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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

COMPONENTES DO SISTEMA:

= Ver relagdo com as (i) ilustragGes graficas, (ii) codigos, (iii) descri¢des dos modelos comerciais,

(iv) matéria-prima e (v) quantidade por embalagem dos itens que compGem este Sistema é

disponibilizada na TABELA 3 deste documento.

MATERIA PRIMA:

= Cages: PEEK Grau Cirurgico - Conforme Norma ASTM F2026 e Pino em Tantalo (marcadores) —

Conforme Norma ISO 13782.
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= Parafusos: Liga de Titanio ASTM F136

PRODUTO NAO ESTERIL
Validade: indeterminado
PRODUTO DE USO UNICO

PROIBIDO REPROCESSAR

DESCRICAO DAS CARACTERISTICAS DO IMPLANTE

Os modelos comerciais que compdem este sistema CAGE PEEK AC — VIA ANTERIOR sao dispositivos de
fusdo intersomatica, ou espacadores dos corpos vertebrais da coluna vertebral, apropriados para a fusdo

dssea, sem a substituicdo dos corpos vertebrais. Os Cages que integram este Sistema CAGE PEEK AC - VIA
ANTERIOR é portanto um implante espinhal que é implantado na cavidade intervertebral com uma
abordagem de acesso por via anterior para aumentar a estabilidade da coluna vertebral enquanto suporta
a fusdo, usado com parafusos de fixacdo integrados — implantados por via de acesso anterior.

O principio de funcionamento dos implantes é servirem de ponte para conduzirem os esfor¢os de
compressdo, dar estrutura e conter material dsseo. Desta forma, o implante mantém o espagamento
necessario para a artrodese entre os corpos vertebrais.

O corpo dos implantes € um mddulo retangular vazado e fenestrado para conter material dsseo, com
superficie planejadas para otimizar o contato, visando aumentar a estabilidade do implante e para
acomodar o enxerto ésseo.

Os implantes sdao disponiveis nos modelos de Cage Coales AC em diversas dimensdes e opgbes de
colocagdo para cumprir exigéncias pacientes especificos, o que confere aplicagbes mais precisas por
escolha do cirurgido conforme necessidade anatomia individual e estruturagdo prévia dos pacientes.

Os produtos que compdem este Sistema sdo de utilizacdo Unica, os rdtulos dos produtos possuem
indicagdo para uso unico, proibido reprocessamento, garantindo a seguranga dos pacientes.

Os modelos de Parafusos sdo todos fabricado a partir da Liga de Titanio (Ti-6Al-4V), e possuem a fun¢do de
neutralizar as forgas vetoriais que causam a rotagdo e deslocamento do Cage nos corpos vertebrais, sendo
todos dimensionais compativeis com os modelos de Cage AC entre si.
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Abaixo, imagem ilustrativa de modelos comerciais deste Sistema:

TABELA 1 - MODELOS COMERCIAIS

g -

&

‘ Cage Coales AC Parafusos

COMPOSICAO

Essa selecdo da matéria-prima para composicdo dos produtos considerou fatores como a
biocompatibilidade e propriedades fisicas, quimicas e mecanicas requeridas, e define-se:

Os Cages Coales AC sao produzido em a partir de PEEK, um material implantdvel radio-transparente,
seguindo o padrdo “ASTM F2026 - Standard Specification for Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for
Surgical Implant Applications” com marcadores radio- opacos de tantalo (pinos de tantalo) conforme
Norma “ISO 13782 - Implants For Surgery - Metallic Materials - Unalloyed Tantalum For Surgical Implant
Applications”, e possuem perfis anatdmicos e orificios no centro, visando a adequacdo de enxerto dsseo e
acompanhamento da fusdo déssea através de controle de exames.

Os Parafusos para o Cage (modelos 515830xx, 515835xxx e 515630xxx) sdo produzidos em Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V), atendendo aos requisitos da Norma Técnica “ASTM F-136 —Standard Specification for Wrought
Titanium-6Aluminum- 4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS
R56401)”, sendo que a rosca dos parafusos é composta por fios assimétricos que sdo usados para

parafusos dsseos corticais e esponjosos.

Estes materiais atendem a requisitos normativos e foram selecionados devido as suas propriedades que
os tornam materiais ideais para a producdo de dispositivos médicos implantaveis, conhecido pela sua
excelente biocompatibilidade, resisténcia a corrosdo em ambiente bioldgico, resisténcia mecanica e
resisténcia ao desgaste comprovada por um vasto histérico amplamente descrito na literatura mundial.

A matéria-prima utilizada na fabricacdo dos implantes é analisada em laboratdrios terceirizados para
verificar a conformidade do material com requisitos normativos, especifica para esse tipo de material.
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INDICACAO E FINALIDADE

O Sistema CAGE PEEK AC-VIA ANTERIOR destina-se ao tratamento de patologias de origem degenerativas
do disco (DDD) para procedimentos de fusdo intersomatica cervical adjacentes a niveis vertebrais de C2-

C7, apds discectomia cervical anterior. O uso de o0sso autogeno (autdlogo) ou substituto de enxerto dsseo
é sempre indicado.

As IndicacGes se relacionam a:
»  Doengas degenerativas do disco e instabilidades
»  Discos rompidos e hérnia de disco

»  Pseudartrose ou espondilodese fracassada

O DDD é definido como dor nas costas de origem discogénica com degeneracgdo discal confirmada pelo
passado e estudos radiograficos.

A aplicagdo pode ser feita em um unico nivel entre vertebras, ou 2-4 niveis, conforme dados clinicos
levantados e documentados pela Fabricante.

O tratamento deve objetivar primariamente o restabelecimento anatémico e a recuperagao da
biomecanica. O reconhecimento dos detalhes da anatomia patoldgica é decisivo e devem ser os alvos da
estratégia cirurgica.

Este Sistema pode ser usado sozinho ou adjacente com sistemas posteriores de estabilizagdo da coluna
vertebral em pacientes que requerem uma fusdo de 360 graus justamente com o tratamento de doengas
degenerativas.

Os produtos aqui descritos foram desenvolvidos para utilizagdo nas circunstancias acima descritas, de
modo que quaisquer outras utilizagdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico que
suportem o seu uso.

A variagao de tamanhos permite ao médico cirurgido escolher o implante ideal, de acordo com as
dimensdes do paciente, no entanto, o critério de sele¢do do tamanho dos implantes a serem utilizados
vai depender do estado do osso e da técnica para realizacdo do procedimento. Estas condices sdo de
responsabilidade do médico cirurgido que avalia o paciente e decide quais materiais deverdo ser
utilizados.

FORMA DE APRESENTACAO

Os modelos comerciais que compdem este Sistema da fabricante TRAUHUI s3o disponibilizados para
comercializagdo na condicdo nao estéril.

Todos os itens, sendo (i) CAGES, e os (ii) PARAFUSOS sdo embalados unitariamente.
Cada embalagem é formada por um envelope plastico de PET/PE selado termicamente e
rotulado. Cada embalagem é fornecida com os seguintes materiais de consumo:
» 1 rétulo externo de identificagdo fixado na embalagem (contendo as informagGes do fabricante e do
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importador)

P 3 vias da etiqueta de rastreabilidade

N3o utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada ou violada, ou o produto esteja descaracterizado.

Os simbolos normatizados utilizados seguem definicdes da norma técnica “ISO 15223-1 - MEDICAL
DEVICES — symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer — part 1: general
requirements”, conforme demonstratado abaixo:

TABELA 2 - SIMBOLOGIA - LEGENDAS USADAS NAS EMBALAGENS E ROTULAGENS

IEE—F—I Cddigo do produto
Lote

C € Marcacdo CE

Data de Fabricagdo

Nome e Enderecgo do Fabricante

Néo estéril

Atencdo, consultar instrugao de uso

P

s

Manter seco

Data de validade

Consultar as Instrugdes de Uso para utilizagdo

N&o reutilizar

N&o re-esterilizar

@ ® B )

Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.




A tabela a seguir apresenta todos os modelos comerciais e dados comparativos de dimensao, material de fabricagdo (matéria-prima) e quantidade por
QTDE
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embalagem:
TABELA 3 - RELAC;\O DOS COMPONENTES / MODELOS COMERCIAIS
IMAGEM |LUSTRATIVA CcODIGO DESCRICAO Dimensional (mm) MATERIAL DE FABRICACAO EMBALADA
CAGE em PEEK ASTM F2026 com
71540005 | Cage Coales-AC Altura 5 SX12.5X16 Pino marcador radio-opaco em 01
CAGE em PEEK ASTM F2026 com
71540006 | Cage Coales-AC Altura 6 6X 12516 Pino marcador radio-opaco em 01
CAGE em PEEK ASTM F2026 com
— — 71540007 Cage Coales-AC Altura 7 7X12.5X16 Pinomarcador radio-opaco em 01
CAGE em PEEK ASTM F2026 com
_ 8X 12.5X 16 Pino marcador radio-opaco em
—E’ . 71540008 Cage Coales-AC Altura 8 S0 13782
CAGE em PEEK ASTM F2026 com
71540009 | Cage Coales-AC Altura 9 OX12.5X16 Pinomarcador radio-opaco em
CAGE em PEEK ASTM F2026 com
71540010 | Cage Coales-AC Altura 10 10X12.5x 16 Pinomarcador radio-opaco em

CAGE em PEEK ASTM F2026 com

71540011 | Cage Coales-AC Altura 11 11X12.5%16 Pinomarcador radio-opaco em
CAGE em PEEK ASTM F2026 com
71540012 | Cage Coales-AC Altura 12 12X12.5%16 Pinomarcador radio-opaco em

m 51583012 Parafuso Cage Coales- AC 3.0x12 ?3,0x 12 mm Liga de Titanio ASTM F136 01
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51583014 Parafuso Cage Coales-AC 3.0x14 ?3,0 x 14 mm Liga de Titanio ASTM F136 01
51583016 Parafuso Cage Coales-AC 3.0x16 ?3,0x 16 mm Liga de Titanio ASTM F136 01
51583018 Parafuso Cage Coales-AC 3.0x18 ?3,0 x 18 mm Liga de Titanio ASTM F136 01
51583512 Parafuso Cage Coales-AC 3.5x12 ?3,5x 12 mm Liga de Titanio ASTM F136 01
51583514 Parafuso Cage Coales-AC 3.5x14 ?3,5x 14 mm Liga de Titanio ASTM F136 01
51583516 Parafuso Cage Coales-AC 3.5x16 ?3,5x 16 mm Liga de Titanio ASTM F136 01
51583518 Parafuso Cage Coales-AC 3.5x18 ?3,5 x 18 mm Liga de TitAnio ASTM F136 01
51563012 Parafuso de bloqueio Coales-AC3.0x12 ?3,0x 12 mm Liga de Titanio ASTM F136 01
m 51563014 Parafuso de bloqueio Coales-AC 3.0x14 @3,0x12 mm Liga de Titanio ASTM F136 01
51563016 Parafuso de blogueio Coales-AC 3.0x16 ©?3,0x 12 mm Liga de Titanio ASTM F136 01
51563018 Parafuso de blogueio Coales-AC 3.0x18 @3,0x 12 mm Liga de Titanio ASTM F136 01

ATENCAO: O éxito do procedimento esta ligado a correta selec3o, posicionamento e fixacdo dos dispositivos, que é de responsabilidade do médico
cirurgido que avalia o paciente e decide quais os implantes a serem utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pds-
operatdrios indicados pelo médico cirurgido responsavel.
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INSTRUMENTAIS

Para a implantacdo com precisdo devem ser utilizados os instrumentos cirurgicos também fabricados pela
TRAUHUI, que sdo objeto de outro processo ANVISA (Notificacdo), portanto, ndo sendo parte integrante do

produto. O uso de qualquer parte, acessério ou material ndo especificado é de inteira responsabilidade do
usuario.

Para mais informacgdes acerca do instrumental, consulte um de nossos Representantes.

Regras para a utilizacdo relacionadas com a técnica

v" 0O caminho para a coluna vertebral é pela via ANTERIOR para que haja menos dor e disturbios nos
musculos das costas.
v' Afusdo anterior permite que o cirurgido evite trabalhar em torno dos nervos espinhais.

Instrucdo para implantacdo do produto / técnica cirdrgica:

* Osimplantes devem ser aplicados num ambiente cirdrgico estéril.

»= Qcirurgido devera definir através de exames (ex: Raio-x), o implante mais adequado a condicao clinica
do paciente, através do dominio médico da especialidade ortopédica em coluna.

= Seguir a técnica padrao para artrodese de coluna por via de acesso ANTERIOR cujo acesso se da pela
parte frontal (anterior) do corpo, para remover a totalidade ou parte de um disco herniado entre duas
vértebras adjacentes, seguida de fusdo, utilizando enxerto de osso ou substituto de enxerto dsseo, que
se resume nos seguintes passos:

- O paciente é posicionado sobre as suas costas e sedado, sob anestesia geral.

- Ocirurgido, a seguir faz uma incisdo no abdome e retrai os musculos, 6rgdos e estruturas vasculares —
inclusive grandes vasos sanguineos, como a artéria aorta e a veia cava — para uma visdo clara da
parte anterior da coluna vertebral e da via de acesso as vértebras (essa parte do procedimento pode
ser realizada por um cirurgido geral ou vascular).

- Remove todo ou parte do(s) disco(s) degenerado(s) a partir do espago ocupado pelo disco afetado
e caso selecionado, insere enxerto ésseo ou substituto de enxerto dsseo para dentro do espago de disco entre
0s corpos vertebrais, para suporte e promogao do crescimento ésseo.
- Insergao de dispositivos: O dispositivo é posicionado nivelado antes do corpo vertebral.
- Umavez que o CAGE esteja correta posicionado, comecando com a abertura central, os furos piloto
dos parafusos sao preparados.
- Ainsercdo do parafuso é iniciada. Entretanto, o parafuso ndo deve ser totalmente apertado para impedir a
rotacdo.
do dispositivo até que um parafuso oposto seja posicionado. O aperto final pode entdo ser realizado.
- Acabeca de cada um dos parafusos deve estar totalmente assentada dentro das aberturas do parafuso.
- Retorna os drgdos abdominais, vasos sanguineos e musculos para o seu lugar normal, fechando a incisdo a
seguir.

A fabricante dos itens, Empresa TRAUHUI, disponibiliza as Técnicas Cirurgicas para esta linha de produtos aos clientes.
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INSTRUCOES GERAIS

Os implantes da fabricante TRAUHUI sdo indicados para o uso somente por profissionais de saude cirurgioes
familiarizados com os problemas gerais da cirurgia da coluna vertebral.

Os cirurgides que utilizarem estes produtos necessitam conhecer perfeitamente os processos de implantacao de
espacadores vertebrais para regido cervical, bem como o manuseio dos instrumentos e acessorios para

implantes ortopédicos.

Os produtos TRAUHUI sao feitos de materiais de alta qualidade e sdo submetidos a controles de qualidade antes da sua
entrega.

O utilizador é obrigado a verificar o produto, antes da aplica¢do, para garantir a sua adequacao e utilizacdo para

os fins previstos.

A TRAUHUI, como fabricante dos produtos, ndo serd responsavel por quaisquer danos diretos ou indiretos
resultantes do ndo cumprimento das instrug@es fornecidas com o produto, uso incorreto, manuseio ou
preparacao impropria, esterilizacdo, manutencao e cuidados deficientes.

A reparacdo dos produtos por empresas ou pessoas que ndo tenham sido autorizadas pela TRAUHUI, resulta na
exclusdo de todos os pedidos de garantia.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Para a utilizagdo do produto, a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e precaugdes:

= O Cage sO deve ser aplicada por cirurgides experientes em coluna vertebral cirurgia que estdo
familiarizados com os componentes, instrumentos e procedimentos dos implantes.

= A responsabilidade pela avaliagdo adequada dos pacientes, para a formagdo e informagao adequadas,
para a experiéncia na escolha e colocacdo de implantes cabe ao profissional responsavel pelo
procedimento cirurgico.

= O cumprimento dos procedimentos pré-operatérios e operatdrios, incluindo o conhecimento das técnicas
cirdrgicas, a selecdo e o posicionamento corretos dos implantes, constitui fatores importantes para o
sucesso da intervencdo. Além disso, uma sele¢do apropriada do paciente, aliada a cooperacgdo deste
ultimo, ira influenciar bastante os resultados. Ficou demonstrado que os pacientes que fumam apresentam
uma percentagem importante de ndo fusdo. Estes pacientes deverdo ser informados desse fato e quanto
as conseqliéncias. Os pacientes obesos, subnutridos e/ou que abusam do alcool, assim como os pacientes
gue apresentam ma qualidade muscular ou éssea e/ou que sofrem de paralisia, sdo também maus
candidatos a fusdo da coluna.

* QOsimplantes e instrumentos pré-operatérios devem ser bem protegidos durante o armazenamento.

= Se for encontrado um problema durante o armazenamento, manuseio ou uso, o fabricante deve ser
informado imediatamente e as agdes corretivas e preventivas necessdrias devem ser tomadas.

= Todos os tamanhos de Cages e Parafusos sdo vendidos separadamente.

» Dependendo da anatomia do paciente, o cirurgido que ird realizar a cirurgia seleciona o tamanho
apropriado de Cage, e também determina o tamanho dos parafusos que compativel com todos os
tamanhos de Cages de acordo com a anatomia do paciente e condig¢des clinicas.

= Os Cages e Parafusos ndo devem ser combinados com implantes componentes de diferentes fabricantes,
devido a possivel incompatibilidade metalica, mecanica e de concepc¢ao do préprio implante.
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* Aselegdo correta do implante é extremamente importante. Um tipo de implante apropriado e tamanho
deve ser selecionado para o paciente individual, levando em conta a anatomia e fatores biomecanicos.

= Os pacientes devem seguir rigorosamente as instrucoes e orientagdes do pds-operatdrio indicadas pelo seu
cirurgiao.

* Odoente deve serinstruido nas limitacdes do seuimplante e deve ser orientado em relagdo ao tipo de carga
a exercer até a consolidacao total da fratura.

= Apenas utilizar instrumentos cirdrgicos especificos desta Fabricante. Além disso, se os instrumentos
cirargicos forem usados de forma inadequada durante o manuseamento, procedimento cirdrgico ou
reprocessamento, podem ficar danificados ou resultar mesmo em quebra.

= Osdispositivos de artrodese vertebral sdo indicados para uso em pacientes com qualidade éssea suficiente
para sustentar a eficacia e os beneficios da fixagdo rigida, sob prévia avaliacdo do médico cirurgido
responsavel.

= Deve ser sempre utilizado equipamento de prote¢do pessoal ao manusear ou trabalhar com implantes
cirdrgicos contaminados ou potencialmente contaminados.

= A selecdo correta do implante é muito importante. O sucesso do procedimento aumenta com a selecdo
apropriada da forma, tamanho e desenho (anatomia geométrica) do implante. O tamanho e forma do
0sso humano impdem restricdes no tamanho e resisténcia dos implantes. A selecdo do produto incorreto
(por exemplo, uso de implantes subdimensionados em areas de stress funcional alto), pode levar a
deslocamento, ou quebra do produto ou fratura do sistema vertebral.

= Suporte de peso deve ser supervisionado pelo cirurgido responsdvel até que tenha ocorrido a fusdo dssea.

= Além de outras precaugbes para o sucesso da cirurgia, € necessario ensinar a paciente para sentar-se,
levantar-se e deitar-se sem colocar forgas inadequadas em sua coluna, e para introduzir restri¢oes
apropriadas a sua vida didria durante o periodo de fusdo.

» Asradiografias periddicas devem ser tomadas pelo menos durante os primeiros seis meses para monitorar
de perto quaisquer rachaduras, curvas, afrouxamento e perda de posigdo que possam ocorrer.

= Osimplantes sdo destinados a uma Unica utilizagao.

= Uso, reutilizagdo ou reprocessamento de implantes explantados, contaminados, usados ou danificados
(por exemplo, por riscos), ndo é permitido. A reutilizacdo e/ou o reprocessamento de um implante pode
levar a uma possivel falha mecanica e um aumento do risco de infec¢do. Um implante aparentemente ndo
danificado pode apresentar sinais de fadiga devido a stress anterior na pe¢a ndo conhecido, o que pode
levar a uma falha prematura ou encurtamento do tempo de vida do implante.

= Antes do uso, a aparéncia externa do produto deve ser verificada, ndo deve haver deformacdo, danos,
arranhdes e, se houver, estes devem ser substituidos por outro produto.

= Parao uso, os produtos esterilizados ndao devem ser tocados sem o uso de luvas.

= O paciente deve ser ensinado como proteger a drea operada apods a cirurgia e servigos de enfermagem
devem ser prestados.

ADVERTENCIAS

= A selecdo do produto deve estar de acordo com o tipo de defeito ésseo, localizagdo anatémica, a
indicacdo da cirurgia, os padroes médicos aceites, condicdo fisica e nivel de atividade e a
cooperatividade do paciente.

= Verifique cuidadosamente os implantes antes da utilizacdo.
10
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= Todo dispositivo danificado durante a cirurgia deve ser retirado do paciente caso tenha sido implantado.
Os produtos que ndo apresentarem as condicdes determinadas pelo fabricante ndo deverdo ser
implantados, devendo ser descartados e substituidos

= Apenas pessoal médico experiente e treinado deve lidar com os dispositivos.

= Deverd ser sempre empregue extremo cuidado a em relagdo a medula espinal e as raizes nervosas. Esta
adverténcia é particularmente importante no momento da inser¢cao do implante para coluna. Qualquer
lesdo nervosa implica o risco de provocar uma perda de funcdo neurolégica.

= Uma ruptura, um deslizamento ou a ma utilizagdo dos instrumentos ou do implante podem provocar
lesdes no paciente ou no pessoal do bloco operatério.

= Efeito secunddrios indesejaveis no caso de ressonancia magnética (RM) ndo foram encontrados. Um
paciente com um implante de osteossintese pode ser escaneado com seguranga em um sistema de
ressonancia magnética que atenda a seguinte condicdo: até 3,0 T.

CondicGes pré-operatdrias

* AsinstrugOes da técnica cirurgica da instrumentacdo deste Sistema CAGE PEEK AC - ANTERIOR devem ser
seguidas cuidadosamente;

= Deverd ser sempre empregue extremo cuidado em relacdo a medula espinal e as raizes nervosas. Esta
adverténcia é particularmente importante no momento da inser¢ao do implante para coluna. Qualquer
lesdo nervosa implica o risco de provocar uma perda de fungdo neurolégica

= Uma ruptura, um deslizamento ou a ma utilizacdo dos instrumentos ou do implante podem provocar
lesdes no paciente ou no pessoal do bloco operatério;

= Deve ser utilizado um porta-implante para inserir o implante intersomatico;

= Atencdo: Ndo utilizar um implante intersomatico de dimens&o incorreta (altura, comprimento e/ou angulo
de lordose), porque pode danificar os nervos ou provocar uma degradagdo do osso cortical. Também deve
ser adicionado que nao ha limites de peso ou nivel de atividade, que possam impactar na performance
dos produtos

= Paraassegurar uma artrodese correta fazer o uso de enxerto ésseo;

= Como a seguranca e a eficadcia do cimento cirdrgico ainda ndo foram estabelecidas em utilizacGes
raquidianas, este material ndo deve ser utilizado; além disso, faz com que a retirada dos componentes
seja mais dificil ou até mesmo impossivel. O calor gerado pelo processo de polimerizagao pode igualmente
provocar danos neuroldgicos e necrose dssea;

=  Apds implementacgao, verificar de novo a colocagao do implante, a fim de evitar todo o risco de falha do
implante intersomatico.

CondicGes pds-operatorio:

= As instrugdes e as adverténcias dadas no pds-operatdrio pelo médico ao paciente, e o respectivo
cumprimento por parte do paciente, sdo extremamente importantes.

= Deverao ser fornecidas ao paciente instru¢des detalhadas acerca da utilizacao e dos limites do dispositivo.
Se for recomendada ou exigida ao paciente uma solicitacdo de carga da coluna antes da consolidacdo dssea

estar completa, o paciente devera ser informado do fato de que a deformacdo, falha e/ou ruptura do
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dispositivo sdo complicacdes que podem ocorrer na sequéncia de solicitacdo de carga precoce ou atividade
muscular excessiva. O risco de provocar deformacao, falha ou ruptura do dispositivo durante a reeducacado
pos-operatdrio pode ser acrescido se o paciente estiver ativo, ou se estiver fraco, demente ou incapaz de
utilizar um dispositivo de imobilizacdo. O paciente dever ser aconselhado a evitar quedas, saltos ou
movimentos bruscos na zona operada.

= Para que o resultado cirdrgico tenha o maximo de probabilidades de sucesso, nem o paciente nem o
dispositivo devem ser expostos a vibragdes mecanicas que possam provocar a desmontagem do
dispositivo. O paciente deve ser informado desse risco e aconselhado no sentido de saber limitar e
restringir as suas atividades fisicas, em particular os movimentos de tor¢ao e de levantamento de pesos,
bem como qualquer participagdo numa atividade desportiva. Convém aconselhar o paciente a evitar
fumar ou consumir alcool de forma excessiva durante o processo de consolida¢do do enxerto ésseo.

= Uma auséncia de fusdo dssea tera por consequéncia constricGes excessivas e repetidas no implante.
Devido ao mecanismo de fadiga, essas constricdes podem acabar por provocar deformacdo ou ruptura do
dispositivo. E importante controlar a presenca de uma fusdo dssea mediante exame radiolégico. Se
persistir auséncia de fusdo, ou se os componentes ficarem com folga, se deformarem e/ou partirem, o

dispositivo devera ser revisto e/ou retirado imediatamente, antes que ocorra uma lesdo grave

Informacdo Uteis para evitar os riscos decorrentes da implantacdo de produto médico:

= O produto devera ser implantado somente por médico cirurgido autorizado pelo Conselho de Medicina e
habilitados na area de cirurgia vertebral.

= A equipe de instrumentadores e demais profissionais necessarios para cirurgia, deverdo ser treinados e
qualificados para cirurgia.

* E necessario evidenciar a rastreabilidade do produto e lote do implante utilizado no paciente. Os produtos
sdo fornecidos com numero de lote no rétulo do produto.

= A Entidade que realiza o procedimento cirdrgico é responsavel por assegurar a rastreabilidade junto ao
prontuario do paciente.

= Um implante nunca devera ser reutilizado, e os dispositivos explantados ndo devem ser implantados
novamente. O estresse pode levar ao desenvolvimento de imperfei¢des microscopicas, e, mesmo que o
implante pareca intacto, pode ocasionar a faléncia do mesmo;

» A durabilidade desses dispositivos é afetada por numerosos fatores bioldgicos, biomecanicos e
extrinsecos, que limitam a sua vida util. Isto posto, a obediéncia estrita as indicages, contraindicacbes e
precaucdes para este produto sdo essenciais para maximizar a sua vida util.

Orientacdes ao Paciente:

= Antes da cirurgia, o paciente deve ser suficientemente informado sobre os riscos e efeitos colaterais dos

produtos utilizados e do resultado esperado da cirurgia (por exemplo, restricdio tempordria em
movimento, carga, atividade).

= Para que o resultado cirdrgico tenha o Maximo de probabilidades de sucesso, nem o paciente nem o

dispositivo devem ser expostos a vibracGes mecanicas que possam provocar a desmontagem do
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dispositivo. O paciente deve ser informado desse risco e aconselhado no sentido de saber limitar e
restringir as suas atividades fisicas, em particular os movimentos de tor¢do e de levantamento de pesos,
bem como qualquer participacdo numa atividade desportiva. Convém aconselhar o paciente a evitar
fumar ou consumir dlcool de forma excessiva durante o processo de consolidacao do enxerto ésseo.

= Além disso, o médico deve informar o paciente que o acompanhamento médico é essencial para o sucesso
da operagao. O médico deve instruir seus pacientes a comunicar-lhe imediatamente qualquer alteragdo na
area operada, para que possam ser tomadas as medidas adequadas para a continuagao do tratamento.

= O médico deve orientar o paciente sobre a possivel ocorréncia de efeitos adversos relacionados ao
produto, sendo necessdria a compreensao e alerta que o implante é usado com a finalidade de artrodese
vertebral cervical, enquanto o osso ndo esteja totalmente integrado, e que o implante ndo possui o
desempenho do osso normal e, que, portanto pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de
esforgos ou atividades excessivas de movimento e carga precoce e outras situagoes;

= Durante qualquer tratamento ou investigacdo por imagem proxima ao implante (scanner, ressonancia
magnética...) o paciente deve mencionar que possui um implante.

= Limite as suas atividades aquelas que forem autorizadas pelo seu médico-cirurgido;

* E necessdrio que o médico informe ao paciente quanto a restricdo de atividades que acarretem esforcos

mecanicos sobre o implante, para que ndo ocorra a faléncia por fadiga do produto.

CONTRAINDICAGAO

A seguir estdo listadas as contra-indicacGes relativas a utilizacdo do implante, ficando a cargo do cirurgido
responsavel, apds um estudo minucioso do caso, a indicagdo dos procedimentos:

* Infec¢do localizada no local cirdrgico

» Sinais de inflamagao local

= Febre ou leucocitose

* Obesidade mérbida

= Gravidez

= Doenc¢a mental

* Qualquer outro problema de ordem médica ou cirdrgica que comprometa o sucesso de uma cirurgia
instrumentalizada, como por exemplo, a presenca de tumores malignos ou de anomalias congénitas
graves, elevacdo da velocidade de sedimentacdo ndo explicada por outras doencas, elevacdo do nimero
de glébulos brancos ou tendéncia para valores baixos de glébulos brancos

* Doenca das articulagdes de evolugdo rapida, absorcdo dssea, osteogenia e/ou osteoporose. A osteoporose
€ uma contraindicac¢do relativa, uma vez que esta patologia pode limitar a obten¢do da corre¢do prevista,
bem como a estabilidade da fixacdo mecanica

= Alergia ou intolerancia aos metais suspeita ou confirmada

= Alergia ao polimero PEEK

= Todos os casos em que ndo sejam necessarios enxerto nem fusao déssea

= Malformagdo ou fraturas das vértebras cervicais

= Todos os casos que exijam a combinacao de metais diferentes
13
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= Todos os pacientes que apresentem cobertura tissular insuficiente da zona operada

*= Todos os casos ndo descritos nas indicagdes

= Todos os pacientes que ndao queiram cumprir as instrucdes pds-operatoérios

= Todos os pacientes nos quais a utilizacdo de um implante possa interferir com as suas estruturas

anatomicas ou com um funcionamento fisioldgico esperado
* |nstabilidade vertebral grave

=  Fratura vertebral
= Deformidades vertebrais primarias

EFEITOS ADVERSOS

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo que alguns riscos comuns
sdo as infecgdes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros, podendo
ser ainda associadas a implantacdo do produto, as seguintes complicacGes e efeitos adversos:

= Auséncia ou retardo da fusdo dssea (pseudoartrose) que resulte em rompimento do implante

= Falha precoce ou tardia do implante

= Migracdo do implante

= Deformac3o, deslizamento e/ou ruptura do implante

= Modificacdo da mobilidade do segmento operado

= Reagdo a corpos estranhos devido a presenga do implante, como formagdo tumoral, doenga auto-imune
e/ou ma cicatrizagdo

*= Pressdo subcutanea devido ao implante, que pode dar origem a uma alteragao da pele nos locais onde a
cobertura tissular e insuficiente. ComplicacGes cutaneas, entre as quais perfuracdo da pele pelo
implante ou pelo enxerto

= Perdade curvatura, de correcdo, de reducdo da coluna, reducdo na altura

= Qcorréncia de hérnia ou perda de altura discal nos niveis adjacentes

*= Infecgdo

* Fratura do implante devido a transferéncia das cargas

= Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, tor¢ao ou quebra do implante

=  Fratura das vértebras

= Dores, desconfortos ou sensacdes anormais devido ao produto

* Perda de fungBes neuroldgicas, aparecimento de radiculopatias, fistulas durais e/ou dores.
Insuficiéncias neurovasculares, incluindo paralisia ou outros tipos de lesGes graves. Fuga de liquido
cefalorraquidiano

=  Perturbagdes gastrintestinais, uroldgicas e/ou esofagicas

= Hemorragia e/ou hematomas

= Paragem do crescimento dos segmentos fundidos da coluna

= Inflamac&o discal e/ou outros tipos de inflamagdo

= Trombose venosa profunda, tromboflebite e/ou embolia pulmonar
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= Complicagdes no nivel do local de colheita do enxerto ésseo

* Incapacidade de retomar as atividades da vida quotidiana normal
= Roturadural

= Deterioragdo dos niveis adjacentes a montagem

=  Morte

NOTA: Pode ser necessdria uma intervencao cirurgica suplementar para corrigir alguns dos potenciais eventos

indesejaveis
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MANTER A EFICACIA E SEGURANGA DOS PRODUTOS

» Qcirurgido devera ter formacdo para fazer a escolha correta do(s) implante(s) que utilizara para indicacdes
especificas de seu paciente.

= Uma auséncia de fusdo dssea tera por consequéncia constricdes excessivas e repetidas no implante.
Devido ao mecanismo de fadiga, essas constricdes podem acabar por provocar deformacgao ou ruptura do
dispositivo. E importante controlar a presenca de uma fusdo éssea mediante exame radiolégico. Se
persistir auséncia de fusdo, ou se os componentes ficarem com folga, se deformarem e/ou partirem, o
dispositivo devera ser revisto e/ou retirado imediatamente, antes que ocorra uma les3do grave.

= QOsimplantes que compde este registro CAGE PEEK AC -VIA ANTERIOR sado dispositivos de fixacdo interna
destinados a estabilizar o local cirdrgico durante o processo normal de consolidacdo dssea. Apds o
aparecimento da consolidacdo, este dispositivo deixa de ter utilidade funcional.

= Quando do carregamento de um parafuso sob a sua chave, aplicar uma forca perpendicular para o encaixe
do parafuso na chave. O cirurgido devera evitar a inser¢ao e remoc¢do do mesmo parafuso multiplas vezes
na chave, evitando assim a falha na funcdo automatica de “pega” do parafuso.

= Estes implantes ndo devem ser moldados. Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes,
entalhes, entre outros, que possam vir a danificar ou marcar o implante, pois esses defeitos sdo
concentradores de tensdo e podem ser locais de nucleagdo de trincas e diminuir a resisténcia a corrosao,
podendo resultar em fratura do implante.

= Aaplicacdo de forca excessiva dos Cages e dos parafusos pode levar a falha do implante.

= Aaplicagdo de Cages permite a reabilitagao precoce do paciente, mas ndo possui o desempenho do osso
normal saudavel até que haja consolidagdo éssea completa do segmento operado, portanto esfor¢os ou
atividades excessivas ou carga precoce, se ndo aquela indicada pelo médico responsavel, podem gerar
falhas, deformidade, rupturas. Embora os ensaios in vitro comprovem que ha resisténcia mecanica destes
CAGES e PARAFUSOS em circunstancias superiores as cargas resultantes de atividades normais didrias do
segmento vertebral, os implantes utilizados em cirurgia servem como auxiliadores e ajudam a promover
um processo normal de consolidagao.

= Dessaforma, ocirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados no ato pds-cirurgico,
o suporte fisico adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante, e a necessidade do

acompanhamento médico periddico para checar as condigdes do implante, ossos e tecidos adjacentes.
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INSTRUCOES DE USO

Para a utilizacdo do produto, as seguintes instru¢des devem ser adotadas:

* Os cuidados com este material sdo de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacBes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

* O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de
materiais e salas cirdrgicas);

= O produto somente deve ser utilizado por equipes cirurgicas especializadas, com conhecimento
e capacitacdo especifica sobre as técnicas de estabilizacdo da coluna vertebral, sendo de
responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica cirurgica a ser realizada;

* Para a aplicagdo deste Sistema (cage + parafusos) é necessario o uso de instrumental especifico,
indicado no tépico “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade de
incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros instrumentos que ndo os
indicados pelo fabricante.

METODO DE ESTERILIZACAO DO PRODUTO PELO USUARIO

Todos os modelos comerciais que compdem este Sistema sao fornecidos na condicdo de ndo estéril,
estando em sua embalagem de origem da fabricante unitariamente, ja limpo e pronto para a
esterilizacdo.

O produto deve retirado de sua embalagem de origem e acondicionado em recipiente apropriado para
esterilizacdo antes da sua utilizacdo. Portanto, deve ser manuseado com cuidado para evitar
contaminagao.

Fazer o uso de luvas descartaveis limpas antes da esterilizacdo e luvas esterilizadas apds a esterilizacdo
dos produtos, e que o manuseio se dé em ambiente controlado.

Os implantes (na sua embalagem de origem) devem ser conservados com cuidado num local limpo e

seco. Ndo expor os implantes as radiacdes ionizantes ou a temperaturas extremas.

O produto é fornecido pronto para ser esterilizado. Os envelopes plasticos de PET/PE protegem e conservam
os implantes até seu uso, no entanto essa embalagem nado é prdpria para esterilizagdo. A mesma deve ser
retirada para proceder a esterilizac3o. E indicado que os implantes sejam desembalados e esterilizados
imediatamente antes do procedimento cirurgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e
a configuracdo original, e convém que os mesmos sejam manuseados o minimo possivel quando nessas
condigBes. Esses envelopes pldsticos sdo fabricados em sala ISO 8 de acordo com a norma “/S014611-1 -
Cleanrooms and associated controlled environments — Part 1: Classification of air cleanliness by particle

concentration”.
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ESTERILIZACAO

Este produto é fornecido nao estéril. Antes da utilizacdo deve ser esterilizado.

Indicamos a esterilizacdo a vapor em autoclave no hospital (conforme normativa ISO 11134
Sterilization of health care products — Requirements for validation and routine control —
Industrial moist heat sterilization).
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E um equipamento para esterilizagdo através de vapor saturado sob pressao.

A esterilizacdo do produto deve ser realizada conforme parametros descritos na tabela abaixo:

TABELA 4 - PARAMETROS PARA ESTERILIZACAO

Calor umido
(autoclave)

Pré-Véacuo
Esterilizagdo 102.8~122.9 Minimo
e 121°C +/- 4C°C :
(Vécuo) kPa 20 minutos
Secagem

O processo de esterilizacdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de

microorganismos vitais de no maximo 1 sobre 10° (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de

garantia de esterilidade = 10°).

As condi¢cbes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizagdo

(programa de calibracdo, manutencdo, etc), bem como a garantia da utilizacdo de um processo

de esterilizacdo adequado e a comprovacao da esterilidade do produto é responsabilidade do

pessoal habilitado (central de material) do servico de saude.

Apds a esterilizagdao do material é preciso seguir a seguinte técnica de abertura de um pacote estéril:

4

4

Colocar o pacote sobre a superficie limpa e seca.

Posicionar o pacote de modo que a dobra de cima do invélucro fique de frente
para vocé. Retirar a fita adesiva para autoclave termos sensiveis.

Puxar a dobra de cima do pacote, abrindo de modo que a ponta se abra.
Mantenha seu brago fora das bordas externas do pacote aberto.

Abrir as dobras laterais uma de cada vez.
Abrir a dobra mais préoxima de vocé por ultimo.

O interior do invdlucro é considerado estéril, podendo ser usado com base de
campo esterilizado.

DESCARTE DO PRODUTO

Os implantes inaptos para uso devem ser descaracterizados por empresa qualificada — indicamos que

as pecas sejam limadas, entortadas ou cortadas — tornadas inuteis antes da eliminagdo, evitando assim

seu uso indevido.

Os implantes explantados devem ser tratados como material potencialmente contaminante — devendo ser

descartados conforme Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude do hospital, segundo

orientagdo da Comissdo de Controle de Infec¢ao Hospitalar. O descarte dos implantes deve ser efetuado de
acordo com os preceitos estabelecidos pela Resolu¢do ANVISA/RDC 222, de 28 de marc¢o de 2018 da ANVISA
e as Legislacdes complementares que foram publicadas a partir da referida data.
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Produto de uso Unico - NAO REUSE. PROIBIDO REPROCESSAR.

RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia sanitdria, o
cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontudrio do paciente as informacgdes acerca do produto
implantado.

Na solicitacdo de material para cirurgia os dados do procedimento cirurgico requerido devem ser fornecidos
ao distribuidor do produto.

Estes dados serdo armazenados pelo distribuidor e disponibilizados posteriormente ao detentor do registro /
fabricante quando solicitadas, garantindo o ciclo de rastreabilidade acerca do produto implantado.

As informacdOes necessarias para rastreabilidade relativas ao produto utilizado, devem incluir:

e nome do fabricante

e nome do fornecedor

e cddigo do produto

e numero de lote do produto

e quantidades utilizadas

e registro do produto na ANVISA

Asinformag0es necessarias para a rastreabilidade do produto, a seguir, encontram-se gravadas na pega
e/ou podem ser obtidas através da ETIQUETA DE RASTREABILIDADE e ROTULO FIXADO NA

EMBALAGEM DO PRODUTO.

Cada produto é disponibilizado no Brasil juntamente com as instrugdes de uso aprovadas pela ANVISA + 5
vias da ETIQUETA DE RASTREABILIDADE auto-adesiva e avulsas, com as mesmas informagd&es do rétulo
aprovado pela ANVISA, destinados a rastreabilidade do produto.

Estas ETIQUETA DE RASTREABILIDADES auto-adesivas devem ser devidamente distribuidos de forma a
garantir a rastreabilidade do produto, sendo indicado sua aplicabilidade:

1 Para ser afixada ao prontuario clinico do paciente

1 Para ser colocada juntamente com o documento a ser entregue ao paciente
1 Para ser afixada ao documento fiscal que gera a cobranca

1 Para controle do fornecedor por parte do hospital

1 Para ser entregue ao cirurgido responsavel.

As informacdes de rastreabilidade sdo necessarias para a notificacdo do servico de salde e/ou pelo
préprio paciente ao Sistema Nacional de NotificacGes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA (no
endereco www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.) e ao fabricante, quando ocorrer queixas técnicas /
eventos adversos, além de ser necessario para a condugao das investigagdes cabiveis.
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Todos os dados de rastreabilidade sdo tratados conforme regras exigidas pela legislagdo nacional,
incluindo as diretrizes da atual Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais.

Nota: Se algum instrumento/ implante for devolvido ao fabricante e ou suas empresas distribuidoras,

este deve ser descontaminado e esterilizado, e ser acompanhado com a evidéncia relevante destes
processos.
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ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE (CUIDADOS DE CONSERVACAO E TRANSPORTE)

As condicbes de armazenamento e manipulacdo devem garantir a integridade e a conservacdo do
implante e do seu acondicionamento. Qualquer implante danificado nao deve ser utilizado.

As embalagens ou produtos danificados nunca devem ser utilizados e devem ser devolvidos ao
fabricante. Os implantes e instrumentos devem ser armazenados com cuidado.

Os produtos devem ser armazenados de acordo com as instrucées de uso.

Para evitar deformacao ou danos inesperados, ndo coloque nada pesado sobre a implantes. Todos os
implantes devem ser armazenados e transportados em um ambiente seco.

Todos os implantes devem ser mantidos na sua embalagem original, até o momento de serem
utilizados. Antes de utilizar este implante é importante verificar a integridade da embalagem.

N3do devem ser expostos a radiacdo ionizante.

Qualquer embalagem que esteja suja, comprimida, rasgada, ou molhada deve ser removida do estoque
e descartada, e, o produto ndo deve ser utilizado.

N3o pode ser armazenado em areas onde sejam utilizadas substancias contaminantes como inseticidas,
pesticidas ou materiais de limpeza e produtos quimicos.

Os implantes ndo devem ser armazenados diretamente no chao. Utilizar prateleiras com uma distancia
minima de 10 cm do piso e paredes.

Os implantes ndao podem ficar armazenados em prateleiras altas, proximas de lampadas (para nao
ressecar a embalagem ou apagar o rétulo).

Para informacgdes acerca da data de fabricagdo e n2 do lote: vide rétulo.

Os efeitos de vibracdo, choques, corrosdo, assentamento defeituoso durante a movimentacdo e
transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados.

O implante deve ser conservado em temperatura ambiente, ao abrigo da luz solar direta e mantido
seco.

Condi¢des inadequadas de armazenamento, manipulagdo e transporte (por ex. quedas, exposi¢do
inadequada) pode provocar danos mecanicos, funcionais, contaminac¢do, e antes do uso cirurgico pode
provocar a perda da esterilizacdo realizada nos implantes antes do uso, acarretando faléncia prematura
do implante.
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