Instrucdo de Uso

Sistema para Coluna Posterior SAFE

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens
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Data de Fabricacdo Ler as Instrugbes de Uso

Produto de Uso Unico Na&o utilizar se a embalagem estiver violada

Néao Estéril Evitar exposic¢ao direta a luz solar
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Marca de Conformidade

Manter Protegido de Umidade

Especificac8es e caracteristicas técnicas do produto

Nome Técnico: Sistemas internos de fixacdo de coluna vertebral

Nome Comercial: Sistema para Coluna Posterior SAFE

Componentes do Sistema:

Parafuso Monoaxial SAFE;

Parafuso Monoaxial Espdndilo SAFE;
Parafuso Poliaxial SAFE;

Parafuso Poliaxial Esp6ndilo SAFE;
Parafuso lliaco SAFE;

Ganchos (Laminar/ Pedicular) SAFE;
Conectores SAFE;

Parafuso de Compressédo SAFE;
Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado Externo;
Barra de Ligacdo para Gancho Ponte;
Gancho CrossLink Il Ti;

Matéria Prima: Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)

Produto Nao Estéril

Método de esterilizacao: Esterilizagdo por calor tmido (autoclave)

Validade: Indeterminado

Descricédo
Os componentes que compdem o Sistema para Coluna Posterior SAFE consistem em implantes
invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo para fixagdo e estabilizagao da coluna vertebral.

O produto foi concebido para fixacdo e estabilizacdo dos segmentos toracico, téraco—lombar,
lombar e lombo-sacra com barras e parafusos por via de acesso posterior em procedimentos cirdrgicos
para artrodese da coluna vertebral.

O Sistema para Coluna Posterior SAFE tém como objetivo tratar instabilidades e/ou deformidades,
constituindo um sistema de fixac&o interna mono e multi segmentar que garanta a estabilidade imediata




dos segmentos instrumentados. Seus componentes foram projetados para adaptar-se a anatomia da
coluna do paciente.

Este sistema de fixacdo interna da coluna vertebral utiliza o pediculo vertebral como ponto de
ancoragem. A base do parafuso se fixa ao longo do pediculo (seguindo assim a curva fisiolégica da
coluna) para que a barra possa ser implantada em linha reta, propiciando o suporte mecénico das cargas
e movimentos a que estdo submetidas a coluna vertebral.

A seguir descricdo dos componentes que compdem o Sistema para Coluna Posterior SAFE:

Os Parafusos séo fabricados a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V). S&o apresentados nas versdes
monoaxial, monoaxial espondilo, poliaxial, poliaxial espéndilo e Iliaco com formato cilindrico e rosca rasa.
As dimensdes variam de 4,8 a 8,1 mm de diametro e 25 a 55 mm de comprimento.

Os Ganchos sao fabricados a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V). Os desenhos das pecas foram
projetados para se adaptar a anatomia da coluna do paciente.

Os Conectores para Extens@o de Barra fabricados a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V), nas
versdes direito e esquerdo e destinam-se a conexdo entre barras, quando da necessidade de cirurgia de
revisao para artrodese de segmentos adjacentes aos ja instrumentados.

Os Conectores Sacrolliaco fabricados a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V), nas versdes direito e
esquerdo, destinam-se a conexao do parafuso iliaco as barras longitudinais.

O Parafuso de Compressao é fabricado a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V), possui formato
hexagonal, cuja finalidade é a fixagdo e bloqueio da cabeca do parafuso e/ou dos ganchos a barra
longitudinal, constituindo assim o sistema de estabilizac&o.

As Barras longitudinais, fabricadas a partir da liga de titdnio (Ti-6Al-4V), possuem formato
cilindrico, para propiciar a acoplagem com o parafuso ou ganchos. O seu formato cilindrico permite —
durante a implantacdo dos componentes — que, o cirurgido deslize a barra sobre os parafusos e/ou
ganchos, para obtengédo do alinhamento necessario antes da estabilizacdo do segmento instrumentado.

As barras podem ser curvadas (moldadas), quando necessério, para tomar a forma mais
apropriada do contorno espinhal desejada. E possivel conseguir tal contorno com mais sucesso,
fazendo-se uma série de pequenos ajustes graduais na barra, assegurando-se a mesma distribuicao de
tensdo as curvaturas dos ajustes. Dessa forma, ao final do procedimento, a resisténcia do sistema
poliaxial deve ser comparavel ao do sistema monoaxial.

As barras possuem em suas extremidades um sextavado interno, cuja funcéo € a acoplagem aos
instrumentos de inser¢éo, permitindo manobra in situ. As barras lisas sdo disponibilizadas para
comercializagdo no didmetro de 5,5 mm e comprimentos variando entre 50 e 500mm.

A Barra de Ligacédo, fabricada a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V), possui formato quadrado com
comprimentos variando entre 40 e 100mm. Sua funcdo é fazer a ligacdo entre as barras lisas,
complementando a montagem do sistema. A utilizacdo da Barra de Ligacdo visa proporcionar
estabilidade rotacional do sistema.

A seguir imagens ilustrativas dos componentes que compdem o Sistema para Coluna SAFE:

Parafuso Monoaxial Parafuso Monoaxial Parafuso Poliaxial Parafuso Poliaxial Parafuso lliaco SAFE
SAFE Espo6ndilo SAFE SAFE Espdndilo SAFE
J :
~J -
Laminar Laminar Pedicular Conector de Extenséo para Barra Conector Sacro lliaco
Direito Esquerdo Direito/ Esquerdo Direito/ Esquerdo

Gancho Laminar SAFE Conectores SAFE




Barra Longitudinal para
Parafuso Pedicular —
Sextavado Interno

Parafuso de Compresséao
SAFE

Barra de Ligagao para

Gancho Ponte Gancho CrossLink Il Ti

Composicéo

Os materiais selecionados para a composi¢ao apresentam as propriedades requeridas para atingir
o desempenho pretendido para o produto. Essa sele¢éo considerou fatores como a biocompatibilidade e
propriedades fisico-quimicas e mecénicas requeridas para o produto.

Os componentes que compdem o Sistema para Coluna Posterior SAFE sao fabricados a partir da
liga de titanio (Ti-6Al-4V) devido as suas propriedades que o torna um material ideal para a producéo de
dispositivos médicos implantaveis. Suas principais propriedades sdo a biocompatibilidade, resisténcia
mecanica e resisténcia ao desgaste.

A liga de titdnio (Ti-6Al-4V) utilizada para a fabricacdo do produto cumpre 0s requisitos
especificados pela norma ASTM F-136 — Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-
4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401).

Caracterizada como uma liga com propriedades mecéanica e metalirgica favoraveis para esse fim,
a liga de tithnio (Ti-6Al-4V) especificada pela norma ASTM F-136, apresenta biocompatibilidade
comprovada por um vasto histérico amplamente descrito na literatura mundial.

Indicacéo e Finalidade

O Sistema para Coluna Posterior SAFE tem como finalidade a fixacdo e estabilizagcdo dos
segmentos toracico, téraco-lombar, lombar e lombo-sacra por acesso posterior em procedimentos
cirdrgicos da coluna vertebral, indicado para:

o Deformidades do eixo coronal (escolioses) ou sagital (cifoses ou lordoses).

e Instabilidades Degenerativas — Revisdes de cirurgias, Estenoses, Espondilolisteses,
Degeneragéo de disco intervertebral, Pseudoartroses.

e Tumores — tratamentos cirdrgicos para estabilizacéo.
e Fraturas e luxacges.

A utilizacdo do Sistema para Coluna Posterior SAFE, por via posterior, também pode ser
associado a utilizagdo de espacgadores intervertebrais, dependendo da patologia a ser tratada.

O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizacdo nas circunstancias acima, de modo que
guaisquer outras utilizacGes séo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

Contraindicacao

A seguir estéo listadas as contraindicacfes relativas para a utilizacdo do produto, ficando a cargo
do cirurgido responséavel, ap6s um estudo minucioso do caso, a indicacdo do procedimento cirargico:

e Pacientes com infec¢8es ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagdes com
a fixagéo;

e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se
submeter a um procedimento cirdrgico;

e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deverdo ser
realizados;

e Pacientes com osteoporose avancada e/ou outras afeccbes Osseas que possam
comprometer a estabilidade da fixacao;

e Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcoodlicas ou fumo;




Forma de Apresentacéao

Os componentes que compdem o Sistema para Coluna Posterior SAFE s&o disponibilizados para comercializagdo, embalados unitariamente na condigdo
de produto ndo estéril em dupla embalagem pléastica de polipropileno.

Os componentes que comp8em o Sistema para Coluna Posterior SAFE sédo disponibilizados para comercializagdo na condi¢cao de produto ndo estéril.

Dentro da segunda embalagem segue cinco vias da etiqueta de rastreabilidade e um folheto, contendo as informagfes necessarias para obtencéo das
instrucdes de uso eletrbnica. Sobre a embalagem é colado um rétulo, contendo as informagdes necessarias para a identificagao do produto.

O Sistema para Coluna Posterior SAFE é composto pelos seguintes componentes, sendo que cada um desses componentes séo disponibilizados para
comercializagdo nas seguintes dimensoes:

Relacdo dos componentes que compdem o Sistema para Coluna Posterior SAFE:

. L o . ~ Material de Qtde
Imagem llustrativa Cébdigo Descricéo Dimensodes Fabricacdo Embalada
5 @ 4.8 mm - 25, 30, 35, 40 mm;
@ 5.5 mm - 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm,; . A
. . ! Liga de Titanio
04.24.90.XXXXX |Parafuso Monoaxial SAFE; @ 6.5 mm - 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm,; (Ti-6A-4V) 01
@ 7.3 mm - 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm;
@ 8.1 mm — 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm;
3
@ 4.8 mm - 25, 30, 35, 40 mm;
@ 5.5 mm - 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm,; Liga de Titanio
04.24.88.XXXXX |Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE; @ 6.5 mm - 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm,; (Ti-6AI-4V) 01
@ 7.3 mm — 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm;
@ 8.1 mm - 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm,;
' @ 4.8 mm — 25, 30, 35, 40 mm;
@ 5.5 mm - 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm,; Liga de Titanio
: 04.24.91. XXXXX |Parafuso Poliaxial SAFE; @ 6.5 mm - 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm; (Ti-6A-4V) 01
1 @ 7.3 mm - 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm,;
@ 7.7 mm - 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm,;
@ 4.8 mm - 25, 30, 35, 40 mm;
@ 5.5 mm - 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm,; Liga de Titanio
04.24.89.XXXXX |Parafuso Poliaxial Espdndilo SAFE; @ 6.5 mm - 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm; 01

@ 7.3 mm - 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm,;
@ 7.7 mm - 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm,;

(Ti-6AI-4V)




Liga de Titanio

04.43.01.730XX |Parafuso lliaco SAFE; @ 7,3 mm — 30, 35, 40, 45 mm; (Ti-6AI-4V) 01
. o . 6,2x05 mm; Liga de Titanio
04.09.31.XXXXX |Gancho Laminar Direito SAFE; 8 5x05 mm: (Ti-6AI-4V) 01
. ) 6,2x05 mm; Liga de Titanio
04.09.32. XXXXX |Gancho Laminar Esquerdo SAFE; 8.5x05 mm: (Ti-6A-4V) 01
. . 5,5x08 mm; Liga de Titanio
04.09.33.XXXXX |Gancho Pedicular SAFE; 7.0x08 mm (Ti-6A-4V) 01
04.20.04.00001 |Conector de Extenséo p/ Barra Direito SAFE & 5.5 mm; Unico; L'(‘(;_?i_dsilf\i/r;lo 01
04.20.04.00002 |Conector de Extenséo p/ Barra Esquerdo SAFE @ 5.5 mm; | Unico; L'?%iilﬁ?;;'o 01
20 mm; . A
04.20.07.000XX |Conector Sacro lliaco Direito SAFE; 25 mm; nga.de Titanio 01
! (Ti-6Al-4V)
30 mm;
20 mm; . A
04.20.08.000XX |Conector Sacro lliaco Esquerdo SAFE; 25 mm; Liga de Titanio 01

30 mm;

(Ti-6AI-4V)




~ . e Liga de Titanio
04.24.09.00010 |Parafuso de Compressdo SAFE; Unico; (Ti-6AI-4V) 01
@ 5.5 mm - 050, 060,070, 080,090,
Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado 100, 110, 120, 130, 140, 150, 160, Liga de Titénio
04.03.09.55XXX Externo 170, 180, 190, 200, 250, 300, 350, (Ti-6Al-4V) 01
400, 450, 500, 550, 600 mm,;
/ 04.03.01.00XXX |Barra de Ligagdo para Gancho Ponte; 40, 50, 60, 70, 80, 100 mm; LI%%%ZIZ?/?IO 01
h 04.09.01.00001 |Gancho Cross Link Il Ti Unico; Liga de Titanio o1
H. (Ti-6Al-4V)
{__},/ i
o &

A correta selecdo dos modelos e medidas dos componentes do sistema, a serem implantados € de responsabilidade do cirurgido que também é
responsavel pela técnica adotada, devendo este estar familiarizado com o material, o método de aplicagéo e o procedimento cirlirgico a ser adotado;

O éxito do procedimento esta ligado a correta selecdo, posicionamento e fixacdo dos dispositivos, que € de responsabilidade do médico que avalia o
paciente e decide quais os implantes a serem utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pés-operatérios recomendados pelo
médico responsavel.



Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo dos
componentes que compdem o Sistema para Coluna Posterior SAFE.

Esses instrumentais sdo fabricados em ag¢o inoxidavel que atende aos requisitos especificados

pela norma ASTM F-899 — Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments, que lhes
fornecem alta resisténcia e durabilidade.

Os instrumentais abaixo ndo s&o objetos desse processo de registro, devendo, portanto ser
adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por
esse.

Veja relacdo abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado
por este para implantacdo do Sistema para Coluna Posterior SAFE:

e (0C.32 — Instrumental — Sistema SAFE

Os instrumentais sédo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Esterilizacdo
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao.

Os instrumentos cirdrgicos estao sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal podendo,
portanto quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam,
devendo ser inspecionados regularmente para verificacao de possiveis desgastes e danos.

Para mais informagfes acerca do instrumental, consulte o representante.

Precaucfes e adverténcias

Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucdes:

e O Sistema para Coluna SAFE somente deve ser utilizado apdés uma analise detalhada do
procedimento cirdrgico a ser adotado e da leitura desta instrucédo de uso;

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitagdo especifica sobre as técnicas de estabilizagdo da coluna
vertebral, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser
aplicada;

e A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizadas, bem como erros na
indicacdo, manipulacdo e técnica cirdrgica podem provocar tensfes excessivas sobre o
implante, podendo acarretar faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos;

e Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de
uma técnica cirdrgica precisa;

e A utilizacdo do produto sempre deve estar associada a enxertia dssea;

e O procedimento cirargico para fusdo Ossea intersomatica apresenta riscos de lesdes
vasculares, viscerais, neurais, pseudoartrose, entre outros;

e A utlizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacdes médicas e
restricbes pOs operatdrias, como criancas, idosos, individuos com alteragbes neuroldgicas
ou dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

e Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de
esforcos ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pés-operatorio,
contrariando as restricdes médicas;

e As complicacBes poés-operatérias representam um risco maior quando da utilizacdo do
produto em pacientes com obesidade morbida;

e O produto ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte 6sseo adequado que
garanta a estabilidade do implante;

e A implantacdo do parafuso em posicdo inadequada pode causar lesdes vasculares,
nervosas ou lesbes em 4rgaos, ou até mesmo a soltura ou ruptura do sistema;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as condi¢cdes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes;

e A critério médico, pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria, bem
como antibioticoterapia em casos onde haja predisposi¢éo local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infecc¢oes;



O produto ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinacdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar em
incongruéncia entre os componentes do sistema;

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

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa
forma faz-se necessaria que o operador realize uma inspecdo do produto, quanto a sua
integridade, quando da abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o
produto ndo devera ser utilizado.

A abertura da embalagem para utilizacao cirdrgica somente devera ser realizada por pessoal
habilitado para este procedimento;

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;
Manipule com cuidado;
Produto de uso Unico — N&o reutilizar;

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados. Embora possam parecer ndo estarem
danificados, as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar
imperfeicdes que reduziriam o tempo de vida Gtil do produto num reimplante;

PROIBIDO REPROCESSAR;

Produto N&o Estéril — deve ser esterilizado antes da utilizacdo e manipulado corretamente de
forma a evitar contaminacao;

Esterilizacdo inadequada dos implantes pode causar infec¢éo;
Data de fabricacéo e n°. do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicaces, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infeccdes, sangramentos, reacfes alérgicas medicamentosas e riscos

N

anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacdo do produto, as seguintes
complicagBes e efeitos adversos:

Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;

Auséncia ou retardo da fusdo 6ssea (pseudoartrose) que resulte em rompimento do
implante;

Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, tor¢ao ou quebra do implante;
Deformacéo ou fratura do implante;

Fratura de partes das vértebras;

Dores, desconfortos ou sensa¢cdes anormais devido ao produto;

Reacao a corpo estranho;

Necrose éssea ou de tecidos moles adjacentes;

Quebra do dispositivo que possa tornar a remogéo dificil ou impraticavel.

A fixacao da coluna em qualquer nivel € um procedimento cirlrgico de reconhecimento universal,
entretanto a fusdo 6ssea de um ou mais segmentos motores vertebrais pode causar sobrecarga sobre o0s
niveis adjacentes.

Instrucdes de uso
Para a correta utilizacéo do produto, as seguintes instrucbes devem ser adotadas:

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

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

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitagdo especifica sobre as técnicas de estabilizagdo da coluna
vertebral, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica cirirgica
a ser realizada;



O torque a ser aplicado no parafuso durante a insercdo no osso depende do estado e
caracteristica do mesmo, e somente o cirurgido responsavel deve decidir o torque a ser
aplicado;

A vida util do implante é caracterizada pelo tempo necesséario para efetivacdo da fusdo
Ossea, limitando-se ao prazo maximo de 01 (um) ano. Apds esse periodo, em caso de
auséncia ou problemas com a consolidacdo Ossea (pseudoartrose), estas podem
representar um risco de falha do implante por excesso de solicitacdo mecanica;

Poderda ser necesséria a realiza¢édo da cirurgia de revisdo, no caso acima citado ou caso seja
observada a soltura de componentes;

Para a aplicacdo dos componentes que comp8em o Sistema para Coluna Posterior SAFE é
necessario o uso de instrumental especifico, indicado no tépico “Material de Apoio”, nao
devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser
utilizado com outros instrumentos que nao os indicados pelo fabricante;

Orientacdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal
A equipe cirargica responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pds-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientacdes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirdrgico na coluna vertebral;

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposicéo a
desobedecer as orientacdes médicas, cuidados e restricbes pos-operatorias, como criangas,
idosos, individuos com alterag6es neuroldgicas ou dependentes quimicos;

O fato de que o produto ndo substitui € ndo possui 0 mesmo desempenho do osso normal e
gue, portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforcos ou
atividades excessivas, de carga precoce e outras situacoes.

A necessidade de restricdo da realizacdo de atividades de esforcos ou praticas esportivas
durante o periodo pos-operatorio, cuja extensao € definida pelo cirurgido responsavel;
O aumento do risco de complicacdes pds-operatdrias em pacientes com obesidade morbida;

A necessidade da utilizacdo, exclusivamente a critério médico, de suportes externos, auxilio
para deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar movimentos e/ou a carga;

A necessidade de acompanhamento médico periédico para checar as condicées do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes;

O fato de que a néo realizagdo da cirurgia da revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos
casos em que nado ocorreu a fusdo 6ssea (pseudoartrose) pode levar o implante a faléncia
mecénica;

A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos componentes;

O fato de que os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagens. Desta
forma, portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizacdo de tais
exames;

As informagcdes listadas neste topico “Orienta¢des ao Paciente e/ou ao Representante Legal”
e no topico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacéo
O produto é fornecido na condicdo de ndo estéril, devendo ser retirado de sua embalagem original
e acondicionado em recipiente apropriado para esterilizacdo (fornecido pelo fabricante) antes da sua

utilizacgao.

O método de esterilizacdo indicado para a esterilizagdo dos componentes que compdem o
Sistema para Coluna Posterior SAFE é a esterilizacdo por calor imido (autoclave).

Os implantes sdo fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e
esterilizados adequadamente, conforme instru¢des abaixo, de forma a evitar a contaminagao do implante
e consequente infec¢@o ao paciente;



Parametros de esterilizacdo

A esterilizagdo dos componentes do Sistema para Coluna Posterior SAFE deve ser realizada
conforme parédmetros descritos na tabela abaixo:

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposi¢ao
Pré-Vacuo
Calor umido (autoclave) Esterilizagdo (Vacuo) 134° 4 137° 10 minutos
Secagem

O processo de esterilizacao deve atender a probabilidade tedrica da presenca de microorganismos
vitrélis de no maximo 1 sobre 10° (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade =
10°).

As condi¢bes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacéo (programa
de calibracdo, manutencéo, 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.

Limpeza

Os procedimentos de limpeza descritos a seguir se aplicam aos implantes e aos seus respectivos
instrumentais cirdrgicos.

Quando da utilizacdo dos componentes, esses devem ser removidos de suas embalagens e
lavados com alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

Apo6s a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com &agua destilada e secos com pano de
limpeza que ndo libere fibras.

Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o auxilio de
substancias desincrustantes, as orientacdes do fabricante destes devem ser adotadas.

Risco de Contaminagéo

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacédo de
componentes, existem riscos de contaminacao bioldgica e transmissédo de doencgas virais.

De modo a minimizar esses riscos, 0s componentes explantados devem ser tratados como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizac6es e/ou demais regulamentos
locais aplicaveis.

Descarte do Produto

Os componentes explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal, as pecas podem ser
cortadas, entortadas ou limadas.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminacédo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — néo reutilizar.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com 0s requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve manter no prontuario do paciente as informagfes acerca do
produto. Além disso, essas informa¢des devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e ao
paciente, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado. As informacgbes
necessarias para rastreabilidade sdo as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente, conforme
abaixo:

e Nome do paciente que recebeu o implante;
e Nome do cirurgido;

e Nome do Hospital,

e Nome do Fabricante;




e Nome do Fornecedor;

e Data da cirurgia;

e Cddigo do produto;

e Numero de lote do produto;

e Quantidades utilizadas;

e Registro do produto na ANVISA;

O cirurgido responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade fornecidas
na embalagem do produto, colando-as no prontuario do paciente para manutencéo da rastreabilidade do
produto implantado. Além disso, uma dessas etiquetas deve ser fornecida ao paciente para que esse
tenha informag@es a respeito do produto implantado em seu procedimento cirdrgico.

Nas etiquetas constam os dados do produto como cédigo, descricdo e lote do mesmo, entre outras
informacdes como o n° do registro do produto na ANVISA.

As informag8es de rastreabilidade sdo necesséarias para notificacdo pelo servigco de saude e/ou
pelo proprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia
de eventos adversos graves, para a conducéo das investigacdes cabiveis.

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢éo a incidéncia de luz, a
umidade ou a substancias contaminantes.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o ch&o. Assim, recomenda-se a
utilizacéo de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até 0 momento de sua utilizacéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirlrgica e 0 manuseio do produto devera ser
realizado por pessoal habilitado para este procedimento;

O produto deve transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar a
estrutura e a superficie da peca.

Para informacg@es acerca da data de fabricacdo e n°. do lote: vide rotulo.

Outras informacg8es

Fabricado e distribuido por:

MDT Indastria Comércio Importagao e Exportacdo de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n°. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsavel Técnico: José Antonio Maximo — CREA: 0601114153

Registro ANVISA n°® 10417940075

Versao: 1.001
Emissédo: 07/12/2018
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ALERTA INSTRUGAO DE USO

Em atendimento a Instrugdo Normativa IN n° 04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagéo de instrugbes de
uso em formato ndo impresso de produtos para salde, segue neste
alerta os procedimentos para a obtengéo das INSTRUOOES DE
USO em formato eletrénico no site do fabricante do produto.

As INSTRUCOES DE USO apresentam informagdes
claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto,
precaugdes e adverténcias, instrugbes para o uso seguro,
obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como
sobre os tamanhos disponiveis para comercializacédo, a fim de
evitar manipulagbes erroneas. As restricbes para combinagdes de
modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram
indicadas nas INSTRUGOES DE USO do produto.

O documento contendo as INSTRUGOES DE USO
para a correta utilizagdo e manuseio do produto encontra-se
disponivel no endereco eletrénico: www.vincula.com.br

As INSTRUGOES DE USO estdo indexadas no
website através do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO ANVISA e
respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rotulo
do produto adquirido.

Todas as INSTRUGOES DE USO disponibilizadas no
site possuem a identificagdo da versdo do documento, Sendo
que o usuario deve atentar-se para a corretaversio dodocumento
em relacéo a versdo informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUGOES
DE USO poderao ser fornecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo que a solicitagdo das mesmas devera ser
realizada junto ao CAP (Canal de Atendimento ao Publico) do
fabricante, informado a seguir:

Canal de Atendimento ao Plblico=CAP:

Telefone:+55 19 2111.6500

FAX:+55192111.6500

E-mail: cap@vincula.com.br

Avenida Brasil, 2983 — Distrito Industrial CEP: 13505-600 | Rio
Claro—Séo Paulo-Brasil

Horario de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira,
exceto feriados.

Versao: 1.2
Emissao: xx/xx/2018

Instrugé@o de Uso disponivel em:
www.vincula.com.br




