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

INSTRUGOES DE USO

Revisao IU: 01 Data: 31/01/2025

PRODUTO: Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek
NOME TECNICO: Cages para Fus3o de Coluna

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

Tantalo nao ligado
PRODUTO ESTERIL (CAGES) E NAO ESTERIL (PARAFUSOS)
METODO DE ESTERILIZAGAO:

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

VALIDADE (OXIDO DE ETILENO): 05 anos (apés a data da esterilizagdo)

PRODUTO MEDICO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
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1. Simbologia
A simbologia presente na etiqueta, representada através de numeros é 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 - Explicagédo sobre a simbologia da etiqueta.

Simbolo Descrigao Simbolo Descrigao
) Lote

REF] Cdédigo do componente

—
—

Data de fabricagao Data de validade

Dados da empresa é Nao usar se a embalagem
4
ZAN
p

estiver danificada

Indicagao de produto de uso

3 ~ o Proteger da luz solar
unico — nao reutilizar

Apresentacao de informagodes

=) 1

adicionais — consulta do manual T Proteger da agua
de uso
/{r a0°c Armazenar em temperatura Q oo Umidade limite para
ey - controlada (15°C — 40°C) 25% armazenamento (25% - 60%)
STERILE[EO] Indicagéo de produto estéril Indlcagaoeds(iéprirlo duto nao

‘ (MR Conditional)
Condicional para RM

2. Descrigao do dispositivo médico

O Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek consiste em um sistema de
dispositivos Intersomaticos, para estabilizagdo da coluna vertebral e restauracado da
altura/espagamento intervertebral, de forma a estabilizar o segmento afetado por
diversas patologias até que ocorra a fusado intervertebral (artrodese), aplicavel
unicamente entre duas vertebras adjacentes, sendo direcionado ao segmento lombar
(L1-L4), definido como um implante cirurgicamente invasivo, de longo prazo, introduzido

por via lateral, através do espagamento intervertebral lateral da coluna lombar.

O Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek é fabricado em Poliéter-éter-
cetona — PEEK (ASTM F2026-17) e Tantalo nao ligado R05200 (ASTM F560-22), possui
dimensdes variaveis como seguem: larguras de 18 e 22mm, comprimentos de 45, 50 e
60mm, alturas de 10, 12 e 14mm e angulos de lordose de 0, 6 e 12°. A lista de

componentes com codigos e descri¢cdes esta listada na Tabela 2.
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30.058.30001 D'Spos'gxqoF')f::;S%n;t;cg;I;Ig s;:zi Fusion
30.058.30002 D'SPOS'L"r’nOF')’::;S%n;tfg)l(-lig rgrsntegz Fusion
30.058.30003 D'SposngPl :;irjgn;(azlgoXLLIl_fliFmonft;agoFus|on
30.058.30004 DISDOSIZ:FII:ee;ngm;t;Cg;gg rgrit%?’ Fusion
30.058.30005 D'Spos'(ta"r’noF')’::;Sf;“;tfs)l(-lélg r(grsnt%cz Fusion
30.058.30006 D'Sposgxop'géifjgn;(azlgoXLIS_(I)FmOnit?;Fus|on
30.058.30007 D'Spos'z‘r;oF')Z‘:Efsm;t;cg;gg n?rsnt%g Fusion
30.058.30008 D'Spos'z‘r;oF')Z‘:Efsm;t;cg;gg n?rsnte;’ Fusion
30.058.30009 D'Sposgxop'géifjgn;(azlgoXL(IS_(I)FmOnit?;Fus|on
30.058.30010 D'Spos':‘r’noF')’::lzsfénitf;;(—l;lg r?rs:%c‘)’ Fusion
30.058.30011 D'Spos'g‘r’:F')r::lisf;n;tf;)tlig rg;t%?’ Fusion
30.058.30012 D'3posgxoplgéirjgn;(azlZOXL‘Il_éFmOns]t?;Fus|on
30.058.30013 D'Spos'g‘r’noF')Zt:ﬁ:;tf;)l(-lélg r(r?:]t%cz Fusion
30.058.30014 DISPOSI:::;Zt:;sf;nztf;;gg rg;t%?’ Fusion
30.058.30015 D'3posgxoplgéirj(;n;(azl;oXLI5_(IJFmOrrs]t1egoFus|on
30.058.30016 D'Spos'g‘r;oF')Zt:;?g“;tf;)l(-lélg s;:zg Fusion
30.058.30017 D'SPOS'Z:Fl)r;t:;siagw;t;c;)l(_gg rﬁt?’ Fusion
30.058.30018 D'SpOSSxOPlgéirjgr;\(azl;ong(l)Fmons]t;agoFus|on
30.058.30019 DISPOSIZ:;Zt:;sfén;tff;i rgr?]t%g Fusion
30.058.30020 D'SPOS'Z:F')Zt:;ng“;t;Cf)l(-lilg rﬁt?’ Fusion
30.058,30021 | DISPOsito ntersomético LLIF Osteo Fusion
30.058.30022 D'SPOS'Z‘;]OF')r::lisfg“;tff;;lg 2::%2 Fusion
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30.058.30023 D'Sposg:;oFl)r;t:;s%n;t;c;;gg r(r?r?:e(; Fusion
30.058.30024 D'Sposgxop'géirjZn;(azlzoxLIS.(l)Fmorst;e;Fus|on
30.058.30025 D'SPOSIZ\r/:Fl)r;t;:s%n;t;c:;gg rgrsr:%c‘)’ Fusion
30.058.30026 D'SDOSIg\r;Olljr;t:;s;)én;t;c;)lzlgg rgr?:%g Fusion
30.058.30027 DIsposgxoplgéirjZT(a:ZoXLg(l)Fmorit;agoFusmn
30.058.30028 D'SpOS'Z‘r’nOF')’::;S;zm;tgcg)l(-lilg r(r?;t%cz Fusion
30.058.30029 DISPOSIZ:;r;tee;s;;ffg;zlg n?;:%g Fusion
30.058.30030 DIsposnetxoPIZ(iirzzn;(a:goXLiéFmonft:e;Fus|on
30.058.30031 D'SPOS'Z‘r’nO;’;t:;sgén;t;cg;lélg r(r?;t%cz Fusion
30.058.30032 D'SPOS'Z‘r’nO;’;t:;sgén;t;cg;lélg r(r?;teécz Fusion
30.058.30033 D'Sp“ill%';‘éii‘;rlaﬁ'8°XL§$Fm°r§t$;’f“s'°”
30.058.30034 DISPOSIZ::;Ztslisgzmzt;c;;gg rg;t%g Fusion
30.058.30035 D'SPOS'Z\rInOFl)r::l:sgzrn;t;cs)l(_lélg rtr?:]t%g Fusion
30.058.30036 DISposgxoplgéirzr?(a?goxLGL(I)FmO:,tfgoFuS'On
30.058.30037 D'Spos'g‘r’:F')r::lisngn;tf;)tlig rgrsnt%? Fusion
30.058.30038 DISPOSIZ:;Zt:;sgzrn;tf;;{zlg rtr?:]t%g Fusion
30.058.30039 DISposgxoPlgéir;ZT:;oxLi;Fmon?tfgoFUSIOn
30.058.30040 D'Spos';"r’noF')’:;zsgz"";t;cg;gg rg;teog Fusion
30.058.30041 D'SPOS'Z‘;OF')’:;zsgz"";t;czo;;lg n?;:%g Fusion
30.058.30042 D'Sposgxop'géirzzn;(azl;oXLé.éFmO;t;agoFusmn
30.058.30043 D'SPOS'Z\F;OFl)r;t:l:s;;;t;c;;(_gg rg;t?; Fusion
30.058.30044 D'Spos';"r’noF')’:;zsgz'“;t;cg;;lg rg;te:; Fusion
30.058.30045 D'Sposgxop'géirzzn;(azl;oXL(IS.(I)FmOn?tﬁ;FUS|on
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Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion

50:056.30046 em Peek 22 X 14 X 45 mm 0°

30.058.30047 D'Spos'z‘r’noF')':;S;zrn;tf:)tlilg r(,?;t%cz Fusion
30.058.30048 D'Sposgxop'géifzzn;(azlzoxLi;FmorstfgoFus|on
30.058.30049 D'Spos';"r;oF')f::f;zm;t;ci;gg n?;t%i Fusion
30.058.30050 D'Spos'gnoF'Qteeffzmitffié'g r(r?rit%?’ Fusion
30.058.30051 DISposgxoplgéirzzr?f;IZOXL;éFmO,rS]t?goFuS'On
30.058.30052 DISPOSIZ:;r;teef;;;t;cf;gg n?;t%? Fusion
30.058.30053 D'Spos'z;;oI'Dr:eelisng“;t;c;;;'g n?;:%g Fusion
30.058.30054 Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion

em Peek 22 X 14 X 60 mm 12°

O Parafuso para Dispositivo Intersomatico ALIF Osteo Fusion foi projetado para ser

compativel com o Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek, e sua funcao

€ realizar a fixagao do conjunto nos corpos vertebrais adjacentes. A Figura 1 representa

de forma ilustrativa os componentes montados.

Figura 1 — Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek montado com o Parafuso para

Dispositivo Intersomatico ALIF Osteo Fusion

Os Parafusos para Dispositivo Intersomatico ALIF Osteo Fusion séo fabricados em Liga

de titdnio Ti6AI4V (ASTM F136-13), possuem dimensdes variaveis como seguem:

Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek
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didmetro 4,5 mm e comprimentos de 15 a 36mm (incrementos de 1,0mm). A lista de

componentes dos codigos e descrigdes esta listada na Tabela 3.

Tabela 3 — Parafusos para Dispositivo Intersomatico ALIF Osteo Fusion
CcODIGO DESCRIGAO IMAGEM
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Parafuso para Dispositivo Intersomatico
30.058.00076 ALIF Osteo Fusion 35mm

Parafuso para Dispositivo Intersomatico
30.058.00077 ALIF Osteo Fusion 36mm

3. Material (Composigao)

O Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek é fabricado em Poliéter-éter-
cetona — PEEK e Tantalo ndo ligado R05200. A composigao quimica e as propriedades
fisicas, mecanicas, metalurgicas e biolégicas destes componentes sdo definidas de
acordo com as normas técnicas ASTM F2026-17 e ASTM F560-22.

O Parafuso para Dispositivo Intersomatico ALIF Osteo Fusion é fabricado em Liga de
tithnio Ti6Al4V. A composicido quimica e as propriedades fisicas, mecanicas,
metalurgicas e biolégicas destes componentes sado definidas de acordo com a norma
técnica ASTM F136-13.

4. Compatibilidade entre componentes

Todos os componentes sdo compativeis entre si em relacdo a matéria-prima utilizada,
ou seja, Poliéter-éter-cetona (PEEK) conforme a norma ASTM F2026-17, Tantalo néo
ligado R05200 (ASTM F560-22) e Liga de Titanio 6AI4V (ASTM F136-13).

O Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em PEEK é totalmente compativel com
o Parafuso para Dispositivo Intersomatico ALIF Osteo Fusion em todas as dimensdes
disponiveis. Essa compatibilidade ocorre devido ao encaixe entre os componentes,
proporcionado pelo design padronizado da cabega do parafuso e do furo de alojamento
no cage, que sao idénticos em todos os tamanhos. Dessa forma, € possivel combinar
componentes de diferentes dimensdes, dependendo do planejamento cirdrgico e da

complexidade de cada caso.

A Tabela 4 apresenta, de forma resumida, a compatibilidade entre os componentes do

sistema, suas dimensdes e 0s respectivos acessoérios ancilares.

Tabela 4 - Compatibilidade entre componentes.
Parafuso

Dispositivo Intersomatico LLIF Parafuso para Dispositivo
Osteo Fusion em Peek Intersomatico ALIF Osteo Fusion

Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek Pagina 7 de 30



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

(todos os tamanhos) (todos os tamanhos)

5. 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

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

6. Fundamentos de seu funcionamento e mecanismo de agao

Em qualquer operagdo na cirurgia da coluna vertebral, o objetivo final da fusao
intercorporal é diminuir a dor e aumentar a funcéo dos pacientes tratados. Os objetivos
técnicos especificos da fusao intercorporal sdo obter uma artrodese sélida e estavel dos
segmentos da coluna vertebral que seja capaz de sustentar cargas fisiolégicas,
mantendo a altura do disco e mantendo ou restaurando o alinhamento sagital. Qualquer
compressao neural associada deve ser tratada como parte do procedimento de fusao.
A manutencdo da altura do disco e da lordose é necessaria para preservar o
alinhamento natural da coluna vertebral e as dimensdes do forame neural, evitando

assim a compressao das raizes nervosas que saem.

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

ao disco substituido.
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(a)

(b)

Figura 2 - a) Cage, b) Cage implantado

Ha muitas abordagens cirurgicas para a fusao intersomatica da coluna lombar, no
entanto, o Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek é destinado a ser

implantado por via lateral (Figura 3) entre as vertebras L1 e L4.

Figura 3 - Acesso a Coluna Lombar por via lateral.

A abordagem lateral transpsoas foi desenvolvida como uma alternativa minimamente
invasiva para acessar a coluna anterior e colocar um dispositivo intercorporal de grande
area de superficie sem mobilizar os grandes vasos. Os primeiros estudos biomecanicos

da LLIF investigaram a estabilidade da LLIF em comparagdo com a ALIF, bem como a
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estabilidade de constru¢des LLIF autbnomas em relacéo a estabilidade de construgdes

com placa lateral suplementar ou fixagdo posterior.
7. Material de Apoio

Os materiais de apoio sédo os instrumentais designados unicamente para implantagao

dos componentes que integram o Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek.

Esses instrumentais sdo fabricados com matérias-primas apropriadas para o uso,
resistentes a ciclos de esterilizagdo e ndo causam contaminagao ao entrar em contato
com o implante ou o paciente durante o uso. Os instrumentais em sua maioria séo
fabricados em aco inoxidavel, matéria prima principal, que lhes 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 sido objetos desse registro devendo, portanto, serem
adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante

indicado por esse.

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

que compdem o Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek:

¢ Instrumental para Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek.

Os instrumentais sao fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados. Devendo
ser esterilizados antes do uso conforme especificagdo determinada em sua instrugao de

uso. A esterilizagdo inadequada do instrumental cirirgico pode causar infecgéao.

Os instrumentos cirurgicos estao sujeitos a desgastes durante a sua utilizagdo normal
podendo, portanto, apresentar falhas durante o periodo de servigo. Os instrumentais
devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam, devendo ser
inspecionados regularmente para verificagdo 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 informagdes acerca do instrumental, consulte o representante.
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8. Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico

O Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion é destinado ao tratamento de patologias
lombares para as quais a espondilodese segmentar é indicada. A lista de indicacdes

inclui, por exemplo:

e Doenca degenerativa do disco e instabilidade da coluna vertebral (1 a 2
segmentos adjacentes);

o Espondilolistese (degenerativa ou devido a lise dos istmos) e retrolistese de
baixo grau;

e Estenose da coluna lombar;

e Revisao;

e Pseudoartrose;

O Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion destinam-se apenas ao uso em fusdes
intercorporais na coluna lombar, via abordagem lateral entre os niveis L1 e L4. O
implante devera ser preenchido com material de enxerto que serve como uma matriz
osteoindutiva para alcancar a cura do 0sso. Recomenda-se usar um sistema pedicular

em conjunto para melhor fixagao da estrutura 6ssea.
9. Contraindicagées
O Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion possui as seguintes contraindicagdes:

e Osteoporose grave;

o Esqueleto imaturo;

e Fusao anterior dos segmentos tratados;

¢ Inadequacdo do tamanho do implante em relagdo ao tamanho do local
instrumentado;

¢ Infecgbes locais agudas, alergias a um dos componentes;

e Febre;

e Gravidez;

e Obesidade moérbida;

e Fraturas instaveis (exploséao, fraturas por compressao), destruigdo ossea;

e Tumor na coluna vertebral;

e Presenca de tumores na coluna vertebral ou anomalias congénitas graves;

Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek Pagina 11 de 30



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

e Espondilolistese que ndo pode ser reduzida ao grau 1;
o Deformidade significativa ndo redutivel do(s) nivel(is) tratado(s);

e Alergias ou intolerancias suspeitas ou conhecidas aos metais;

Além disso, o Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion nao devera ser utilizado em

conjunto com componentes com materiais de outros fabricantes.
10. Precaugoes
As precaugdes relacionadas ao Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion incluem:

e Manuseie os implantes com precaucdo. Evite arranhdes ou outros danos aos
implantes. Implantes danificados ou aqueles com embalagens danificadas nao
devem ser utilizados e devem ser devolvidos a Osteomed.

¢ Os implantes devem ser armazenados em um local limpo e seco e mantidos em
sua embalagem original selada. A embalagem n&o deve ser exposta a luz solar
direta, radiagdo ionizante, temperaturas extremas ou contaminagcéo por
particulas.

o Este dispositivo é destinado para uso unico e ndo deve ser reutilizado. A
reutilizacdo de um dispositivo de uso unico que tenha tido contato com sangue,
0sso0s, tecidos ou outros fluidos corporais pode resultar em lesdes ao paciente
ou ao usuario. Os riscos associados a reutilizagao de um dispositivo de uso Unico
podem incluir falhas mecéanicas e a transmissdo de agentes infecciosos, entre
outros.

e Os implantes devem ser utilizados apenas com os instrumentos especificados
pela Osteomed na técnica cirurgica de referéncia.

e O Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion possui um espago projetado para
receber um enxerto autdogeno. A utilizacdo de substitutos Osseos é de
responsabilidade do cirurgido.

e A fusado intervertebral é efetiva por um periodo maximo de 2 anos. O
desempenho do Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion é garantido
durante esse periodo de fusdo. A resisténcia mecanica do cage foi verificada por
um periodo de dois anos apdés a instalagdo. Durante esse periodo, 0 0sso
enxertado tera se consolidado e assumido a fungdo mecéanica do cage. No

entanto, se 0 cage precisar ser removido apds esse periodo, todas as
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precaucbes devem ser tomadas para evitar danos as estruturas adjacentes
durante a remocao.

¢ No caso de descarte devido a um erro de armazenamento ou USO, OU a exciséo,
os implantes devem ser descartados seguindo o método de descarte de residuos
hospitalares de acordo com os procedimentos em vigor conforme a legislagao
vigente.

o “Este produto & considerado seguro para exposigdo condicional a campos
magnéticos provenientes de exames com tecnologia de ressonancia magnética
nuclear. Nao deve ser exposto a campos eletromagnéticos que excedam 3,0

Tesla.”
11. Adverténcias

As adverténcias relacionadas ao uso do Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion

incluem:

A insercao do dispositivo € fortemente aconselhada a ser realizada por cirurgides com
vasta experiéncia em questdes gerais relacionadas a cirurgia da coluna vertebral e que
sdo proficientes nas técnicas cirtrgicas usando a abordagem lateral. E responsabilidade
do usuario implementar corretamente os recursos necessarios para prevenir lesdes
neuroldgicas ou vasculares que possam ocorrer devido a abordagem. A falta de

familiaridade ou especializagdo com esses implantes pode levar a complicagdes.

O cirurgido tem a responsabilidade de se familiarizar com as técnicas de montagem e
instalacdo antes do uso, adquirindo a documentacao disponivel com a Osteomed ou
seus representantes e distribuidores. A implantagdo deve ser realizada de acordo com

as instrucdes do procedimento cirurgico sugerido. O cirurgido € encarregado de

assegurar que a operagao seja realizada de maneira eficiente e correta.

A aderéncia aos procedimentos pre-operatérios e intraoperatorios, incluindo o dominio
das técnicas cirurgicas e a selecédo e posicionamento adequados dos implantes, sdo
elementos cruciais para o sucesso do uso deste implante ou sistema pelo cirurgido.
Além disso, a escolha e a colaboragdo adequadas do paciente terdo um impacto

significativo nos resultados. Pacientes com contraindica¢cdes devem ser excluidos.

Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek Pagina 13 de 30



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

O médico deve considerar os fatores que podem influenciar o desempenho do implante

ou do sistema, como:

e Obesidade;

o Desnutrigéo;

e Osteoporose ou osteopenia;

¢ Atividade profissional, esportiva ou outra atividade fisica inadequada;
e Vicio, dependéncia quimica, alcoolismo ou tabagismo;

¢ Infecgdo, doencga infecciosa;

¢ Sinais de inflamacéo local;

e Trauma;

e Doenca mental;

e Historico de quedas;

o Reacao (alérgica) a corpos estranhos;

¢ Anatomia extremamente distorcida devido a defeitos congénitos;

e Febre ou leucocitose;

¢ Qualidade 6ssea ou muscular insuficiente ou inadequada;

e Paralisia nervosa;

e Pacientes que ja tenham se submetido a cirurgia de coluna nas areas a serem

tratadas.

Os pacientes devem ser informados e alertados sobre as implicagdes relacionadas a
essas condigdes. O cirurgido deve informar ao paciente que recebera o dispositivo
implantado que a seguranga e a durabilidade do implante dependem de seu peso,
comportamento e, principalmente, atividade fisica. Antes de deixar o local de
atendimento, o paciente deve receber instrugbes e avisos do cirurgidao sobre o
tratamento e a terapia a serem seguidos, bem como qualquer restricio em suas
atividades ou praticas fisicas e esportivas. O cirurgido deve informar o paciente sobre
todas as limitacdes fisicas e psicologicas inerentes ao uso do dispositivo, mas também
sobre a necessidade de acompanhamento medico regular. A vida util do implante pode
ser menor do que a expectativa de vida do paciente ou de qualquer periodo especifico.
O cirurgido deve informar ao paciente que o dispositivo ndo pode e n&o reproduz a
flexibilidade, a resisténcia, a confiabilidade ou a durabilidade do osso saudavel normal

e que o dispositivo pode precisar ser substituido no futuro.
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O fabricante ndo assume responsabilidade por quaisquer complicacdes resultantes de
diagnéstico incorreto, escolha inadequada do implante, montagem incorreta dos
componentes do implante e/ou técnicas operacionais incorretas, limitagdes dos métodos

de tratamento ou assepsia inadequada.

NOTA PARA O MEDICO: Embora seja 0 médico quem possui o conhecimento relevante
e quem atua como intermediario entre o fabricante e o paciente, as informacdes médicas

importantes contidas neste folheto devem ser transmitidas ao paciente.
12. Potenciais eventos adversos e complicagées

Os potenciais eventos adversos e complicagcbes do uso do Dispositivo Intersomatico

LLIF Osteo Fusion incluem:

e Migragdo do implante;

e Quebra do implante;

e Reacao do paciente a um corpo estranho;

¢ Instabilidade e degeneragcdo de segmentos adjacentes;

e Pseudartrose;

e Fratura vertebral;

¢ Infeccao superficial e/ou profunda;

e Leséo dos tecidos moles adjacentes (vascular, nervoso, visceral, muscular);

e Vazamento dural;

e Lesao neuroldgica;

e Paralisia;

e Complicagdes cirurgicas (trombose, embolia pulmonar, infarto do miocardio,
bursite, seroma, hematoma, dificuldade de cicatrizagéo);

e Dor;

e Morte.

Alguns efeitos adversos podem exigir cirurgia adicional.

Assim como em todos os procedimentos cirirgicos ha 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.
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13. Cuidados especiais durante transporte, armazenamento e manuseio.

e O local de armazenamento deve estar limpo, seco, arejado e com adequada
iluminacéo de forma a manter a sua integridade fisica e quimica;

o O servigo de transporte contratado deve ser informado sobre o conteldo e prazo
da entrega. Os cuidados a serem tomados no transporte estdo demonstrados na
caixa de papelao e na etiqueta de identificagdo, assegurando assim, protecao
ao componente implantavel desde a expedicdo até a entrega ao cliente.

o Devera ser evitado durante o transporte: vibracbes, choques, temperatura
controlada (15°C — 40°C) e Umidade limite de (25% - 60%)

e 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;

e A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento.
14. Método de Esterilizagao

O Dispositivo Intersomatico LLIF 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 protese conforme condigdes definidas na rotulagem
antes de sua entrada ao centro cirurgico. As condigbes de esterilizagao utilizadas foram
validadas segundo a norma ABNT NBR ABNT NBR ISO 11135-1 - Esterilizagdo de
produtos de atencdo & salde - Oxido de etileno - Parte 1: Requisitos para
desenvolvimento, validacdo e controle de rotina de um processo de esterilizacdo de

produtos para saude.

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

VAPOR. A rota e os parametros recomendados estdo descritos na Figura 4 e Tabela 5.
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Figura 4 - Fluxo para esterilizagdo dos Parafusos ALIF Osteo Fusion para Peek.

Tabela 5 — Parametros de esterilizagdo dos Parafusos ALIF Osteo Fusion para Peek.
PARAMETROS RECOMENDAGAO

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

Tempo de Esterilizagéo 20 minutos
Tempo de Secagem 15 minutos

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

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

15. Técnica Cirurgica

A técnica cirurgica do Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek esta

descrita a seguir na Tabela 6.
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Tabela 6 — Técnica Cirtrgica
ETAPAS IMAGEM ILUSTRATIVA

1. Discectomia/ Acesso as Placas
Terminais

Inicie o procedimento apds o acesso lateral ser
estabelecido pela equipe cirurgica.
Posicione o Box Cutter no disco vertebral e utilize
um martelo para introduzi-lo entre as vértebras,
realizando a dissecg¢ao do disco intersomatico.
Remova os retalhos do disco vertebral e proceda
a limpeza do platd, conforme necessario.

2. Introdug¢ao da Prova Cage LLIF

Com os platds preparados, selecione o implante
adequado, levando em consideragao as
dimensbes e angulagdes determinadas pelo
responsavel pelo procedimento.

Apods a confirmacgéo por meio de escopia de rx e
analise do posicionamento da prova, remova o
instrumental utilizado.
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ETAPAS IMAGEM ILUSTRATIVA

3. Preparacgao do Implante/ Fixagao na
Chave

Acople o Cage LLIF no Introdutor, respeitando as
aletas guias para o posicionamento correto. Gire o
tambor no sentido horério.

Em seguida, coloque o implante na base de
impactacao do enxerto, escolhido previamente
pelo cirurgido. Utilize o Impactor de Enxerto LLIF
para melhorar a compressao e fixagdo do enxerto.

4. Inserc¢ao do Implante

Insira o cage por meio de um processo de
impactagéo, utilizando um martelo para aplicar a
forga necessaria.
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ETAPAS IMAGEM ILUSTRATIVA

5. Insergao dos Parafusos

Utilize o perfurador cardan para romper a cortical
6ssea e fornecer um guia prévio para a insergao
do parafuso.

Use a chave do parafuso para inseri-los em um
angulo de 35° (sujeito a revisdo posterior).

6. Sistema Montado

Os parafusos devem ficar alinhados com a borda
do cage. Em seguida, remova o introdutor.
Imagem da instalacdo correta do Cage LLIF

observando que os parafusos estejam
posicionados centralmente no corpo vertebral,
sem extrapolar para os platés superior e inferior.
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ETAPAS IMAGEM ILUSTRATIVA

- _‘:bef’
y‘,‘, =

15.1. Critério de selegao, limite de conformagao mecéanica ou modelagem dos

produtos metalicos implantaveis e cargas suportadas.

O Dispositivo Intersomatico LLIF 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 indicagdes, adverténcias, restricbes, precaucdes, cuidados especiais
e contraindicagbes definidas neste relatério técnico. Os componentes do Dispositivo
Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek n&do deverdo ser modelados em nenhuma

condigao.
16. Remocgao e Descarte do Dispositivo

e Quando necessario a retirada do implante do paciente, deverao ser seguidos
procedimentos definidos no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos
de Saude (PGRSS) (RDC 222:2018) dando o melhor destino ao material
extraido, que se caracteriza como lixo hospitalar potencialmente contaminante.

e Implantes que forem removidos da embalagem primaria e inseridos dentro do
ambiente cirurgico, mesmo que n&o tenham sido implantados ou entrado em
contato com fontes contaminantes, devem ser tratados como lixo hospitalar.

e Esses dispositivos devem ser inutilizados/descaracterizados para uso antes do
descarte. A descaracterizagao do produto médico é de inteira responsabilidade
da instituicao hospitalar, assim como os métodos e procedimentos de descarte

utilizados. Entretanto, a OSTEOMED recomenda que tais produtos médicos
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sejam deformados mecanicamente, através da utilizagdo de prensa de impacto,
martelo ou marreta. Em seguida, os produtos médicos devem ser identificados
de forma clara e visivel, indicando a sua situagao, ou seja, impréprio ao uso.

e Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem
assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer
possibilidade de sua reutilizagao.

e Apds a sua remogado, o implante devera ser limpo e esterilizado. A limpeza
devera seguir as instrugbes contidas na norma ISO 12891-1: Implantes para
cirurgia — Remogao e analise de implantes cirurgicos Parte 1. Remocéo e
manuseio.

o No caso de implantes metalicos, apos serem removidos, deverao ser limpos com
agua, solugdo aquosa 70% a 80% de etanol ou isopropanol e subsequente
tratamento ultrassénico ou com enzima proteolitica ou solugcdo 1:100 de
hipoclorito de sddio. Desinfectar através de autoclave ou qualquer outro método
que garanta a esterilizagdo eficaz antes do descarte do implante. Sendo
escolhida a autoclave, para maiores informacbes em relacdo ao processo,
consultar a norma ISO 17665-1: Esterilizagao de produtos para saude — Vapor
Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagcao e controle de rotina nos
processos de esterilizacdo 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 devera constar informagdes sobre as condi¢gdes desses produtos,
tais como: método de limpeza e desinfeccdo utilizados, assim como, a

identificagao.
17. Formas de apresentagao do produto médico

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

estéril, em embalagens primarias e secundarias.

O Parafuso ALIF Osteo Fusion para Peek é comercializado na forma nao estéril, em
embalagens primaria e secundaria, fabricado em polimero PEBD (polietileno de baixa

densidade), termosseladas nas extremidades através de maquina térmica.
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17.1. Rotulagem
A seguir um exemplo da etiqueta de identificagdo do produto (Figura 5 e Figura 6). A
etiqueta de identificagdo do produto contém as seguintes informacgoes:
(01) Componente (descrigéo);
(02) Codigo componente (REF);
(03) Lote (LOT);
(04) N° Ordem de fabricacao (OF);
(05) Material (Mat. Prima);
(06) Quantidade;
(07) N° Registro ANVISA;
(08) Data de fabricagao;
(09) Data de validade;
(10) Nome comercial;
(11) Nome Técnico;
(12) Informacao sobre condi¢&o de esterilizagao;
(13) Simbologia informativa;
(14) GS1 Data Matriz;
(15) Local de disponibilizacao da instrugao de uso eletrbnica;

(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

07 |REGISTRO ANVISA N°: | FABRICAGAO VALIDADE

06

MAT. PRIMA: QUANTIDADE:

08 09
10 INOME COMERCIAL:

11 [NOME TECNICO:

1

N

ESTERILIZAGAO: PRODUTO ESTERIL - OXIDO DE ETILENO PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

Y 72y | - 40°C
- X F oD AT

15 Instrucao de uso vigente conforme data de fabricagao em:
http://www.osteomedimplantes.com/instrucoes/

Se necessario, solicitar versao impressa no SAC: (19) 3522-3064

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

RESPONSAVEL TECNICO: ENG® FERNANDO ARGENTON NETO CREA/SP-060.500.532-4 [_ _]

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

OSTEOMED S A
Q) wl CNPJ: 00.638.390/0001-20 AFE: 800.719-1
OSTEOMED 0000010 Conmrr i 15501 00 ‘J.%‘S‘ié%s,“épJf‘SS)\ﬁlf“ﬁF’T”‘féé?f‘g‘}%mw

0

=y

COMPONENTE: | o

[REF| " " " MAT. PRIMA: " QUANTIDADE:
07 |REGISTRO ANVISA N°: ” ﬁ FABRICAGAO ” : iVAuDADE

08
10 | NOME COMERCIAL: o

0

N

11 |NOME TECNICO: |

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

ALK £ (To"@a [T

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

Figura 6 - Rétulo do Produto Nao Estéril (imagem meramente ilustrativa).
Dentro de cada embalagem s&o colocadas 5 (cinco) etiquetas de identificagdo, com
informacdes para rastreabilidade, conforme Resolugdo RDC n°® 594, de 28 de dezembro
de 2021 a qual solicita no minimo 3 (trés) etiquetas. Sendo, obrigatdria a fixagao:
1) No prontuario clinico do paciente;

2) No documento entregue para o paciente;
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3) Na documentagao fiscal que gera a cobranga, na AlH (Autorizagéo de Internagao
Hospitalar), no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda,
no caso de paciente atendido pelo sistema de saude complementar;

Quanto as 2 etiquetas adicionais, recomenda-se:

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

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

17.2. Embalagem
17.2.1. Estéril

Os Implantes sao 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 marcagao, embalagem e

rotulagem.

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

Embalagem primaria

- Embalagem secundaria

Membrana Tyvek

Figura 8 - Identificagdo das embalagens primarias e secundarias (imagem meramente ilustrativa).
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Figura 9 - Caixa de Papel Cartao Especial (imagem meramente ilustrativa).

17.2.2. 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 sao transparentes, lisas, tubulares e atdxicas; com
uma etiqueta com as informacgdes 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 Informagdes como: lote,
ordem de fabricagao, data e validade do produto estdo contidos no conjunto ilustrado na
Figura 10. Este produto é comercializado na forma n&o estéril, com validade por tempo

indeterminado.

Figura 10 - Embalagem primaria e secundaria com rétulo de identificagdo do produto (meramente
ilustrativa).

As embalagens sao distribuidas/transportadas dentro de caixas de papelao identificado
com o nome da empresa, enderegco e com os dizeres “produto hospitalar’, conforme

ilustra a Figura 11.
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Figura 11 - Caixa de papeldo para distribuigdo dos produtos (imagem meramente ilustrativa).

17.3. Rastreabilidade

Os dispositivos médicos possuem gravagao em seu corpo para identificagdo com os

seguintes dados:

e Logomarca - @;

¢ Nome do Componente;

e Matéria-Prima — T(Titanio e suas ligas) 3(Liga de titanio ASTM F136/ISO 5832-
3/Ti6Al4V) ou PEEK;

e Lote — letra L seguida por mais sete algarismos (ex: L. XXXXXXX).

A marcacao é feita através do processo de gravagao a LASER e segue recomendacgodes
conforme norma técnica ABNT NBR ISO 12932 — Implantes para Cirurgia — Materiais
Metalicos — Preparagao de superficie e Marcagcao, ABNT NBR ISO 14630— Implantes
Cirurgicos nao ativos — Requisitos Gerais e ABNT NBR 15165 - Implantes ortopédicos

— Requisitos gerais para marcag&o, embalagem e rotulagem.
18. Precaugoes a adotar referentes a exposigdo a campos magnéticos

Testes nao clinicos e simulagbes eletromagnéticas in vitro demonstraram que os
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
maximo de 6,4 T/m (640 G/cm); ou
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e Campo magnético estatico de 3,0 Tesla com campo de gradiente espacial
maximo de 13,1 T/m (1310 G/cm);

O limite de duragcdo do exame nao 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 absorcido especifica (SAR) média
maxima 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 ressonancia magnética pode ser comprometida se a area de
interesse estiver na mesma area ou relativamente proxima da posicdo do dispositivo

médico.
19. Instrugao de Uso

Conforme descrito no artigo 50 da RDC N° 751, de 15 de Setembro de 2022, as
instrucdes de uso em formato nao impresso poderao ser fornecidas em midias fisicas
ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato que contemple todas as exigéncias
desta Resolucao. Portanto, o fabricante disponibiliza a instrugdo de uso por meio de seu

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

20. Nota de Orientacoes especificas ao médico referente ao relato de eventos

adversos e queixas técnicas

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

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

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

sanitaria competente, ANVISA, por meio das opgbes a seguir:

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

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

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

Dispositivo Intersomatico LLIF Osteo Fusion em Peek Pagina 28 de 30


https://osteomedimplantes.com/instrucoes_de_uso
mailto:posvendas@ostemeomedimplantes.com
mailto:regulatorio@osteomedimplantes.com
https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp
https://enotivisa.anvisa.gov.br/login
mailto:tecnovigilancia@anvisa.gov.br

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

Maiores informagdes podem ser encontradas no site da ANVISA -

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

(Sistema de Notificagdes em Vigiléncia Sanitaria).

Para assegurar a rastreabilidade do produto, 0 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.
21. Reclamacgao do Cliente

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

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

e/ou (contato telefénico: 19 3522-3064), para iniciar as ftratativas 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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