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INSTRUCOES DE USO

Nome Técnico: DISPOSITIVO DE ESPACAMENTO INTERSOMATICO DE SUBSTITUICAO DISCAL
Nome Comercial: FAMILIA DE CAGES INTERSOMATICOS PEEK ORTOSINTESE
Registro ANVISA: 81202190007

1. DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

A FAMILIA DE CAGES INTERSOMATICOS PEEK ORTOSINTESE s&o implantes ortopédicos de procedéncia nacional
fabricado pela Ortosintese Industria e Comércio Ltda.

Trata-se de um dispositivo intersomatico que tém a finalidade de ser inserido no espaco intervertebral, promovendo a
artrodese vertebral segmentar. O dispositivo sustenta o espago intervertebral, apoiando-se nas bordas dos corpos
vertebrais, com uma arquitetura aberta para receber o material de enxerto 6sseo.

Séo indicados para corre¢cdo de doengas degenerativas ou congénitas na coluna vertebral através da artrodese e
manutencao do especo vertebral.

Os modelos foram projetados em diversas dimensdes, com o objetivo de atender as variagdes do corpo humano, e para
as diversas regides da coluna vertebral (vértebras cervicais e vértebras lombares). Possui serrilhado na parte superior e
inferior para melhor fixagdo nos corpos vertebrais. S&8o de uso Unico e ndo devem ser reutilizados, assim como seu
reprocessamento € proibido.

Sao inseridos no dispositivo pinos auxiliares com diametro @ 1,2mm, fabricado em Liga de Titanio ASTM F136, com o
objetivo de torna-lo visivel em exames por imagnes.

A Materia Prima ASTM F2026 - Standard Specification for Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for Surgical Implant
Applications é fornecida em barras e séo trabalhadas a frio.

A Materia Prima ASTM F136 - Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low
Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401)1 é fornecida em barras e séo trabalhadas a frio.

Os componentes da familia séo fornecidos em embalagens unitarias Ndo Estéreis.

A familia é constituida pelos seguintes modelos:

1.1- ESPACADOR LOMBAR

Imagem Referéncia Descricao Matéria-Prima

6616/01 Espacador TLIF 7 x 25 - 4°
6616/02 Espacador TLIF 8 x 25 - 4°
6616/03 Espacador TLIF 9 x 25 - 4°
6616/04 Espacador TLIF 10 x 25 - 4°
6616/05 Espacador TLIF 11 x 25 - 4°
6616/06 Espacador TLIF 12 x 25 - 4°
6616/07 Espagador TLIF 13 x 25 - 4°
6616/08 Espacador TLIF 14 x 25 - 4°

6616/09 Espacador TLIF 15 x 25 - 4° PEEK ASTM F2026
6616/10 Espacador TLIF 16 x 25 - 4°
s 6616/11 Espacador TLIF 17 x 25 - 4°
R 6616/12 Espacador TLIF 7 x 30 - 4°
6616/13 Espacador TLIF 8 x 30 - 4°
6616/14 Espacador TLIF 9 x 30 - 4°
6616/15 Espacador TLIF 10 x 30 - 4°
6616/16 Espacador TLIF 11 x 30 - 4°
6616/17 Espacador TLIF 12 x 30 - 4°
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6616/18 Espagador TLIF 13 x 30 - 4°

6616/19 Espacador TLIF 14 x 30 - 4°

6616/20 Espacador TLIF 15 x 30 - 4°

6616/21 Espacador TLIF 16 x 30 - 4°

6616/22 Espacador TLIF 17 x 30 - 4°

1.2- CAGE CERVICAL
Imagem Referéncia Descricao Matéria-Prima

6617/01 Cage Cervical 4,0 mm

6617/02 Cage Cervical 4,5 mm

6617/03 Cage Cervical 5,0 mm

6617/04 Cage Cervical 5,5 mm

6617/05 Cage Cervical 6,0 mm

6617/06 Cage Cervical 6,5 mm PEEK ASTM F2026
6617/07 Cage Cervical 7,0 mm

6617/08 Cage Cervical 7,5 mm

6617/09 Cage Cervical 8,0 mm

6617/10 Cage Cervical 8,5 mm

6617/11 Cage Cervical 9,0 mm

Existem instrumentais (ndo objeto deste registro) para auxiliar o cirurgido durante o procedimento de implanta¢do do
Sistema. Os instrumentais possuem cadastro proprio na Anvisa.

1.3- Componentes Ancilares
Este sistema ndo possui componentes ancilares associados ao seu uso.

2. FORMAS DE APRESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO

Os espacadores e cages sdo fornecidos em embalagens unitarias estéreis por éxido de etileno, e embalado em papel
cirdrgico tipo Tyvek e em caixa externa de papeléo rigido e revestido com filme plastico impermeavel.

As embalagens contém trés etiquetas de rastreabilidade e o rétulo.

As Instrucdes de Uso nédo estéo disponiveis nas embalagens, as mesmas poderéo ser consultadas de forma eletrdnica
acessando a pagina www.ortosintese.com.br.

Esta condigdo esté informada no rétulo de cada produto. Caso necessério, o formato impresso pode ser solicitado sem
custo pelo e-mail: instrucoesdeuso@ortosintese.com.br

Nao existem acessorios associados a este produto.

Exemplo de produto médico estéril acondicionado em papel cirtrgico duplo tipo tyvek e caixa de papeldo na forma em
gue sera entregue ao consumo.

EMBALAGEM SECUNDARIA
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2.1- GRAVACAO
Os componentes possuem gravagdo a laser, conforme norma ABNT NBR 15165, contendo logotipo, lote e cédigo de
referéncia.

Detalhe da gravacdo a laser — Imagem ilustrativa para demonstrar como 0s componentes sdo apresentados apds o
processo de gravagédo a laser.

2.2- RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é assegurada através da gravagédo a laser no produto, da logomarca da Ortosintese, referéncia e nimero
de lote do produto. Desta forma é possivel recuperar os dados de producéo, matéria-prima, fornecedor e demais itens de
controle de qualidade estabelecidos pela Ortosintese.

Dentro da embalagem estardo contidas trés etiquetas adesivas com a identificacdo do produto, referéncia, nome, nimero
de lote, nimero de registro ANVISA, data de validade, para uso do hospital, equipe médica e paciente.

E de responsabilidade da instituicdo hospitalar e da equipe médica que as informacdes do produto implantado sejam
anotadas na folha de descri¢do da cirurgia ou se¢éo do prontuario médico.

A Ortosintese recomenda que o paciente seja depositario dessa informacéo, recebendo um atestado com os dados do
produto implantado.

Os componentes sdo fornecidos com trés etiquetas de rastreabilidade de fixag&o obrigatoria:
-No prontuério clinico,

-No documento a ser entregue ao paciente,

-Na documentacao fiscal que gera a cobranga.

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA
Tel.: 55(11)39484000

Ref.; XXXX Lote: XXXXXXXX
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA
Tel.: 55(11)39484000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA
Tel.: 55(11)39484000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

Modelo da etiqueta de rastreabilidade que acompanha os produtos

2.3- TECNOVIGILANCIA

Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, notificar o 6rgdo sanitario competente, acessando o site da
ANVISA — www.anvisa.gov.br - e informe a Ortosintese pelos seus canais de atendimento ao cliente (11) 3948-4000 ou
e-mail regulatério@ortosintese.com.br.

3. INDICAGAO DO PRODUTO MEDICO
Séo indicados para correcdo de doengas degenerativas ou congénitas na coluna vertebral através da artrodese e
manutencao do especo vertebral.
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Os produtos tém como fungao principal corrigir a deformacéo mecénica e restaurar a altura do disco intervertebral, para
permitir uma lordose fisiolégica da coluna vertebral e assegurar a estabilidade do segmento afetado até obter uma
artrodese ou fusao intersomatica.

3.1- DESEMPENHO PREVISTO

a) Correcdo de doencas degenerativas;
b) Artrodese;

¢) Restauracao intervertebral;

d) Fusao intersomatica.

3.2- CARACTERIZACAO DOS LIMITES DE CARGA

A vida util de um implante depende da interacéo de diversos fatores. Os fatores relacionados a qualidade do produto séo
de responsabilidade do fabricante; alguns, como a técnica cirlirgica, sdo de responsabilidade do cirurgido; e outros
dependem exclusivamente do paciente como, por exemplo, a resposta bioldgica e fisiolégica ao implante, sua condicéo
clinica, a conduta do paciente em rela¢do a aumento de peso, porte de cargas pesadas e adogao de alto nivel de atividade
fisica.

Embora os ensaios realizados comprovem que a resisténcia mecanica dos produtos testados seja superior as cargas
resultantes de atividades cotidianas diarias, os implantes utilizados em cirurgias servem como tutor apenas e ajudam a
promover um processo normal de recuperacao.

Dessa forma, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o tipo de suporte fisico, limite de
peso adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante. O implante ndo substitui um osso normal e saudavel.
A seguranca e a eficacia de um dispositivo médico podem ser asseguradas desde que este seja utilizado de acordo com
0s parametros para os quais foram desenvolvidos.

4. CONTRAINDICACAO

O uso deste produto é contraindicado em casos de infecgdo aguda, tumor na regiéo espinhal ou osteoporose severa.
O produto ndo deve ser utilizado em casos de febre e inflamacéo local.

Pacientes que possuam sensibilidade a Liga de Titanio ASTM F136 ou ao Poliéterétercetona (PEEK) ASTM F2026.

5. RESTRICOES / ADVERTENCIAS

a) Os implantes sé@o de uso Unico, conforme regulamentagdes governamentais nacionais e internacionais;

b) Os implantes nunca devem ser reutilizados. O seu desempenho pode ficar severamente comprometido, com risco
elevado de falha. Utilizar somente instrumentais fabricados e disponibilizados pela Ortosintese;

c) O cirurgido deve estar familiarizado e possuir treinamento e conhecimentos especificos de anatomia, cirurgia
ortopédica, osteossinteses e suas limitagdes. Inclui-se neste conhecimento o dominio da técnica, a avaliagdo pré-
operatéria e o acompanhamento da evolugdo do paciente no pés-operatério, tendo condigfes de tomar as decisGes
apropriadas no momento adequado;

d) O uso desse implante deve ser cuidadosamente indicado para pessoas que possuam dificuldades para seguir as
instrugcBes apos a cirurgia, tais como: dependentes quimicos ou portadores de necessidades especiais;

e) N&o misturar produtos de fabricantes distintos. O uso de componentes de fabricantes distintos implica em riscos nao
considerados, eliminando qualquer responsabilidade do fabricante por eventos adversos que possam ocorrer;

f) Os produtos sao disponibilizados para consumo na forma estéril pelo processo de éxido de etileno. Produto de uso
Unico: “Proibido Reprocessar” - Os produtos que forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivo de
estudos e ou andlises, devem ser adequadamente descartados pela instituicao hospitalar. Os métodos e procedimentos
de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer
possibilidade de sua utilizacao;

g) A mé selecdo, colocacéo, posicionamento, e fixacdo dos componentes em seus respectivos lugares, podem acarretar
resultados indesejados. O cirurgido deve se familiarizar com o produto, sua técnica de manuseio em cirurgia, antes de
sua utilizacdo. Em caso de duvida sobre o material ou técnica de uso, contatar o fabricante;

h) Qualquer complicagdo ou outros efeitos que possam ocorrer por razdes tais como: indicagcdo ou técnica cirlrgica
incorreta, escolha inadequada de material, etc., é de responsabilidade do cirurgido e ndo pode ser transferida ao
fabricante, importadores ou fornecedores de produtos Ortosintese;

i) O fabricante est4 isento de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do material. A
garantia do produto se restringe aos requisitos de fabricagao.

5.1- INFORMACOES DE USO

a) O uso do produto deve ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados para tal procedimento. E fundamental
gue seja tracado um cuidadoso planejamento pré-operatério. Para melhores resultados séo indispensaveis uma técnica
cirirgica meticulosa e cuidados p6s-operatdrios apropriados;
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b) Para fins de rastreabilidade do produto, o hospital deve se responsabilizar por anotar no prontuario do paciente os
dados de rastreabilidade do produto implantado, como fabricante, c6digo e o nimero do lote do mesmo. Estes dados sao
de fundamental importancia para permitir a rastreabilidade dos produtos médicos utilizados;

c¢) O produto é classificado como “produto de uso Unico”, ou seja, ndo podera ser reutilizado;

d) A decisédo de empregar algum método de imobilizagdo complementar fica a critério do médico responsavel;

e) O controle da carga fica sob supervisé@o do cirurgido, incluindo a exigéncia para que o paciente siga as suas orientacdes
pré e pés-operatorias;

f) Verificar a integridade do produto apds a abertura da embalagem. O produto deve estar gravado com o logotipo, lote e
cédigo de referéncia.

5.2- LIMITES DE MOLDAGEM

Os implantes sdo projetados para se adaptar adequadamente ao 0sso a ser tratado, cada modelo é desenvolvido
conforme o local em que devera ser utilizado. Nao é permitida a moldagem do implante.

A correta selecéo do implante é fundamental para o sucesso da cirurgia e o perfeito funcionamento do sistema implantado.

5.3- INFORMACOES AO PACIENTE

a) O paciente deve ser orientado e motivado a seguir adequadamente os cuidados no pds-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir as instru¢cdes constituem em um dos aspectos mais importantes no éxito de um
procedimento cirdrgico ortopédico;

b) Deve-se fazer compreender plenamente e alertar ao paciente que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo
desempenho do 0sso e, portanto, podera falhar em decorréncia de esfor¢os ou atividades cotidianas excessivas, carga
precoce, etc. As instru¢des do pos-operatdrio serdo fornecidas pelo cirurgido responsavel;

c) E seguro ao paciente que possua implantes fabricados em PEEK e liga de titanio se submeter a exame de imagens,
entretanto possiveis efeitos na qualidade das imagens podem ocorrer;

d) O cirurgido deve enfatizar que a ndo colaboracéo do paciente pode resultar em falha no produto implantado, sendo
necessaria uma nova cirurgia corretiva, portanto € imprescindivel a colaboracéo do paciente;

e) O paciente implantado deve ser monitorado adequadamente em periodos pré-estabelecidos pelo cirurgido.

5.4- EFEITOS SECUNDARIOS / POSSIVEIS ADVERSIDADES

a) Sensibilidade aos materiais de fabricacdo ou reagéo ao corpo estranho implantado;
b) Dores ou desconforto;

c) Dano tecidual provocado pela cirurgia;

d) Infeccgéo.

6. PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE DO PRODUTO

Os implantes que forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivo de estudos ou andlises devem ser
adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar de acordo com as determina¢des da RDC 222/2018 — PGRSS —
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satde. Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico
utilizado devem assegurar a completa descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua
reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto médico € de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como
0s métodos e procedimentos utilizados. A Ortosintese recomenda que tais produtos médicos sejam deformados
mecanicamente. Em seguida, os produtos devem ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua condigéo, ou
seja, improprio ao uso.

7. AVISOS

Os produtos auxiliam o cirurgido ortopedista na correcdo de doencas degenerativas ou congénitas na coluna vertebral
através da artrodese e manutencéo do espago vertebral, entretanto, ndo se pode pretender que um implante obtenha o
mesmo desempenho de um osso sadio ou que suporte estresse mecanico intenso e continuo. Estes materiais sao
submetidos a repetidas tensdes durante o seu uso, 0 que pode resultar em uma fratura, soltura ou dano do mesmo.
Fatores como nivel de atividade do paciente e obediéncia as instrugées dadas pelo cirurgido no pos-operatdrio refletem
no desempenho do implante. E imprescindivel um amplo conhecimento da técnica cirGrgica empregada, bem como dos
aspectos mecéanicos dos implantes e instrumentais utilizados na cirurgia.

O pessoal que auxilia na cirurgia devera estar familiarizado com os procedimentos cirlrgicos para que ndo ocorra
contaminag&o microbiana. E de muita importancia manipular corretamente os implantes.

8. ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E CUIDADOS COM O PRODUTO MEDICO

8.1- ARMAZENAMENTO
O armazenamento deve ser feito em local seco, a temperatura maxima de 45° C e umidade entre 10 e 90%.
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O local de armazenamento do produto deve estar limpo e seco de forma a manter as condi¢fes ideais de armazenamento
e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica. Os componentes nao devem ser expostos a luz solar direta,
devem permanecer armazenados em sua embalagem original, garantindo assim a integridade das pecas. O produto deve
ser manipulado de modo a ndo danificar, ou causar sujidade no rétulo impedindo a sua identificagdo.

8.2- TRANSPORTE

O transporte deve ser feito nas mesmas condi¢cdes de armazenamento, com todos os cuidados de se transportar um
produto fragil. O transportador é informado sobre o conteddo. Os cuidados a serem tomados no transporte estao
demonstrados na embalagem, assegurando assim prote¢do ao produto médico desde a expedi¢do até a entrega ao
cliente.

8.3- VERIFICACAO E MANUSEIO DO PRODUTO

a) Os implantes devem ser mantidos na embalagem original;

b) Verificar a integridade da embalagem, antes da respectiva abertura para assegurar a integridade do produto. Implantes
com embalagem violada ou danificada ndo devem ser utilizados;

¢) Nunca utilizar implantes danificados ou que tenham sido removidos cirurgicamente;

d) Verificar a integridade dos componentes, apés a abertura da embalagem — os componentes devem estar com a
superficie uniforme, livre de riscos e manchas e estarem gravados com o logotipo, cddigo de referéncia e nimero de lote.
Utilizar somente os componentes que estejam dentro destas condicdes;

e) Quedas acidentais podem danificar os componentes, sendo necessdria uma verificagdo da integridade com relagao a
danos superficiais e funcionalidade. N&o utilizar o componente acidentado caso apresente irregularidades superficiais,
tais como deformacdes, riscos ou trincas.

Recomendamos que sejam seguidas as recomendacdes sobre manuseio dadas pela norma NBR ISO 8828:1997 -
Implantes para cirurgia - Orientacdes sobre cuidado e manuseio de implantes ortopédicos.

9. ESTERILIZAGCAO i
Os componentes séo esterilizados por Oxido de Etileno de acordo com a portaria Interministerial 482.
A esterilizacdo das pecgas lhes confere uma validade de 5 anos.

10. MODELO DE ROTULAGEM
Os rétulos anexados aos produtos possuem as seguintes informagdes:

Ref.: XXX Lote: XXX Descricao XXX
Ngmg XXX Nome . XXX Modelo. XXX
Técnico Comercial Comercial
Fabricacdo: | XX/XXXX Validade: XXX Quantidade: | XXX
Frase: Proibido Reprocessar Frase: Produto Néo Estéril \Plg:i_ficado XXX
Resp. Carlos Macoto | crea-sp: | 0601828973 Revis&o REVXX+MES/ANO
Técnico: Nakamura
Registro . L
ANVISA: XXXXXXXXX o] Simbolo data fabricacéo
Simbolo do Fabricante Simbolo limite de umidade

Simbolo de validade

Simbolo de adverténcia para verificar

; ~ Correspondente oficial na Europa
instrucdo de uso

= ® ek

Simbolo de produto fragil o Logotipo Ortosintese
0
Simbolo de uso Unico e dizeres “uso & Raz&o Social, endereco, telefone, fax
Unico” % e site da Ortosintese
e . . ~ o—
[ ~
Simbolo de indicacéo de temperatura £ Instrugdes uso acesse em:
Simbolo da marcagdo CE (quando www.ortosintese.com.br
aplicavel)
CNPJ/MFE 48.240.709/0003-52 INSC. EST, 148.270.081.115

Avenida Nelson Palma Travassos, n° 651 — CEP 02998-000 — Fone (005511) 3948-4000 — Fax (005511) 3948-4010 — e-mail: ortosintese@ortosintese.com.br — site: www.ortosintese.com.br


http://www.ortosintese.com.br/

, ORTOSINTESE

ORTOPEDIA | EQUIPAMENTOS
Instrucdes de Uso

81202190007

Simbolo Autorizacdo do Representante Também podem ser solicitadas sem

o || Comunidade Europeia custo pelo e-mail:
ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA. EUROPEAN AUTHORIZED
Avenida Nelson Palma Travassos, 651 - City REPRESENTATIVE
Empresarial Jaragué - CEP 02998-000 Obelis S.A. - Bd. Général Wahis 53
S&o Paulo - SP - Brasil 1030 Brussels - Belgium
Fone: (005511) 3948-4000 Tel: +(32) 2.732.59.54
Fax: (005511) 3948-4010 Fax: +(32) 2.732.60.03
E-mail: ortosintese@ortosintese.com.br E-mail: mail@obelis.net
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