Osteomed S.A.
Rodovia Washington Luis, Km 172.
g Condominio CONPARK - Rio Claro/SP

CEP: 13501-600, +55(19) 3522-3064

OSTEOMED CNP]J: 00.638.390/0001-20

www.osteomedimplantes.com

INSTRUCOES DE USO

Revisao: 01 Data: 05/12/2024

PRODUTO: Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek

NOME TECNICO: Cages Cervicais

MATERIA PRIMA: Poliéter-éter-cetona (PEEK), Liga de titanio Ti-6Al-4V e
Tantalo ndo ligado

PRODUTO ESTERIL (CAGES) E NAO ESTERIL (PARAFUSOS)

METODO DE ESTERILIZACAO:

CAGES: Oxido de Etileno (ETO) PARAFUSOS: Autoclave a Vapor

VALIDADE (OXIDO DE ETILENO): 05 anos (apés a data da esterilizac&o)

PRODUTO MEDICO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
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1. Simbologia

A simbologia presente na etiqueta, representada através de numeros € explicada na
Tabela 1. A simbologia conforme Norma ISO 15223-1- Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied -- Part 1: General requirements

Tabela 1 - Explicag&o sobre a simbologia da etiqueta.

Simbolo Descrig&o Simbolo Descrigéo
LO Lote

T REF, Cadigo do componente
&l Data de fabricagéo 2 Data de validade
u Dados da empresa @ N&o usar se a embalagem
P estiver danificada
® Indicacdo de produto de uso ;/;\:\‘ Proteger da luz solar
Unico — néo reutilizar s
A Apresentacédo de informagbes D
adicionais — consulta do manual T Proteger da agua
ﬂﬂ de uso
/H/’ 40°C Armazenar em temperatura Q 5% Umidade limite para
15°c/d controlada (15°C — 40°C) 25% = armazenamento (25% - 60%)
STERILE Indicacéo de produto estéril |ndlcaQaO:Seté$:FdUtO nao

(MR Conditional)
Condicional para RM

ol

2. Descricédo do dispositivo médico

O Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek consiste em um sistema de
dispositivos Intersométicos, para estabilizacdo da coluna vertebral e restauracdo da
altura/espacamento intervertebral, de forma a estabilizar o segmento afetado por
diversas patologias até que ocorra a fusdo intervertebral (artrodese), aplicavel
unicamente entre duas vertebras adjacentes, sendo direcionado aos segmentos cervical
e toracico alto (C1-T1), definido como um implante cirurgicamente invasivo, de longo
prazo, introduzido por via anterior, através do espagamento intervertebral anterior da
coluna. Eles sdo apresentados como Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em
Peek, com dimensdes (largura x comprimento x altura) e perfil (lordético e néo lordético)

variaveis.

O Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek é fabricado em Poliéter-éter-
cetona — PEEK (ASTM F2026-17) e Tantalo ndo ligado (ASTM F560-22), possui
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dimensbes variaveis como seguem: largura de 12 e 14mm, comprimento de 14 e 16mm
e altura de 5,0 a 8,0mm (incrementos de 0,5mm). O Dispositivo Intersomatico ACIF
Osteo Fusion em Peek ainda possui as versdes “Nao lordético” e Lorddtico”. A lista de

componentes com codigos e descrigdes estd listada na Tabela 2.

Tabela 2 - Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek.

cODIGO DESCRICAO IMAGEM

Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em
Peek 12 x 14 x 5,0 mm

Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em
Peek 12 x 14 x 5,5 mm

Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em
Peek 12 x 14 x 6,0 mm

Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em
Peek 12 x 14 x 6,5 mm

Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em
Peek 12 x 14 x 7,0 mm

Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em
Peek 12 x 14 x 7,5 mm

Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em
Peek 12 x 14 x 8,0 mm

Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em
Peek 14 x 16 x 5,0 mm

Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em ol
30.058.10052 Peek 14 x 16 x 5,5 mm \

Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em
Peek 14 x 16 x 6,0 mm (Y
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em x‘
Peek 14 x 16 x 6,5 mm
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em
Peek 14 x 16 x 7,0 mm
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em
Peek 14 x 16 x 7,5 mm
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em
Peek 14 x 16 x 8,0 mm
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion
Lordético em Peek 12 x 14 x 5,0 mm
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion
Lordético em Peek 12 x 14 x 5,5 mm
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion
Lordético em Peek 12 x 14 x 6,0 mm
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion
Lordético em Peek 12 x 14 x 6,5 mm
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion
Lordético em Peek 12 x 14 x 7,0 mm

30.058.10001

30.058.10002

30.058.10003

30.058.10004

30.058.10005

30.058.10006

30.058.10007

30.058.10051

30.058.10053

30.058.10054

30.058.10055

30.058.10056

30.058.10057

30.058.11001

30.058.11002

30.058.11003

30.058.11004

30.058.11005
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Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion
Lordético em Peek 12 x 14 x 7,5 mm
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion
Lordético em Peek 12 x 14 x 8,0 mm
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion
Lordético em Peek 14 x 16 x 5,0 mm
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion
Lordético em Peek 14 x 16 x 5,5 mm
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion
Lordético em Peek 14 x 16 x 6,0 mm
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion
Lordético em Peek 14 x 16 x 6,5 mm
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion
Lord6tico em Peek 14 x 16 x 7,0 mm
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion
Lord6tico em Peek 14 x 16 x 7,5 mm
Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion
Lordético em Peek 14 x 16 x 8,0 mm

30.058.11006

30.058.11007

30.058.11051

30.058.11052

30.058.11053

30.058.11054

30.058.11055

30.058.11056

30.058.11057

Os Parafusos ACIF Osteo Fusion para Peek foram projetados para serem utilizados em
conjunto com os Dispositivos Intersométicos ACIF Osteo Fusion em Peek, e sua funcao
€ realizacdo a fixagdo do conjunto nos corpos vertebrais adjacentes. A Figura 1

representa de forma ilustrativa os componentes montados.

44*(/
o
<Sh

-

‘@

Figura 1 — Imagem ilustrativa do Dispositivo Intersomético ACIF Osteo Fusion em Peek montado

Os Parafusos ACIF Osteo Fusion para Peek sado fabricados em Liga de titanio Ti6Al4V

(ASTM F136-13), possuem dimensdes variaveis como seguem: diametro 3,3 e 3,5 mm
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(emergéncia) e comprimentos de 12 a 20mm (incrementos de 1,0mm). A lista de

componentes dos codigos e descrigdes estd listada na Tabela 3.

Tabela 3 — Parafusos ACIF Osteo Fusion

CcODIGO DESCRICAO

30.058.12001 Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
12,0 mm

30.058.12002 Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
14,0 mm

30.058.12003 Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
16,0 mm

30.058.12004 Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
18,0 mm

30.058.12005 Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
20,0 mm

30.058.12006 Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
13,0 mm

30.058.12007 Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
15,0 mm

30.058.12008 Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
17,0 mm

30.058.12009 Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
19,0 mm

30.058.12051

Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
Emergéncia 12,0 mm

30.058.12052

Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
Emergéncia 14,0 mm

30.058.12053

Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
Emergéncia 16,0 mm

30.058.12054

Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
Emergéncia 18,0 mm

30.058.12055

Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
Emergéncia 20,0 mm

30.058.12056

Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
Emergéncia 13,0 mm

30.058.12057

Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
Emergéncia 15,0 mm

30.058.12058

Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
Emergéncia 17,0 mm

30.058.12059

Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek
Emergéncia 19,0 mm

IMAGEM

Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek
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3. Material (Composicéo)

O Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek é fabricado em Poliéter-éter-
cetona — PEEK e Tantalo n&o ligado. A composi¢édo quimica e as propriedades fisicas,
mecanicas, metallrgicas e bioldgicas de todos estes componentes sdo definidas de
acordo com as normas técnicas ASTM F2026-17 e ASTM F560-22.

Os Parafusos ACIF Osteo Fusion para Peek séo fabricados em Liga de titanio Ti6AlI4V.
A composicdo quimica e as propriedades fisicas, mecéanicas, metalUrgicas e biolégicas
de todos estes componentes sao definidas de acordo com a norma técnica ASTM F136-
13.

4. Dados do fabricante

OSTEOMED S.A.

CNPJ: 00.638.390/0001-20

Rodovia Washington Luis, Km 172., Condominio CONPARK — Rio Claro/SP
CEP: 13501-600, TEL +55 (19) 3522-3064

e-mail: regulatérios@osteomedimplantes.com

Responséavel Técnico: Eng® Fernando Argenton Neto CREA/SP 0605005234

5. Fundamentos de seu funcionamento e mecanismo de acao

A doenca degenerativa do disco cervical, um tipo de espondilose cervical, € comum
entre pessoas de meia-idade e idosos, e a taxa de incidéncia continua aumentando a
cada ano. Associada a uma alta porcentagem de bons resultados clinicos, a Fusdo com
Discectomia Cervical Anterior (ACDF) tem as vantagens de um efeito curativo definitivo,
menos trauma e perda de sangue intraoperatéria, hospitalizacdo curta e menos
complicacdes poés-operatérias em comparacdo com outros tipos de tratamentos
cirurgicos de fuséo cervical. Portanto, a ACDF é o método cirargico preferido para o
tratamento da doenca degenerativa do disco cervical grave com radiculopatia ou
mielopatia, especialmente para pacientes cujos sintomas ndo podem ser melhorados

com tratamentos conservadores.

O procedimento do ACDF pode ser resumido da seguinte forma: primeiro, aliviar a

compressao da medula espinhal ou das raizes nervosas para aliviar a dor do paciente
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por meio da remoc¢do de discos intervertebrais degenerados, ostedfitos e ligamentos
ossificados; segundo, estabilizar os segmentos descomprimidos por meio da
implantacdo de cages apropriadas para minimizar os movimentos relativos entre os
segmentos de fusdo; finalmente, eliminar o movimento entre as vértebras adjacentes
formando uma uniao 6ssea sélida dos segmentos cirtrgicos. A estabilizacdo mecanica
proporcionada pelo dispositivo de fusdo intersomatico cervical é influenciada
principalmente pelas caracteristicas estruturais e propriedades do material, como a
rigidez estrutural do cage, a &rea da interface da placa terminal do cage e o volume de

enxerto 6sseo preenchido na cavidade do cage.

Os espacadores intervertebrais (Figura 2a), usados no procedimento de artrodese,
preenchem o espaco intervertebral criando uma descompresséo adequada e restauram
a altura do disco (Figura 2b) e, posteriormente, levam a fusdo das vértebras adjacentes
ao disco substituido.

Figura 2 - a) Cage, b) Cage implantado

Ha muitas abordagens cirirgicas para a fusao intersomatica da coluna cervical, no
entanto, o Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek é destinado a ser

implantado por via anterior (Figura 3) nos segmentos cervical e toracico alto (C1-T1).
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Vertebral body

Disc removed

—— Disc being removed

Figura 3 - Acesso a Coluna Cervical por via anterior.

6. Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacao
dos componentes que integram o Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em
Peek.

Esses instrumentais sdo fabricados com matérias-primas apropriadas para o uso,
resistentes a ciclos de esterilizacdo e ndo causam contaminagdo ao entrar em contato
com o implante ou o paciente durante o uso. Os instrumentais em sua maioria sao
fabricados em aco inoxidavel, matéria prima principal, que Ihes conferem alta resisténcia
e durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma ASTM F-899 ‘Standard

Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments’.

Os instrumentais abaixo ndo séo objetos desse registro devendo, portanto, serem
adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante
indicado por esse.

Segue abaixo uma relacdo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante, ou por
fabricante indicado por este, para a implantagcdo dos modelos comerciais e acessorios

gue compdem o Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek:

e Instrumental para Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek.
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Os instrumentais sao fornecidos descontaminados, porém néo esterilizados. Devendo
ser esterilizados antes do uso conforme especificacdo determinada em sua instrugéo de

uso. A esterilizacao inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infec¢ao.

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal
podendo, portanto, apresentar falhas durante o periodo de servico. Os instrumentais
devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam, devendo ser
inspecionados regularmente para verificacdo de possiveis desgastes e danos. Caso
apresentem desgaste ou danos os mesmos ndo devem ser utilizados até que sejam

reparados ou substituidos por novos.
Para mais informacdes acerca do instrumental, consulte o representante.
7. Indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico

O Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek é indicado em caso de

patologias na regidao Cervical que requeiram artrodese anterior segmentada, incluindo:

o Enfermidade sintomética localizada degenerativa do disco intervertebral;
e Cirurgia de reviséo por sindrome de descompressao falhada;

e Pseudoartrose;

Este sistema de dispositivos intervertebrais possui uso pretendido apenas para a regiao
Cervical da coluna vertebral. Apds atingida a consolidacdo Ossea/artrodese, esses

dispositivos tém seu uso pretendido atingido.
8. Contraindicacfes

Os Dispositivos Intersoméaticos ACIF Osteo Fusion em Peek deverdo ser utilizados

apenas na regido CERVICAL da coluna vertebral. As contraindicacfes incluem:

¢ Infeccdo na regido de implantacéo;
o Febre;

e Em caso de enfermidade mental,

e Gravidez;

e Obesidade moérbida;

e (Osteoporose;
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e Presenca de tumores malignos ou anomalias congénitas graves;
e Alergias ou intolerancias suspeitas ou conhecidas aos metais;

e Enfermidades reumaticas;

e Ossificacdo do espaco intradiscal,

e Espondilolistese graus lll e IV;

¢ Instabilidade Segmentaria Severa;

e Fraturas;

Além disso, ndo devera ser utilizado em caso de uso com componentes de sistemas
diferentes; e é contraindicado caso outro dispositivo médico possa limitar o sucesso do

implante.
9. Precaucdes

As precaugbes para uso do Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek

incluem:

e A utilizacdo de produtos implantaveis na coluna vertebral s6 deve ser realizada
por cirurgides devidamente treinados e habilitados. Os implantes devem ser
selecionados de forma correta para um desempenho mais adequado;

e O cirurgido deve conhecer 0s aspectos técnicos e cirtrgicos do implante, além
de conhecer suas limitacdes mecénicas;

e Nao é recomendavel o uso destes implantes com outros dispositivos nao
avaliados pelo fabricante, por razdes metallrgicas, mecanicas e corrosivas.

e O médico cirurgido devera informar ao paciente sobre limitacdes e precaucdes
a serem tomadas no periodo pés-operatdrio, em especial as consequéncias da
carga de seu peso corporal e das tensdes biomecanicas sobre o dispositivo
implantavel, até que a artrodese seja atingida. A auséncia de cuidados pés-
operatorios pode levar a uma falha na artrodese.

e O cuidado pos-operatério é de fundamental importancia para a adequada
cicatrizacdo do osso. O paciente deve estar ciente das limitacbes do implante,
especialmente com relacdo a movimentos tais como levantamento de objetos,
giros corporais ou préticas esportivas.

o “Este produto é considerado seguro condicionalmente a exposi¢cdo a campos

magnéticos oriundos de exames com tecnologia de ressonancia magnética

Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek Pagina 10 de 26



Osteomed S.A.

Rodovia Washington Luis, Km 172.

g Condominio CONPARK - Rio Claro/SP
CEP: 13501-600, +55(19) 3522-3064

OSTEOMED CNP]J: 00.638.390/0001-20

www.osteomedimplantes.com

nuclear. Ndo devera ser exposto a campos eletromagnéticos que excedam 3,0

Tesla.”

10. Adverténcias

As adverténcias para uso do Dispositivo Intersomético ACIF Osteo Fusion em Peek

incluem:

Os implantes, em hipétese alguma, ndo poderdo ser utilizados caso apresentem
marcas, raspdes ou dobras uma vez que tais fatores podem colaborar para uma
falha prematura do dispositivo;

Se a profissdo do paciente envolver o levantamento de objetos pesados,
esforcos musculares vigorosos, dobrar a coluna de forma reiterada, correr,
caminhadas longas ou tarefas manuais, o paciente devera ser afastado destas
atividades até que a artrodese se consolide e tenha a liberagdo do médico
responsavel,

Implantes j& utilizados jamais devem ser reutilizados;

Recomenda-se 0 acompanhamento por imagem para verificacdo da correta
posicao e estabilidade primaria;

O paciente deve compreender que os implantes ndo restauram a funcéo
biomecanica das estruturas bioldgicas, e que os dispositivos podem afrouxar-se,
migrar e/ou romper-se se submetidos a esforgos excessivos, em especial antes
da obtencéo de artrodese.

As matérias-primas que constituem o0s componentes deste Sistema de
dispositivos sao paramagnéticas e, portanto, podem ser expostos com
seguranca a ambientes de exames de imagem com ressonancia magnética

nuclear. Recomenda-se que o servigo seja informado da existéncia do implante.

11. Potenciais eventos adversos e complicacdes

Os potenciais eventos adversos e complicacfes do uso do Dispositivo Intersomatico

ACIF Osteo Fusion em Peek incluem:

Lesdo da dura-mater e perda de liquido cefalorraquidiano, lesao radicular;

Lesdo das raizes neurais por estiramento exagerado;
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Penetracdo da cavidade cervical por perfuracdo do &nulo discal, lesdo de

grandes vasos;

Leséo possivel por subestimagéo do tamanho do implante;

Excesso de enxerto pode levar a dificuldade de colocacao do implante;
Posicdo convergente ou divergente do implante;

Ocluséao do conduto cervical por deslocamento do dispositivo;
Migrag&o do implante;

Dificuldades de montagem em geral;

Perda de mobilidade & nivel cervical;

Reacdo de rejeicdo a corpos estranhos devido a presenca
imolantes/particulas desprendidas do mesmo;

Infeccao;

Incapacidade em regressar a atividades na regido cervical;

Morte;

de

Assim como em todos os procedimentos cirirgicos hd uma incidéncia de enfermidade

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

todos os riscos advindos desse tipo de cirurgia.

12. Cuidados especiais durante transporte, armazenamento e manuseio.

O local de armazenamento deve estar limpo, seco, arejado e com adequada

iluminag&o de forma a manter a sua integridade fisica e quimica;

O servigo de transporte contratado deve ser informado sobre o contetido e prazo

da entrega. Os cuidados a serem tomados no transporte estdo demonstrados na

caixa de papelado e na etiqueta de identificacdo, assegurando assim, protecao

ao componente implantavel desde a expedicdo até a entrega ao cliente.

Devera ser evitado durante o transporte: vibracfes, choques, temperatura

controlada (15°C — 40°C) e Umidade limite de (25% - 60%)

Os componentes metalicos implantaveis devem ser manipulados com todo

cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas e riscos e/ou

imperfeicdes que afetem a qualidade dos mesmos e também a seguranca do

usuario;

A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento.

Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek
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13. Método de Esterilizagao

O Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek é comercializada na forma
ESTERIL e o método utilizado é o ETO (Oxido de Etileno). Portanto é obrigatéria a
armazenagem dos componentes da prétese conforme condi¢des definidas na rotulagem
antes de sua entrada ao centro cirdrgico. As condi¢des de esterilizagdo utilizadas foram
validadas segundo a norma ABNT NBR ABNT NBR ISO 11135-1 - Esterilizacdo de
produtos de atencdo a saude - Oxido de etileno - Parte 1: Requisitos para
desenvolvimento, validacdo e controle de rotina de um processo de esterilizacdo de

produtos para saude.

Os Parafusos ACIF Osteo Fusion para Peek sdo comercializados na forma NAO
ESTERIL, havendo obrigatoriedade de processo prévio de esterilizagdo antes da
cirurgia. O método de esterilizacdo recomendado pela Osteomed é o AUTOCLAVE A

VAPOR. A rota e os parametros recomendados estéo descritos na Figura 4 e Tabela 4.

Dispor os recipientes

Recebimento das nointerior da Parametros de
pegas > autoclave deformaa Esterilizacdo
facilitar o fluxo de
vapor —

A 4

Aberturadasembalagens
individuais emlocal

X . Remover osrecipientes da
apropriado e limpo

autoclave e encaminha-los
a0 centro cirurgico envoltos
no campo cirurgico

\

Acomodagdo daspecasem

recipientes proprios para
esterilizagdo (que permitam o
fluxo de vaporemseuinterior)

Centro cirurgico

y
Envolver o
recipiente em
campo cirurgico

Figura 4 - Fluxo para esterilizagdo dos Parafusos ACIF Osteo Fusion para Peek.
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Tabela 4 — Par@metros de esterilizacdo dos Parafusos ACIF Osteo Fusion para Peek.
PARAMETROS RECOMENDACAO

Temperatura de trabalho 132°C £ 0,5°C
Tempo de pré-vacuo 5 minutos

Tempo de Esterilizagéo 20 minutos
Tempo de Secagem 15 minutos

Pressdo Camara Interna | 2,1 kgf/cm2 £ 0,2 kgf/cm?2

Pressdo Camara Externa | 2,5 kgf/cm2 £ 0,2 kgf/cm?2

14. Técnica Cirlrgica

A técnica cirdrgica do Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek esta

descrita a seguir na Tabela 5.

Tabela 5 — Técnica Cirlirgica
ETAPAS IMAGEM ILUSTRATIVA

1. Abordagem e Preparacédo do Disco

A abordagem cervical anterior € indicada para a S
implantagdo do dispositivo. O paciente deve ser
submetido a anestesia geral e posicionado em
decubito dorsal. A regido a ser abordada deve ser
cuidadosamente limpa e uma inciséo feita no nivel
de fuséo apropriado.

Obs.: Afastadores cervicais tradicionais podem ser
utilizados para a exposicdo da face anterior do
corpo vertebral cervical.

2. Estabilizacdo/ Distracéo

Insira um Pino para Compressor/ Afastador
utilizando o Introdutor de Pinos em cada corpo
vertebral adjacente ao disco a ser abordado.
Indica-se cuidado na introduc¢&o dos pinos afim de
evitar interferéncia com parafusos do espacgador a
serem posteriormente inseridos.

Conecte o Compressor/ Afastador aos pinos para
manter a estabilizacdo do nivel ou fazer a distracéo
do espaco intervertebral.
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3. Discectomia/ Preparacéo da Placa
Terminal

€Xpor 0 0SS0 sangrante.
As paredes laterais do anel fibroso devem ser
preservadas a fim de fornecer suporte periférico

ser utilizados na exposicao do 0sso sangrante.
Aconselha-se a remocé&o dos Pinos para
Compressor/ Afastador antes da introdugéo do
espagador, opcionalmente os pinos podem ser
mantidos desde que néo haja grandes esforcos
para a introducéo do implante.

Nota: A preparacdo excessiva da placa terminal
pode enfraquecer as placas terminais vertebrais
podendo resultar em afundamento.

Exponha o espaco discal. Remova as camadas
superficiais das placas terminais cartilaginosas para

/ //
Alternativamente, os Raspadores de Platd podem E 7 ‘ l
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IMAGEM ILUSTRATIVA

4. Dimensionamento do Espago/ Sele¢cao
do Implante

Determine o tamanho ideal do implante
considerando a anatomia do nivel a ser abordado
como altura, largura, profundidade e angulagéo
discal do paciente.

A determinacéo do implante é realizada de forma a
obter um perfeito ajuste da prova teste com o

espaco intervertebral, para tal, insira no espaco
discal a menor Prova ACIF utilizando o Introdutor de
Prova ACIF, na negativa dela se encaixar
firmemente entre as placas terminais, repita o
mesmo processo utilizando gradualmente medidas
maiores até a obtencao do perfeito ajuste.

Nota: Um ajuste seguro é desejavel para manter a
altura discal e estabilizacdo do segmento. Isso pode
ser confirmado usando fluoroscopia e feedback tatil.

Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek
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5. Preparacdo do Implante/ Fixagdo na
Chave

Apés a determinacao do implante, abra a
embalagem de duplo blister que contém o Cage
ACIF OSTEOMED ja estéril tomando o devido
cuidado para ndo o contaminar, posicione o
implante na Base para Impactacdo de Enxerto ACIF
e utilize o Impactor de Enxerto ACIF para comprimir
com firmeza o material de enxerto no implante.

E importante preencher o implante até que o
enxerto se projete além da janela de enxertia do
espacador para garantir o contato do material com
as placas terminais.

Ainda com o implante posicionado na base fixe-0 ao
Introdutor ACIF que garante o perfeito alinhamento
para a perfuracdo dos parafusos.

IMAGEM ILUSTRATIVA

6. Insercdo do Implante

Insira o implante no espaco intervertebral. O Martelo
pode ser usado para posicionar suavemente o
implante dentro do espaco discal. Atente-se a

posicéo correta do implante antes da inser¢éo, a
seta gravada na lateral do espagador indica a face
gue deve ficar voltada para a posic¢éo cranial.

¥\

7. Insercédo dos Parafusos

Dependendo do angulo e do nivel do implante
inserido na coluna cervical, a Chave Cardan
Cervical pode ser utilizada em combinacdo a Ponta
de Perfuracdo e Ponta de Chave.

Insira o Perfurador no furo guiado do Introdutor
ACIF e perfure a cortical até a parada do
instrumento. Coloque o Parafuso na Chave
Hexalobular e insira-o pelo furo do introdutor até
que o parafuso fique bloqueado ao espacador.
Selecione o tamanho de parafuso desejado usando
a tabela de tamanhos na pagina.

e Repita para o segundo parafuso.
e Desconectando o Introdutor.

Gire o manipulo do Introdutor no sentido anti-horario
até a desconexdo com o implante, depois puxe
levemente o instrumental para sua retirada.

X\ B

B
.-

¥\

=
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ETAPAS IMAGEM ILUSTRATIVA

8. Construcéo Final : §§\

14.1. Critério de selecdo, limite de conformagdo mecéanica ou modelagem dos

produtos metdlicos implantaveis e cargas suportadas.

O Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek foi projetado e fabricado de

forma a eliminar ou reduzir os riscos de lesdes vinculados a sua caracterizacao fisica e

biomecanica. E de responsabilidade do cirurgido a escolha adequada do implante

considerando as indicacdes, adverténcias, restricdes, precaucgdes, cuidados especiais

e contraindicacdes definidas neste relatorio técnico. Os componentes do Dispositivo

Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek nado deverdao ser modelados em nenhuma

condigao.

15. Remocéo e Descarte do Dispositivo

Quando necessario a retirada do implante do paciente, deverdo ser seguidos
procedimentos definidos no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servi¢os
de Saude (PGRSS) (RDC 222:2018) dando o melhor destino ao material
extraido, que se caracteriza como lixo hospitalar potencialmente contaminante.
Implantes que forem removidos da embalagem primaria e inseridos dentro do
ambiente cirdrgico, mesmo que ndo tenham sido implantados ou entrado em
contato com fontes contaminantes, devem ser tratados como lixo hospitalar.

Esses dispositivos devem ser inutilizados/descaracterizados para uso antes do
descarte. A descaracterizagdo do produto médico € de inteira responsabilidade
da instituicdo hospitalar, assim como os métodos e procedimentos de descarte
utilizados. Entretanto, a OSTEOMED recomenda que tais produtos médicos
sejam deformados mecanicamente, através da utilizacao de prensa de impacto,
martelo ou marreta. Em seguida, os produtos médicos devem ser identificados

de forma clara e visivel, indicando a sua situagéo, ou seja, impréprio ao uso.
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e Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem
assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer
possibilidade de sua reutilizacéo.

e Apds a sua remocdo, o implante devera ser limpo e esterilizado. A limpeza
devera seguir as instrugdes contidas na norma ISO 12891-1: Implantes para
cirurgia — Remocdo e analise de implantes cirtrgicos Parte 1. Remoc¢éo e
manuseio.

¢ No caso de implantes metalicos, apds serem removidos, deverdo ser limpos com
agua, solucdo aquosa 70% a 80% de etanol ou isopropanol e subsequente
tratamento ultrass6nico ou com enzima proteolitica ou solugdo 1:100 de
hipoclorito de sédio. Desinfectar através de autoclave ou qualquer outro método
que garanta a esterilizacdo eficaz antes do descarte do implante. Sendo
escolhida a autoclave, para maiores informagfes em relacdo ao processo,
consultar a norma ISO 17665-1: Esterilizacdo de produtos para saude — Vapor
Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validacio e controle de rotina nos
processos de esterilizagdo de produtos para saude.

e Para o envio desses produtos médicos removidos de pacientes ao fabricante,
devem ser utilizadas embalagens que mantenham sua integridade. Na
embalagem dever& constar informagdes sobre as condi¢des desses produtos,
tais como: método de limpeza e desinfeccdo utilizados, assim como, a

identificagao.
16. Formas de apresentacdo do produto médico

O Dispositivo Intersomatico ACIF Osteo Fusion em Peek é comercializado na forma

estéril, em embalagens primarias e secundarias.

O Parafuso ACIF Osteo Fusion para Peek € comercializado na forma néo estéril, em
embalagens priméria e secundaria, fabricado em polimero PEBD (polietileno de baixa

densidade), termosseladas nas extremidades através de maquina térmica.
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16.1. Rotulagem

A seguir um exemplo da etiqueta de identificacdo do produto (Figura 5 e Figura 6). A
etigueta de identificacdo do produto contém as seguintes informacdes:

(01) Componente (descricao);

(02) Cdédigo componente (REF);

(03) Lote (LOT);

(04) N° Ordem de fabricacdo (OF);

(05) Material (Mat. Prima);

(06) Quantidade;

(07) N° Registro ANVISA;

(08) Data de fabricacéo;

(09) Data de validade;

(10) Nome comercial;

(11) Nome Técnico;

(12) Informagéao sobre condigdo de esterilizagao;

(13) Simbologia informativa;

(14) GS1 Data Matriz;

(15) Local de disponibilizagéo da instrugdo de uso eletronica;

(16) Responsavel técnico.
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OSTEOMED S.A
‘ s CNPJ: 00.638.390/0001-20 AFE: 800.719-1
OSTEOMED RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) KM 172 - PISTA SUL JARDIM ANHANGUERA
CONDOMINIO CONPARK CEP: 13501-600 - RIO CLARO - SP - BRASIL TEL: +55(19)3522-3064

01 |COMPONENTE:

03 04 05 06
02 |[REF | ||or=: | MAT. PRIMA: QUANTIDADE:

07 |REGISTRO ANVISA N°:

: | FABRICAGAO ||_g VALIDADE
08

09
10 INOME COMERCIAL:

NOME TECNICO:

N

12 |ESTERILIZACAO: PRODUTO ESTERIL - OXIDO DE ETILENO PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

sl AR 28 F g @) 4 ] )

15 Instrucao de uso vigente conforme data de fabricacao em:
http://www.osteomedimplantes.com/instrucoes/
Se necessario, solicitar versao impressa no SAC: (19) 3522-3064
16 |INDICAGAQ, ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO, MANIPULACAO, ADVERTENCIA
PRECAUCOES E ESTERILIZACAO: VER INSTRUGOES DE USO
RESPONSAVEL TECNICO: ENG®° FERNANDO ARGENTON NETO CREA/SP-060.500.532-4

L _|

Figura 5 - Rétulo do Produto Estéril (imagem meramente ilustrativa).

OSTEOMED S.A
‘ s CNPJ: 00.638.390/0001-20 AFE: 800.719-1
OSTEOMED RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) KM 172 - PISTA SUL JARDIM ANHANGUERA

CONDOMINIO CONPARK CEP: 13501-600 - RIO CLARO - SP - BRASIL TEL: +55(19)3522-3064

=

01 |COMPONENTE: |03 o4 05 06

= | LoT |0F: MAT. PRIMA:
07 |REGISTRO ANVISA N°: | ﬁ FABRICAGAO: LEVAUDADE.

08
10 | NOME COMERCIAL: -

QUANTIDADE:

11 | NOME TECNICO:

12 | NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

A AR K F .m0 a [ =1

Instrucao de uso vigente conforme data de fabricagao em:
D}:l http://www.osteomedimplantes.com/instrucoes/
Se necessario, solicitar versao impressa no SAC: (19) 3522-3064

INDICAGAQ, ARMAZENAMENTQ, CONSERVAGAO, MANIPULAGAO, ADVERTENCIA
PRECAUGOES E ESTERILIZAGAO: VER INSTRUGOES DE USO

RESPONSAVEL TECNICO: ENG® FERNANDO ARGENTON NETO CREA/SP-060.500.532-4 J

Figura 6 - R6tulo do Produto Nao Estéril (imagem meramente ilustrativa).

Dentro de cada embalagem sdo colocadas 5 (cinco) etiquetas de identificacdo, com
informag0des para rastreabilidade, conforme Resolu¢do RDC n° 594, de 28 de dezembro
de 2021 a qual solicita no minimo 3 (trés) etiquetas. Sendo, obrigatodria a fixagao:
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1) No prontuério clinico do paciente;
2) No documento entregue para o paciente;

3) Nadocumentacao fiscal que gera a cobranca, na AlH (Autorizacao de Internacéo
Hospitalar), no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda,
no caso de paciente atendido pelo sistema de saide complementar;

Quanto as 2 etiguetas adicionais, recomenda-se:

4) Disponibilizar para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicdo —
RHD);

5) Disponibilizar para o controle do cirurgido responsavel (principal).

16.2. Embalagem

16.2.1. Estéril

Os Implantes sdo acomodados em embalagem primaria e secundaria fabricadas em
polimero PET, ambas seladas com membranas de Tyvek, dentro de uma caixa de papel
couché, com o logo da empresa. Embalagens desenvolvidas segundo norma ABNT

NBR 15165 - Implantes ortopédicos — Requisitos gerais para marcacao, embalagem e
rotulagem.

Figura 7 - Embalagem em Polimero PET (imagem meramente ilustrativa).
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Embalagem primaria

— Embalagem secundaria

Membrana Tyvek

Figura 8 - Identificag8o das embalagens primarias e secundarias (imagem meramente ilustrativa).

Figura 9 - Caixa de Papel Cartdo Especial (imagem meramente ilustrativa).

16.2.2. Nao Estéril

O produto médico é acondicionado em embalagens primaria e secundaria, fabricado em
polimero PEBD (polietileno de baixa densidade), termosseladas nas extremidades
através de maquina térmica. Estas séo transparentes, lisas, tubulares e atdxicas; com
uma etigueta com as informag6es de rastreio inseridas na parte externa a embalagem
primaria e trés rétulos com as mesmas informagdes no interior da mesma embalagem,
juntamente do produto embalado em seu interior, além de Informacdes como: lote,
ordem de fabricacdo, data e validade do produto estdo contidos no conjunto ilustrado na

Figura 10. Este produto € comercializado na forma néo estéril, com validade por tempo
indeterminado.
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Figura 10 - Embalagem primaria e secundaria com rétulo de identificacéo do produto (meramente
ilustrativa).

As embalagens séo distribuidas/transportadas dentro de caixas de papeldo identificado

com o nome da empresa, enderego e com os dizeres “produto hospitalar”, conforme
ilustra a Figura 11.

Figura 11 - Caixa de papeldo para distribuicdo dos produtos (imagem meramente ilustrativa).

16.3. Rastreabilidade

Os dispositivos médicos possuem gravacdo em seu corpo para identificagdo com os
seguintes dados:

e Logomarca - @

¢ Nome do Componente

Matéria-Prima — T(Titanio e suas ligas) 3(Liga de titanio ASTM F136/ISO 5832-
3/Ti6AI4V)
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e Lote — letra L seguida por mais sete algarismos (ex: L. XXXXXXX)

A marcacao é feita através do processo de gravacdo a LASER e segue recomendacdes
conforme norma técnica ABNT NBR ISO 12932 — Implantes para Cirurgia — Materiais
Metalicos — Preparacéo de superficie e Marcacdo, ABNT NBR ISO 14630— Implantes
Cirargicos nao ativos — Requisitos Gerais e ABNT NBR 15165 - Implantes ortopédicos

— Requisitos gerais para marcacao, embalagem e rotulagem.
17. Precaucdes a adotar referentes a exposi¢cdo a campos magnéticos

Testes nao clinicos e simulagbes eletromagnéticas in vitro demonstraram que 0s
implantes que compdem o produto sdo produtos condicionais para ressonancia
magnética. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado com seguranca em

um sistema de RM nas seguintes condigdes:

e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla com campo de gradiente espacial
méaximo de 6,4 T/m (640 G/cm); ou

e Campo magnético estatico de 3,0 Tesla com campo de gradiente espacial
méaximo de 13,1 T/m (1310 G/cm);

O limite de duragdo do exame ndo deve ser superior a 1 hora em modo de

funcionamento normal, com exposi¢ao continua a radiofrequéncias.

Com base em testes nao clinicos, este dispositivo ndo produzira um aumento de
temperatura superior a 4,0°C, com uma taxa de absorcdo especifica (SAR) média
maéaxima de corpo inteiro de 2 W/kg, avaliada por calorimetria em RM de 15 minutos num

scanner de ressonancia magnética de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

A qualidade da imagem de ressonéncia magnética pode ser comprometida se a area de
interesse estiver na mesma area ou relativamente préxima da posicdo do dispositivo

médico.
18. Instrucéo de Uso

Conforme descrito no artigo 50 da RDC N° 751, de 15 de Setembro de 2022, as
instrucdes de uso em formato ndo impresso poderéo ser fornecidas em midias fisicas

ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato que contemple todas as exigéncias
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desta Resolucéo. Portanto, o fabricante disponibiliza a instru¢édo de uso por meio de seu

site, disponivel em: https://osteomedimplantes.com/instrucoes de uso.

19. Nota de Orientacdes especificas ao médico referente ao relato de eventos

adversos e queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrugédo de uso ou tenha
queixas técnicas sobre o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato
com o fabricante através do departamento de pds-vendas da Osteomed (via e-mail:

posvendas@ostemeomedimplantes.com — requlatorio@osteomedimplantes.com) e/ou

(contato telefénico: 19 3522-3064), além de notificar imediatamente a autoridade

sanitaria competente, ANVISA, por meio das op¢des a seguir:

Profissional de saude: https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp

Cidadao: https://enotivisa.anvisa.gov.br/login

e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br (ddvidas e problemas de acesso ao NOTIVISA)

Maiores informacdes podem ser encontradas no site da ANVISA -

https://www.gov.br/anvisa/pt-br buscando pelo assunto Notificacbes ou NOTIVISA

(Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitéria).

Para assegurar a rastreabilidade do produto, o médico devera informar os dados de
rastreabilidade do produto. A rastreabilidade do produto é assegurada através das 05
etiquetas de rastreabilidade fornecidas dentro da embalagem com o produto.

20. Reclamacéao do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas
especificagcbes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, entrar imediatamente em
contato com o fabricante através do departamento de p6s-vendas da Osteomed (via e-

mail: posvendas@ostemeomedimplantes.com — regulatorio@osteomedimplantes.com)

e/ou (contato telefénico: 19 3522-3064), para iniciar as tratativas conforme os
procedimentos internos estabelecidos (BPF). O produto devera ser mantido identificado
e segregado no cliente, posteriormente encaminhado a Osteomed para analises

técnicas e feedback dos resultados.
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