Os pacientes deverédo ser instruidos detalhadaraehte as limitagdes dos implantes, incluindo,
mas nao se limitando ao impacto de carga excedsiida ao peso ou a atividade do paciente, e
deverdo aprender a administrar as suas atividadgsdo essas limitagdes. O procedimento nédo
ird repor as fungbes ao nivel esperado com umalespiormal e saudavel, e o paciente ndo
devera criar expectativas funcionais irrealistas.
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« Uma condicdo de senilidade, problema mental, deépema quimica ou alcoolismo. Essas
condicdes, entre outras, podem fazer com que @macignore algumas limitacées e precaucoes
necessarias na utilizacdo do implante, provocaalti@a$ e outras complicacoes.

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

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

» Dever-se-a4 ter cuidado para evitar que os compesefijuem deteriorados, cortados ou
perfurados como resultado do contato com metallpetas abrasivos. As alteracdes produzirdo
defeitos no acabamento da superficie e nas teirg@esas, que podem se tornar o ponto principal
para uma eventual fratura do implante.

A escolha de implantes

7

* A escolha do implante para cada paciente é crpeed o sucesso da cirurgia. O cirurgido é
responsavel por esta escolha, que depende de acidatp.

O tamanho e o formato das estruturas 0sseas detemm tamanho do implante. Depois de
implantado, o implante esta sujeito a tensdesargsf. Estas tensdes continuas sobre os implantes
deverdo ser levadas em conta pelo cirurgido no mmmaa escolha do implante, durante o
implante, assim como no periodo de seguimento pégtorio. As tensdes e os esforcos dos
implantes podem provocar uma fadiga do materialma fratura ou deformacgéo dos implantes,
antes do enxerto 0sseo ter consolidado completemistd pode resultar numa maior quantidade
de efeitos secundéarios ou na necessidade de umac@emantecipada do dispositivo de
osteossintese.

Precaucdes Intraoperatorias

* A insercdo dos implantes devera ser efetuada aniti@ 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 mattoata

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

* Nunca reutilize um implante, mesmo que néo paragdidado.
Descricdes 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 ndo se limitam a:

» Fuséo Ossea tardia ou massa de fusdo nao vigigeLeo-artrose;
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* Neuropatia periférica, danos nos nervos, formac&sea heterotépica e compromisso
neurovascular, incluindo paralisia;

* Infeccéo superficial ou profunda e fendémenos infirios;
* Podem ocorrer reacoes alérgicas aos materiaisntaplas, embora ndo sejam comuns;

» Foi feita referéncia a sensibilidade do meterigagdes alérgicas a um corpo estranho, originando
possivelmente a formac¢ao de um tumor;

* Diminuicdo da densidade 6ssea devido a protecéoactemsdes;

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

» Fuga dural que necessite de reparacéo cirargica;

* Pode ser observada a presenca assintoméatica depaniéculas a volta dos implantes como
resultado da interacdo entre 0s componentes, agsim entre o componente e 0 0sso (isto €,
desgaste);

* Fim do crescimento da por¢ao fundida da espinha;
* Perda da curvatura espinal adequada, correcém aftou reducéo;
* Dor, desconforto ou sensagfes anormais devidos&mga do dispositivo;

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

 Podem ocorrer complicacdes graves como em qualgo@mgia espinal. Estas complicacdes
incluem, mas ndo se limitam a: doenca genito-udnabdoencas gastrointestinais; doencas
vasculares, incluindo o trombo; doencas broncopoéres, incluindo a embolia; bursite,
hemorragia, enfarte do miocardio, infeccdo, paeatis morte;

» A colocacéo cirargica inadequada ou incorreta déiseositivo pode provocar desorientacao ou
protecdo de esforco do enxerto ou da massa de. fist@ipode contribuir para a falha na formacéao
de massa de fusdo adequada;

» Pode ocorrer uma fissura, fratura ou perfuracdaaperatoria 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 Intersomético Transforaminal — TLIFEEK € destinado a cirurgias ortopédicas e
traumatolégicas, havendo um tamanho especificoequadio para cada caso, sendo de competéncia do
cirurgido a escolha do implante, com as caradagse dimensdes mais apropriadas apdés a analise do
caso de cada paciente.

Todos os cuidados e precaucdes devem ser obsereadtes que qualquer procedimento seja realizado.
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E de extrema importancia conhecimento e dominitodas as técnicas que envolvam a manipulacio e
colocacgéo dos implantes, os implantes nédo deveramadificados, riscados ou dobrados, os entalbes o
riscos durante o procedimento cirdrgico, pois podentribuir para sua fratura. O pessoal que aurdia
cirurgia (Instrumentadores, Enfermeiras, etc.) dewstar familiarizado com o produto bem como as
técnicas e procedimentos adotados.

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

MANIPULACAO

O produto ndo podera sofrer choque mecanico coredajupatida, pois podera introduzir tensées ingerna
que comprometerdo a vida util do implante, confoestabelecido na norma ISO 8828 - Guidance on care
and handling of orthopaedic implants.

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

EMBALAGEM

Os implantes sdo embalados individualmemteduplo blister , em uma caixa externa de papéiiao,
devidamente identificados por etiquetas adesiseado fechado por termosselagem e armazenado em
caixa de papeldo com dimensdes adequadas pargétotde choques e quebras até o momento do uso.

Verificacdo do estado da embalagem e do estaddafwigiedo produto - caracterizar a necessidade de
desqualificacdo do produto no caso de acidentesah@iseio e transporte gue restrinjam o uso.

Especificacdo de Componentembalagem para esterilizacao
- Embalagem tipo Blister

— Composicao dos produtos:

— Para o Blister : Polietileno Tereftalato - PET

— Espuma protetora: Polietileno expandido ou EVAtiteno Acetato de Vinila
— Papel selador : Papel grau cirdrgico laqueadmagara 66

— Descrigédo da apresentacao:
— Embalagem tipo berco

— Embalagem interna

— Embalagem externa

O Relatorio de validacdo garante a qualidade ddsakgens, sendo que apos realizados 0s ensaios
definidos no relatério como ensaio de envelhecimevdizamento, e de termoselagem comprovando a
integridade das embalagens. ( documento pertenaeriReojeto ).

Verificacdo do estado da embalagem e do estadofialedo produto
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Verificar a integridade e caracterizar a necessidd® desqualificar o produto no caso de aciderges d
manuseio e transporte que restrinjam 0 uso.

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

O produto antes da sua implantacao deve ser ims@®D 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 mamesgansporte.

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 ndo conformidadenti@alem, do Rétulo, Instruges de Uso e do

Implante deve-se entrar em contado com a emprdasa@sd para realizar a devolucéo do produto.Todos
os dados da empresa estdo impresso no rodapégdes 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, dimens@eacteristicas e material prima. O Implante quando
inspecionado deve estar livre de imperfeicOes $o@es tais como marcas de ferramentas, fissuras,
arranhdes, trincas, cavidades e rebarbas.

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

0 acabamento da superficie e a esterilidade, conuensejam manuseados 0 minimo possivel. O produto
antes de retirado de sua embalagem deve ser ingpdoi quanto a integridade da embalagem fornecida
pela empresa ou utilizada pelo estabeleciment@adgespara assegurar a integridade do produtoton ou
dano causado pelo incorreto manuseio e transporte.

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 Instrugdes 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.
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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 providéncias.

- A embalagem deve estar intacta no momento ddireeato (ndo utilize o produto médico 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 armazenamérgnsporte, 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,
quedas 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 embalagerguesséo 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 mamweséransporte.O Produto deve estar integro sem
riscos, marcas de compressdo, trincas ou deformaesdtuturais 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 a Instrucdes de Uso.
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Embalagem

A Dispositivo Intersoméatico Transforaminal — TLIFEEK € fornecida na condigcdo estéril, em duplo
blister , em uma caixa externa de papelédo rigideiddmente identificados por etiquetas adesivas, co
todas as informacdes legais pertinentes ao produeogarantem completa identificacdo e rastrealoiéd
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 papeldo ondulado, ispres1 sua lateral o nome da empresa, endereco,
telefone e com os seguintes dizeres “Produto Halgpite “Cuidado Fragil”. A caixa de papeldo e &a
com fita adesiva. Apés a caixa ser devidamenteaftgiela recebe a etiqueta com dados do destinatario

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

EMBALAGEM COM O ROTULO

Desenhos llustrativos
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EMBALAGEM

Desenhos llustrativos

EMBALAGEM PARA TRANSPORTE

Gravacao no Implante
Conforme norma NBR 15165 / 2004
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Logomarca da empresa Osteomed: @

Dimens0@es caracteristicagEspessura ) unidade milimetronim)

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

Exemplo : LXXXXXX

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

_— ©

@

D mm L. XXXXXX

RASTREABILIDADE

Rastreabilidade da matéria-prima em relacdo ao prod  uto acabado

A ordem de fabricacdo recebe um nimero sequeraratig pelo sistema ERP quando da sua emisséo.
Esta ordem contem todos os dados que possibilitastieabilidade do produto como cédigo e descricdo
da Matéria Prima, nUmero da nota fiscal, quantidaiiegada, fornecedor e nimero de controle de
componente (CCO). Este numero de controle de coempergé definido no recebimento do componente
(Matéria Prima).

Rastreabilidade do produto acabado

O implante recebe uma gravagdo em seu corpo qientifica e controla a sua rastreabilidade contendo
logomarca da empresa, o niumero do lote e as dimersdacteristicas; a embalagem recebe o rétulo
contendo todos os dados necessarios para a suificdeéo e rastreabilidade e internamente junto co
implante vai também a Instrucdes de Uso. A rasiiidatie pés-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.
Setor de Vendas

No corpo da nota fiscal é registrado o NUmero d® Jodados do Cliente , data de emisséo , quaatida
descricdo do produto . Apds todos os dados dafisot serem preenchidos é confirmada a impresaéo d
nota e a baixa é realizada automaticamente noaterte estoque.

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

- por lote;

- por cliente; e

- por codigo de componentes;
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Relatério de rastreabilidade P6s Venda

Quando emitida uma nota fiscal segue em anexoaaeab 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 fiscaldemais campos serdo preenchidos pelo cliente,
conforme instrugdo no rodapé.

Anexo 40/1

é OSTEOMED Relatério de Rastreabilidade
Departamento Comercial

CLIENTE/DISTRIBUIDOR: Cad.:

Paciente: Convénio

Hospital/Clinica:

Médico: CRM:

Data Cirurgia: Procedimento:

Controle Cirurgico N.°

Nota Fiscal Osteomed N.° DEmaissao:

Descricado dos Itens Utilizados.

ITEM DATA REFERENCIA LOTE VALIDADE QUANT.

/ /

/

~ |~~~

/

BSlo|o|~Njo|u|s|w|N|-

11

12

13

14

S~ e~~~ Y~~~ ~ [~~~

~ e~~~ Y~ Y~~~ [~~~ "~

e e e e e e e e e M e I
B e e e e e M e e e M M e M

15

INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO

N° SEQUENCIAL DO ITEM VALIDADE DO PRODUTO OU
ITEM COMERCIALIZADO VALIDADE ESTERILIZACAO (QUANDO

DATA DATA COMERCIALIZACAO/UTILIZACAO APLICAVEL)

REFERENCIA | CODIGO DE REFERENCIA DO PRODUTQ QUANTIDADE | QUANTIDADE COMERCIALIZADA

LOTE N° DE LOTE DO PRODUTO
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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 devera ser entregue apos 24 HORASiIldaacéo do produto, passando ser parte
de sua rastreabilidade.

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

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O Dispositivo Intersomatico Transforaminal — TLIF BEBpresenta-se com 0s seguintes dimensdes

IMPLANTES:

Codigo Componente

30.036.0001 Dispositivo Intersomatico Transforahin@LIF PEEK - 7,0 mm

30.036.0002 Dispositivo Intersomatico Transforahin@LIF PEEK - 7,5 mm

30.036.0003 Dispositivo Intersomatico Transforamin@LIF PEEK - 8,0 mm

30.036.0004 Dispositivo Intersomatico Transforain@LIF PEEK - 8,5 mm

30.036.0005 Dispositivo Intersomético Transforahin@LIF PEEK - 9,0 mm

30.036.0006 Dispositivo Intersomético Transforahin@LIF PEEK - 9,5 mm

30.036.0007 Dispositivo Intersomético Transforamin@LIF PEEK - 10,0 mm

30.036.0008 Dispositivo Intersomético Transforahin@LIF PEEK - 10,5 mm

30.036.0009 Dispositivo Intersomatico Transforamin@LIF PEEK - 11,0 mm

30.036.0010 Dispositivo Intersoméatico Transforahin@LIF PEEK - 11,5 mm

30.036.0011 Dispositivo Intersomatico Transforahin@LIF PEEK - 12,0 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.
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CODIGO DESCRICAO
30.034.00020 [INTRODUTOR DE DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK
30.034.00021 [IMPACTOR DE ENXERTO DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK
30.034.00022 [IMPACTOR ANGULADO DISP. INTERS. TRANSF. TLIF PEEK

30.034.00023

CURETA DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK - RETA

30.034.00024

CURETA VAZADA DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK - RETA

30.034.00025

CURETA VAZADA DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK - DIREITA

30.034.00026

CURETA VAZADA DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK - ESQUERDA

30.034.00027

IMPACTOR DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK

30.034.00028

OSTEOTOMO DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK

30.034.00029

POSICIONADOR DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK

30.034.00030

CURETA DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK - DIREITA

30.034.00031

CURETA DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK - ESQUERDA

30.034.00032

PROVA DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK - 7MM

30.034.00033

PROVA DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK - 8MM

30.034.00034

PROVA DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK - 9MM

30.034.00035

PROVA DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK - 10MM

30.034.00036

PROVA DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK - 11MM

30.034.00037

PROVA DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK - 12MM

30.034.00038

AFASTADOR DE RAIZ NERVOSA DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL TLIF PEEK

610-042

MARTELO

30.032.00073

CABO COM ENGATE RAPIDO

DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO

Fatores de Risco essenciais de sequranca e efic@liaroduto

O produto é classificado pela regra 8 como cladgeitanto € um produto implantavel de longo prazo
os fatores de risco associados sado: toxidade, patiiidade 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.

Design

O design dos Implantes acompanha a forma e esrains ossos (forma de Cunha) permitindo uma
perfeita colocacao e garantindo a funcionalidadesicderando as cargas biomecanicas para que seadesti
Estes design sédo utilizados e totalmente aprovaoiogrganizacdes ligados a salde nas esferas aheion
internacional.

— Selecao dos materiais utilizados.

Polieteretercetona (PEEK), em inglés (poly-etheeeketone) € um polimero termoplastico
excepcionalmente resistente, com excelente biociimiade. PEEK é um material termoplastico
avancado que é extremamente bem adaptado parantagilas tanto a curto prazo como a longo prazo.
Estes implantes tem 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
aplicagbes dentarias, e implantes ortopédicos cpmaos, parafusos, ancoras, arruelas de fixacdo de
ligamentos e placas 0sseas, sendo. As proprietiaele@nicas e ndo mecanicas do PEEK fazem dele um
material ideal; ao contrario do titdnio e outrgad metalicas porque ndo h& preocupacdo sobréaslad
metal. Os implantes usam pontos radio marcadores¢f Tantalgpuro para aplicacdes em implantes
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cirdrgicos NBR-ISO 13782) para que os cirurgidesspm saber onde o implante esta localizado. Norma
ASTM F 2026 Standard Specification for Polyethretbone (PEEK) Polymers for Surgical Implant
Applications.

Vantagens Mecanicas:

Nos implantes ortopédicos, uma ma combinacdo dgsipdades mecéanicas entre 0 0sso hospedeiro e o
material do implante ortopédico € uma preocupagém material do implante é muito resistente obaen
um modulo mais alto que o 0osso hospedeiro, fadigmalerial pode ocorrer resultando em perda éssea.
Esta perda Ossea leva a soltura do implante e gidasie falha biolégica do implante. Se o material d
implante é muito fraco ou tenha um modulo substimente menor, o implante por si mesmo pode falhar
mecanicamente. As propriedades mecanicas do PE&kKasdiajosas para varias aplicacdes ortopédicas.
A resisténcia a tracao e cisalhamento inerenteBEEEK tem uma “combina¢do” superior para 0 0Sso
cortical; especialmente quando comparados aos iaiatde titdnio. PEEK é uma excelente escolha para
ancoras devido a sua similaridade entre seu magliquele do osso cortical (Testes in-vitro também
demonstraram excelente performance na forca dgdadesisténcia ao desgaste e resisténcia a fadiga.
PEEK tem também um baixo coeficiente de friccaaefi@o dele um material “liso” de facil insercao
dentro do osso hospedeiro. Nenhum efeito signifecaobre as propriedades Mecanicas.

Norma ASTM F 2026-07 Standard Specification folyBthretherketone (PEEK) Polymers for Surgical
Implant. A matéria Prima PEEK, ndo apresenta nentipmnde toxidade e ndo contribui para a condicéo
de inflamabilidade, pois a matéria prima utilizadafabricacdo dos implantes segue as normas técnica
que comprovadamente sdo materiais especiais gareafgdo de implantes ortopédicos.

(ver Caracteristicas e especificacdes da Maténiaalpr

— Compatibilidade entre os materiais utilizadenge os tecidos bioldgicos.

Existe total compatibilidade entre os materiaiaatiios 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 Maténiaalpr

— Seqguranca do Produto quanto ao risco de condgamn

Os produtos séo projetados, fabricados e embalpdgieto n° 19 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 finalidesléspa do produto Pois todo os residuos de méateria
de fabricacdo sao retirados do produto nas etapgsatesso de fabricagdo correspondente a lavagem
técnica e Desincrustacao por Lavagem Ultra-Sonica.

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

- Sequranca do Produto guanto ao risco de guesterdas 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 (projeto n°® 15 Osteomed).
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Conforme NBR ISO 15165 - Requisitos gerais paracagio, embalagem e rotulagem.

— Quanto ao risco de infeccdo e contaminacaompegiente , operador ou terceiros envolvidos

Os produtos séo projetados com design e formalldagaa colocagédo dos implantes, reduzindo o tempo

de cirurgia, e conseguintemente o risco de infeccao

Os produtos néo apresentam risco de infec¢cédo pompmantes séo fabricados com materiais apropsiado
e passam por processos de retirada de materifabieacéo que garantem a qualidade do produtomass

como a qualidade do processo de fabricacao.

— Projeto, fabricacdo e embalagem gquanto a éséexdlo e embalagem ( produto estéril ).

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

Os implantes sédo fabricados e embalados em enalmalgo Reutilizavel , projetados para garantir a
esterilizacdo o transporte e 0 armazenamentolaiéaade seu uso.

— Método de esterilizacdo e validacéo.

O implante é fornecido na condicéo estéril, sengoameétodo de esterilizacdo empregado é dadaatrav
da submissdo do produto a presenca de 6xido dme@t(E.O.) em camara apropriada, previamente
validada, seguindo os parametros e procedimentabedscidos no protocolo de validagdo - Portaria
Interministerial n°® 482 de 16/04/1999

- Para manter a esterilidade, o produto médicordeser aberto somente no momento da utilizacdo e
manuseado em ambientes estéreis. Antes do usmuer# validade da esterilizacdo. Nao utilize o
produto meédico, caso a embalagem esteja violadamua validade da esterilizagdo vencida.

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

O implante € comercializado na forma Estéril —@ bdplante € de uso Unico “Nao reutilizavel”.

— |Identificacao no rotulo identificando produtdémticos ou similares.

Todos os implantes para sistema de coluna inckra suas embalagens as instru¢des de uso.

As informacges necessarias para 0 uso corretouecsdg produto médico estdo descritas na instrdgédo
uso do produto e no rétulo de sua embalagem caaherc

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 distiRcgionples vista de produtos idénticos ou similares
em forma de apresentacédo como N&o Estéril e Praidutiso Unico.

Norma Técnica: NBR ISO 14431 Requisitos Geraia parcaciao, Embalagem e Rotulagem.
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MODELO DE ROTULO : Dispositivo Intersomatico Transiminal — TLIF PEEK

L I3 2] OSTEOMED IND. E COM. DE IMPLANTES LTDA

Rod. Washington Luiz, Km 172-Cond. Conpark, Rua 6, S/N-Rio Claro-SP-CEP:13500600 Fone/Fax(19)35223064
Resp. Téc. Fernando Argenton Neto - CREA 060.500.523- 4 SP Autorizagéio de Funcionamento : 800.719-1

Nome Técnico: Dispositivo de Espagamento Intersomatico de Substituigao Discal
Nome Comercial: Dispositivo Intersomatico Transforaminal - TLIF PEEK

Componente:

Codigo: PROIBIDO REPROCESSAR
Compativel:

Registro Anvisa n°: Mat.Prima: PEEK - ASTM 2026 Qtde.: 1
Fabricacao: ) Lote: OF:

Esterilizagdo: EO - Oxido de Etileno Validade: 5 anos

Especificages, Caracteristicas Técnicas,Descrigio do Produto, Indicagéo, Contra-Indicagio, Manuseio, Precaugdes,
Restrigbes, Adverténcias,Cuidados Especiais, Esterilizagdo, Embalagem, Armazer to e Transp 1 Ver Instrugbes de Uso
Armazenamento: temperatura entre 15°C a 40°C, umidade entre 25% a 60% e ao abrigo da luz

® PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR VER INSTRUGOES DE USO
INDUSTRIA BRASILEIRA

Ro6tulo de Rastreabilidade

As embalagens dos implantes contem cinco rotulgasteeabilidade para aposi¢cdo no prontuario medico
e fornecimento ao paciente. Contendo o niumerotdgdalemais dados que permitam a exata
identificacdo do produto e do fabricante.

O médico deve apor a etiqueta de rastreabilidageaduéario do paciente, para acompanhamento e
melhor orientac&o no caso de uma cirurgia de revisa

O médico deve fornecer uma etiqueta de rastreatd#ido paciente.

— Procedimento de utilizac&o dos rétulosnforme RESOLUCAO CFM N°1.804/200%

Sao disponibilizados cinco rétulos, com a ideraif&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

- rétulo 2, no laudo entregue para o paciente;

- rétulo 3, na documentacéo fiscal que gera a cobranca, HdAltorizacdo de Internagcédo Hospitalar),
no caso de paciente atendido pelo SUS, ou naisotd fle venda, no caso de paciente atendido pelo
sistema de saude complementar;

- rétulo 4, disponibilizada para o controle do fornecedogigteo histérico de distribui¢cdo - RHD);

- rotulo 5, disponibilizada para o controle do cirurgido msgavel (principal).
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- Rastreabilidade P6s Venda:

A Rastreabilidade pos-venda é realizada atravésdaigbuidores/hospitais conforme formulario de
rastreabilidade pdés venda enviado juntamente copnaskitos. Tal formulario contém os seguintes dados
Nome do Cliente/Distribuidor; Niumero da Nota Fiscdalidade: validade do produto ou esterilizagcédo
(quando aplicavel); Data: data da comercializagaofia,;

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

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

1.6.13 — Riscos de lesdes vinculadas a suas casfictes fisicas, incluindo a relacao/pressao, a
dimensao,e , se for o caso, ergonémicas. (item 822RDC 56 )

Os Implantes séo projetados e fabricados de foretianenar ou reduzir os riscos de lesdes vinculados
sua caracterizacao fisica e biomecanica . E demespilidade do cirurgido a escolha adequada do
implante considerando as indicacfes , adverténasgicoes, precaucdes, cuidados especiais eacontr
indicacéo definidas neste relatério técnico.

Restricoes de carga

Implante Resisténcia Mecanica Resisténcia Mecanica
Compressao - Estético Compressao - Dindmica

Dispositivo Intersomatico S .
Transforaminal — TLIF PEEK 9500 N 8000 N (> 5 milhdes de ciclos)

Procedimentos para Consultas, informacdes e notiicoes:

A seguir, séo relacionados os principais dadosd&ato para a solicitagao de informacdes e oriéetag
gerais ou para consultas e notificac6es da ocaaéeceventos adversos de produtos para a saude a
ANVISA/MS:

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

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

ANVISA — notifica¢es, queixas e denuncias - ingtdio médico-hospitalar: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA/MS. Geréncia Geral 8eguranca Sanitaria de Produtos de Saude Poés-
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 - notificac¢Oes, queixas e denuncias - ingtlio médico-hospitalar integrante da Rede Seatinel
da ANVISA/MS - hospitais sentinela e colaboradoregerente de risco sanitario hospitalar da irgétu
encaminha notificacdo a ANVISA/MS por meio do Siséede Informacdo de Notificagdo de Eventos
Adversos e Queixas Técnicas Relacionadas a ProdetSaude — Sineps. RDC n° 16, de 28 de Marco de
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2013 — ANVISA/MS. Determina a todos os fornecedal@grodutos médicos o cumprimento dos
requisitos estabelecidos pelas "Boas Praticas loiécBado de Produtos Médicos".

Disponivel emhttp://e-legis.bvs.br/leisref/public/showact.php?ie15279&word

INDICACOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE

OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA
Rodovia Washington Luis (SP 310), Pista Sul, Km+Rua 6 S/N - Jd. Anhanguera -
Condominio Conpark Rio Claro SP - CEP 13.501- 60@k-(19) 3522-3064

E-mail: posvendas@osteomedimplante®S-800719-1 - Registro ANVISA n° 800.71910032
Tec. Resp. : Eng.: Fernando Argenton Neto — CREASIN.523.4

DOCUMENTO CONFIDENCIAL ECO 014 / Instrucao de uso rev.00 Pagina 30 de 30



