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Caracteristicas e especificac8es técnicas do produto

Nome Técnico: Cages para Fuséo de Coluna
Nome Comercial: Cage Intersomético Nao Expansivo — PEEK

Modelo Comercial:
e Fusimax ACP — Cage de Fuséo — PEEK
e Fusimax BCP — Cage Cervical Autobloqueante — PEEK
e Fusimax ALP/ PLP — Cage Intersomatico Posterior — PEEK
e Fusimax TLP — Cage Intersomatico Transforaminal — PEEK

Matéria Prima:
e Cages — Polieteretercetona (PEEK) — ASTM F2026;
e Pinos de referéncia — Tantalo — ASTM F560;
e Aleta de bloqueio - Liga de titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F136;

Produto Estéril
Método de Esterilizagdo: Radiacdo Gama (Dose 25 kGy);

Validade: 05 anos (apés a data da esterilizacéo)

Descricéo

A familia do Cage Intersomatico Ndo Expansivo — PEEK consiste em dispositivos implantaveis,
invasivos cirurgicamente de utilizagdo em longo prazo, utilizados em procedimentos de fusdo da coluna

vertebral.

O produto tem por finalidade a estabilizacdo e manutencdo do espaco intervertebral dos
segmentos cervical e lombar por via de acesso anterior e posterior em procedimentos cirlrgicos para

artrodese da coluna vertebral.

O produto foi concebido para promover o0 espacamento sem a substituicdo dos corpos vertebrais,
propiciando o ambiente adequado para que ocorra a fusdo 6ssea de um ou mais niveis da coluna
vertebral. Sua acdo é manter 0 espacamento entre 0s corpos vertebrais e conter material 6sseo que é

condicao para que haja a formacédo 6ssea rigida (artrodese) para correcdo das patologias.




O principio do funcionamento do produto é servir como uma ponte para conduzir os esforcos de
compressdo, dar estrutura e conter material 6sseo, mantendo o espagcamento necessario até que ocorra
a fuséo entre os corpos vertebrais.

O corpo do implante é um maodulo retangular fenestrado, para conter material 6sseo, com paredes
laterais vazadas e ranhuras nas superficies inferior e superior que entram em contato com o corpo
vertebral, visando aumentar a estabilidade do implante.

Os modelos comerciais que compdem a familia do Cage Intersomatico Nao Expansivo — PEEK
sdo fabricados a partir do Polieteretercetona (PEEK), polimero caracterizado pela sua elevada
resisténcia e estabilidade. Todos os modelos comerciais possuem pinos de tantalo que servem como
marcadores de localizagdo, uma vez que o PEEK é radiotransparente.

Os modelos comerciais que compdem a familia de Cage Intersomatico Nao Expansivo — PEEK
séo apresentados em formatos especificos de acordo com sua finalidade e aplicacédo, conforme ilustrado
a seqguir:
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Composicao

Os materiais selecionados para a composicao reanem as propriedades fisico-quimicas e
mecéanicas requeridas para atingir o desempenho pretendido para o produto. A selecdo considerou
fatores como, efeitos da fabricagdo, manuseio, esterilizagdo, armazenamento, bem como possiveis
reacdes do material com tecidos humanos e fluidos corporeos.

Os materiais de fabricacdo sdo compativeis com os tecidos biolégicos, células e tecidos corporeos
com 0s quais entram em contato em estado implantavel, comprovado pelo histérico de utilizagdo em
aplicacbes similares disponiveis na literatura cientifica e clinica mundial. Essa comprovacao também se
aplica aos possiveis produtos de desgaste e degradacdo dos materiais em niveis aceitaveis ao longo da
sua utilizacao.

O produto é fabricado a partir do polimero denominado Polieteretercetona (PEEK), polimero
caracterizado pela sua elevada resisténcia e estabilidade. A composicdo quimica do PEEK
(Polieteretercetona em grau médico) é -C6H4-0O-C6H4-O-C6H4-CO-)n. O material apresenta estrutura
parcialmente cristalina, que lhe confere excelentes propriedades mecanicas, resisténcia extrema a
hidrélise, a maioria dos solventes e aos efeitos da ionizagéo e radiacao.

O polimero polieteretercetona (PEEK), utilizado para a fabricacdo dos modelos comerciais que
compdem a familia do Cage Intersomético Nao Expansivo — PEEK cumpre os requisitos especificados
pela norma ASTM F2026 - Standard Specification for Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for
Surgical Implant Applications.

Os pinos de referéncia contidos nos modelos comerciais que compdem a familia do Cage
Intersomatico Nao Expansivo — PEEK sé&o fabricados a partir do tantalo, que cumpre os requisitos
especificados pela norma ASTM F560 — Standard Specification for Unalloyed Tantalum for Surgical
Implant Applications (UNS R05200, UNS R05400).

A aleta de bloqueio contida no modelo comercial Fusimax BCP — Cage Cervical Autobloqueante —
PEEK ¢é fabricada a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) que cumpre os requisitos especificados pela
norma ASTM F-136 — Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra
Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications.

Estes materiais de fabricagdo, exaustivamente estudados, apresentam resultados bastante
satisfatérios em seguimentos a longo-prazo. Caracterizados pelas suas propriedades fisicas, quimicas e
mecanicas favoraveis para esse fim, apresentam biocompatibilidade comprovada por um vasto histérico
clinico amplamente descrito na literatura mundial.




Indicacéo e Finalidade

Os modelos comerciais que compdem a familia do Cage Intersomatico Nao Expansivo — PEEK
tem por indicacdo o tratamento de patologias de origem congénitas, degenerativas ou traumaticas da
coluna vertebral. O produto tem por finalidade manutencéo do espaco intervertebral apds procedimento
de discectomia dos segmentos cervical e lombar por via de acesso anterior ou posterior em
procedimentos cirlrgicos para artrodese da coluna vertebral.

O procedimento de discectomia esta indicado para pacientes que apresentam quadro de hérnia de
disco, deformidades, tumores, fraturas, substituicdo de discos e necessidade de restauracdo do espaco
intervertebral.

Cada modelo comercial da familia do Cage Intersomatico Nao Expansivo — PEEK destina-se
especificamente, conforme segue:

e Fusimax ACP - Cage de Fusdo — PEEK: Aplicavel ao segmento cervical da coluna, com
implantagdo por via de acesso anterior. Apresenta indicagdo maior para 0s segmentos
cervicais C2 a C7, ndo havendo contraindicacdo para a regido toracica alta T1 a T3. Para
casos de pescoco longo por ser utilizado até T3 com abordagem pela cervical baixa. O
produto esta contraindicado para utilizacdo dos segmentos abaixo de T3.

e Fusimax BCP — Cage Cervical Autobloqueante — PEEK: Aplicavel ao segmento cervical da
coluna, com implantagé@o por via de acesso anterior. Apresenta indicagdo somente para 0s
segmentos cervicais C2 a C7 e casos de hérnia no segmento C7-T1l. O produto esta
contraindicado para utilizacdo dos segmentos abaixo de T1.

e Fusimax ALP/ PLP — Cage Intersomatico Posterior Fusimax — PEEK: Aplicavel ao
segmento lombar da coluna, com implantacdo por via de acesso posterior, podendo ser
aplicado por via de acesso anterior. Apresenta indicacdo somente para 0s segmentos
lombares L1 & L5 e transicdo lombosacro L5-S1. O produto pode ser implantado
isoladamente ou em pares, a critério médico conforme a patologia a ser tratada. O produto
estd contraindicado para os segmentos cervical, toracico, sacral e coccigeno da coluna
vertebral.

e Fusimax TLP — Cage Intersomatico Transforaminal — PEEK: Aplicavel ao segmento
lombar da coluna, com implantagdo por via de acesso transforaminal. Apresenta indicacdo
somente para os segmentos lombares L1 a L5 e transicao lombosacro L5-S1. O produto esta
contraindicado para os segmentos cervical, toracico, sacral e coccigeno da coluna vertebral;

O produto aqui descrito foi concebido para utilizag&do nas circunstancias acima descritas, de modo
gue quaisquer outras utiliza¢des séo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

Contraindicacdes
A seguir estdo listadas as contraindicacdes relativas a utilizacdo do implante, ficando a cargo do
cirurgido responsavel, apdés um estudo minucioso do caso, a indicacdo dos procedimentos:
¢ Pacientes com infec¢cdes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagbes com
a fixacao;
e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se
submeterem a um procedimento cirdrgico;
e Sensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita, testes nos pacientes deverdo ser
realizados;

o Pacientes com osteoporose avancada e/ou outras afeccdes osseas que possam
comprometer a estabilidade da substituicdo discal;

e Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo.

Forma de Apresentacéao

Os modelos comerciais que compdem a familia do Cage Intersomatico Nao Expansivo — PEEK
sdo acondicionados unitariamente em duplo sistema de embalagem primario tipo blister, selado com
papel grau cirargico (tipo Tyvec®), a qual funciona como barreira para a esterilizacéo.

O produto é disponibilizado para comercializagdo na condicdo de estéril, sendo que o método de
esterilizacdo adotado é a esterilizacdo por radiacdo gama (dose 25 kGy), procedimento realizado por
empresa terceira devidamente qualificada.



Depois de esterilizado, o produto embalado em sua embalagem primaria, devidamente rotulada, é
acondicionado em uma cartonagem de papeldo (embalagem secundaria), a qual segue com cinco vias
da etiqueta de rastreabilidade e com um folheto, contendo as instrucfes de uso para a correta utilizacao
e manuseio do produto.

Sobre a embalagem primaria e sobre a cartonagem € colado um rétulo, contendo as informacdes
necessarias para a identificagdo do produto.



O Cage Intersoméatico Nao Expansivo — PEEK é apresentado nos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um destes modelos comerciais séo
disponibilizados para comercializagdo nas seguintes dimensoes:

Relacdo dos modelos comerciais que comp8em a familia de Cage Intersomatico Ndo Expansivo — PEEK

usiaiva | 0490 Descrigfo (o) | Fabricagdo | Embaiada
04.36.25.00005 |Fusimax ACP — Cage de Fusao 5,0x11x13 mm — PEEK 5,0x11x13 mm
04.36.25.00055 |Fusimax ACP — Cage de Fusao 5,5x11x13 mm — PEEK 5,5x11x13 mm
04.36.25.00006 |Fusimax ACP — Cage de Fus&o 6,0x11x13 mm — PEEK 6,0x11x13 mm Po'ieggggetona
04.36.25.00065 |Fusimax ACP — Cage de Fuséo 6,5x11x13 mm — PEEK 6,5x11x13 mm ASTM F-2026/ 01
04.36.25.00007 |Fusimax ACP — Cage de Fus&o 7,0x11x13 mm — PEEK 70d1d3mm | 1aTEo P
04.36.25.00008 |Fusimax ACP — Cage de Fuséo 8,0x11x13 mm — PEEK 8,0x11x13 mm
04.36.25.00010 |Fusimax ACP — Cage de Fuséo 10x13x15 mm — PEEK 10x13x15 mm
04.36.29.05009 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autobloqueante 05x09x14 mm — PEEK 05x09x14 mm
04.36.29.05012 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autobloqueante 05x12x14 mm — PEEK 05x12x14 mm
04.36.29.05014 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autobloqueante 05x14x14 mm — PEEK 05x14x14 mm PO'iEth[Etggetona
04.36.29.06009 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autobloqueante 06x09x14 mm — PEEK 06x09x14 mm ASjM F-2026/

\a“ : 04.36.29.06012 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autobloqueante 06x12x14 mm — PEEK 06x12x14 mm Zg?ﬁl?:_%lgg/ 01

A 04.36.29.06014 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autobloqueante 06x14x14 mm — PEEK 06x14x14 mm Liga de Titanio
04.36.29.07009 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autobloqueante 07x09x14 mm — PEEK 07x09x14 mm AE-SHT?/IAIL41V3’)6
04.36.29.07012 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autobloqueante 07x12x14 mm — PEEK 07x12x14 mm
04.36.29.07014 |Fusimax BCP — Cage Cervical Autobloqueante 07x14x14 mm — PEEK 07x14x14 mm
04.36.30.10085 |Fusimax ALP — Cage Intersoméatico Posterior 08,5 mm — PEEK 08,5x22x10 mm
04.36.30.10095 |Fusimax ALP — Cage Intersoméatico Posterior 09,5 mm — PEEK 09,5 x22x10 mm | pglieteretercetona
04.36.30.10105 |Fusimax ALP — Cage Intersomatico Posterior 10,5 mm — PEEK 10,5 x22x10 mm (PEEK)
ASTM F-2026/ 01

04.36.30.10115

Fusimax ALP — Cage Intersomatico Posterior 11,5 mm — PEEK

11,5 x22x10 mm

04.36.30.10125

Fusimax ALP — Cage Intersomatico Posterior 12,5 mm — PEEK

12,5 x22x10 mm

04.36.30.10135

Fusimax ALP — Cage Intersomatico Posterior 13,5 mm — PEEK

13,5 x22x10 mm

Téantalo puro
ASTM F-560




04.36.30.10008

Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 08,0 mm — PEEK

08x22x10 mm

04.36.30.10009

Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 09,0 mm — PEEK

09x22x10 mm

04.36.30.10010

Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 10,0 mm — PEEK

10x22x10 mm

04.36.30.10011

Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 11,0 mm — PEEK

11x22x10 mm

04.36.30.10012

12x22x10 mm

Polieteretercetona

l. Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 12,0 mm — PEEK (PEEK)

& 04.36.30.10013 |Fusimax PLP — Cage Intersoméatico Posterior 13,0 mm — PEEK 13x22x10 mm ASATM F-2026/ 01

\T/ 04.36.30.10014 |Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 14,0 mm — PEEK 14x22x10 mm ;g?:‘/l'opf’;ég
04.36.30.20008 |Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 08x20 mm — PEEK — Especial 08x20x10 mm
04.36.30.20010 |Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 10x20 mm — PEEK — Especial 10x20x10 mm
04.36.30.20012 |Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 12x20 mm — PEEK — Especial 12x20x10 mm
04.36.30.20014 |Fusimax PLP — Cage Intersomatico Posterior 14x20 mm — PEEK — Especial 14x20x10 mm
04.36.27.00008 |Fusimax TLP — Cage Intersomatico Transforaminal 08 mm — PEEK 08 mm
04.36.27.00009 |Fusimax TLP — Cage Intersomético Transforaminal 09 mm — PEEK 09 mm .

- 04.36.27.00010 |Fusimax TLP — Cage Intersomético Transforaminal 10 mm — PEEK 10 mm Pohet(e;;tg(c)etona

' d«; - | 04.36.27.00011 |Fusimax TLP — Cage Intersomatico Transforaminal 11 mm — PEEK 11 mm ASTM F-2026/ 01

- 04.36.27.00012 |Fusimax TLP — Cage Intersomético Transforaminal 12 mm — PEEK 12 mm ;ir_ll_ts:ol:?;ég
04.36.27.00013 |Fusimax TLP — Cage Intersomatico Transforaminal 13 mm — PEEK 13 mm
04.36.27.00014 |Fusimax TLP — Cage Intersomatico Transforaminal 14 mm — PEEK 14 mm

A correta selecdo dos modelos e medidas do produto a ser implantado é de responsabilidade do cirurgido que também é responsavel pela técnica
adotada, devendo este estar familiarizado com o material, 0 método de aplicacéo e o procedimento cirdrgico a ser adotado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta sele¢do, 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 pds-operatérios recomendados pelo
meédico responsavel.




Material de Apoio

Os materiais de apoio séo os instrumentais designados unicamente para implantacdo dos modelos
comerciais que compdem a familia do Cage Intersomatico Nao Expansivo — PEEK.

Estes instrumentais sdo fabricados em aco inoxidavel que atende aos requisitos especificados
pela norma ASTM F899 — Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments, que lhes
fornecem alta resisténcia e durabilidade.

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

Veja relac@o abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado
por este para implantacdo do produto:

e Instrumental — Fusao Cervical Fusifix/ Fusimax
e [nstrumental — Fusao Lombar Fusifix/ Fusimax

¢ Instrumental — Cage Intersomatico Transforaminal Fusifix/ Fusimax

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Esterilizacdo
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infec¢ao.

Os instrumentos cirdrgicos estédo 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 informag6es acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e precaucdes

Para a utilizacdo do Cage Intersomético Ndo Expansivo — PEEK, a equipe responsavel deve
considerar as seguintes adverténcias e precaucdes:

e O produto somente deve ser utilizado ap6s uma andlise detalhada do procedimento cirdrgico
a ser adotado e da leitura das instru¢des de uso do produto;

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo 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
indicacao, manipulagéo e técnica de aplicacdo podem provocar tensdes e tracdes excessivas
sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos;

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

¢ O procedimento cirtrgico para artrodese intersomatica apresenta riscos de lesdes vasculares,
viscerais, neurais, e pseudo-artrose, entre outros;

o A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacdes médicas e
restricbes pos-operatorias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes neurologicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

e Osriscos de falha do implante s&o maiores em pacientes que exercam atividades de esfor¢os
ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pds-operatorio, contrariando as
restricbes médicas;

e As complicacdes pos-operatorias representam um risco maior quando da utlizagdo 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 O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condi¢cdes do
implante, do o0sso e dos tecidos adjacentes;

e A critério médico, pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatoria, bem
como antibioticoterapia em casos onde haja predisposicéo local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infeccdes;

e O produto ndo deve ser utilizado com implantes de outros fabricantes ou finalidades distintas;



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

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto, portanto,
faz-se necessario que o operador realize uma inspecao na integridade do produto quando da
abertura da embalagem cirlrgica, e, se for observada alguma anormalidade, o produto nao
devera ser utilizado;

A abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica, somente devera ser feita por pessoal
habilitado para este procedimento;

NAO utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;
Manipule com cuidado;
Produto de Uso Unico — Ndo REUTILIZAR;

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

PROIBIDO REPROCESSAR,;
Produto ESTERIL — N&o reesterilizar;
Data de fabricagdo, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.

Efeitos adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infecgBes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos

anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacdo do produto, as seguintes
complicacg@es e efeitos adversos, podendo exigir cirurgia adicional:

Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;

Auséncia ou retardo da fusdo 6ssea (pseudoartrose) que resulte em rompimento do implante;
Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, tor¢do ou quebra do implante;

Deformacdao ou fratura do implante;

Fratura de partes das vértebras;

Dores, desconfortos ou sensacfes anormais devido ao produto;

Reacdo a corpo estranho;

Necrose Gssea ou de tecidos moles adjacentes;

Quebra do dispositivo que possa tornar a remocao dificil ou impraticavel,

A fixagdo da coluna em qualquer nivel € um procedimento cirdrgico de reconhecimento universal,
entretanto a fusdo 0ssea de um ou mais segmentos motores vertebrais pode causar sobrecarga sobre os
niveis adjacentes.

Instrucdes de uso
Para a utilizagéo do produto, as seguintes instru¢cdes devem ser adotadas:

Os cuidados com este material € 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 cirargicas);

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas 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 cirtrgica a
ser realizada;

A vida atil do implante é caracterizada pelo tempo necessario para efetivacéo da fusdo éssea,
limitando-se ao prazo maximo de 01 (um) ano. Apo6s esse periodo, em caso de auséncia ou
problemas com a consolidacéo 6ssea (pseudoartrose), estas podem representar um risco de
falha do implante por excesso de solicitagdo mecéanica;

Podera ser necessaria a realizacéo da cirurgia de revisdo, no caso acima citado ou caso seja
observada a soltura de componentes;



e Para a aplicagcao do produto é necessario o uso de instrumental especifico, indicado no topico
“Material de Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional
ef/ou funcional, ser utilizado com outros instrumentos que nao os indicados pelo fabricante.

Orienta¢cdes ao Paciente e/ou Representante Legal
A equipe cirdrgica responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

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

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposi¢do a
desobedecer as orientagdes médicas, cuidados e restricbes pds-operatérias, como criangas,
idosos, individuos com alteragfes neurologicas ou dependentes quimicos;

e O fato de que o produto n&o substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do osso normal e

que, portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforcos ou
atividades excessivas, de carga precoce e outras situaces.

e A necessidade de restricdo da realizacdo de atividades de esforcos ou préaticas esportivas
durante o periodo pos-operatorio, cuja extensdo € definida pelo cirurgido responsavel;
e O aumento do risco de complica¢gbes pds-operatdrias em pacientes com obesidade mérbida;

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

e A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condi¢cdes do implante,
do 0sso e dos tecidos adjacentes;

e O fato de que a nao realizagdo da cirurgia da revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos
casos em que ndo ocorreu a fusdo ossea (pseudoartrose) pode levar o implante a faléncia
mecanica;

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

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

Esterilizacdo

Os modelos comerciais que compdem a familia do Cage Intersomético Ndo Expansivo — PEEK
séo fornecidos na condi¢cdo de produto estéril. O método de esterilizacdo adotado € a esterilizagao por
Radiacdo Gama (dose 25 kGy).

A producéo dos dispositivos é realizada com grande cuidado, de modo a atender o desempenho
pretendido para o produto. Desta forma, a equipe cirdrgica e os demais envolvidos devem manipular os
dispositivos adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infec¢éo.

Produto ESTERIL — n&o reesterilizar;
NAO utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada.

Risco de Contaminacéo
Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacao
do produto, existem riscos de contaminagéo bioldgica e transmissao de doengas virais.

De modo a minimizar estes riscos, os dispositivos explantados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normatizacfes e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis.

Descarte do Produto

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



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

Produto de Uso Unico — NAO REUTILIZAR.
PROIBIDO REPROCESSAR

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve manter no prontuario do paciente as informacdes acerca do
produto. Além disso, essas informacfes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e ao
paciente, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado. As informac8es
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 Codigo do produto;

e NuUmero 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
em cinco (05) vias na embalagem do produto, colando-as no prontuario do paciente para manutencao da
rastreabilidade do produto implantado. Além disso, uma dessas etiquetas deve ser fornecida ao paciente
para que esse tenha informacgdes a respeito do produto implantado em seu procedimento cirtrgico.

Nas etiquetas constam as seguintes informacdes necessarias para a rastreabilidade do produto:
¢ Identificacé@o do fabricante;
e Cobdigo do componente;
e N°de lote do componente;
¢ Descri¢cdo do componente (em trés idiomas — Portugués, Inglés e Espanhol);
o Quantidade;
o NCO. do registro na ANVISA;
e Nome técnico;
o Nome comercial do produto;

As informacfes de rastreabilidade s@o necessérias para notificacdo pelo servico 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 conducao das investigagfes cabiveis.

Armazenamento e Transporte

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

Por tratar-se de um produto estéril, a temperatura e a umidade do local de armazenamento deve
ser monitorada e mantida abaixo de 40°C.

Mesmo nessas condic¢des, o indicador quimico de esterilizacdo podera sofrer variacGes de cor de
vermelho para amarelo-alaranjado, contudo essa alteracdo ndo resulta em perda da esterilidade do
produto.

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

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizacéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica e o 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 pega.

Para informacdes acerca da data de fabricacéo, prazo de validade e n°. do lote: vide rotulo.

Outras informacgdes

Fabricado e distribuido por:

Nome Fantasia: VINCULA

Razao Social: Vincula Industria Comércio Importacéo e Exportacao de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n®. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP — Brasil

CEP: 13.505-600

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

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsavel Técnico: Rodrigo H. de Souza Botelho — CREA: 5063229617

Registro ANVISA n°.: 10417940091
Versao: 1.005
Emisséo: 16/11/2021

i3 () § IS
M'b '/dl’fu H o Z’CQZE;’)(
Francisco Serra Corréa Porto Rodngg Henrique de Souza Botelho
Representante Legal do Responséavel Legal Responsavel Técnico



Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instrucdo Normativa IN N° 04 de
2012 que estabelece as regras para disponibilizacédo de instru¢cdes de uso em formato ndo impresso de
produtos para saude.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais, contendo
instrucBes para consulta das Instrucdes de Uso em formato eletrénica disponivel no website do
fabricante, bem como orientacfes para a solicitacdo das Instru¢cées de Uso impressas pelo usuario, se
aplicavel.
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ALERTA INSTRUGAO DE USO
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! Em atendimento a Instrucio Normativa IN n® 04 de
: 2012, que EElahehne regras para disponibfzacio de instrugdes
| de uso em formate ndo impresso de produtos para sadde, segue
| mesie alerta os procedimentos para obiengdo das INSTRUGOES
| DE USO em formato elefrigico no site do fabricante do produta.

: As INSTRUGOES DE USO apresentam informagies
| claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto,
| precaucdes e adwertSncias, instrugles para o uso seguro,
| obrigatoriedade de use por medico cirurgio hab#tade. bem como
: sobre 05 tamanhos disponiveis para mmemallzal;aa a fim de
| evitar manipulagies emineas. As restrigies para combinagies de
I modelos de outroas marcas ou fabri tambem se encontrarm
I indicadas nas INETRUQDEE DE USO do produto.

: O documento contendo as INSTRU{;-DES DE USO
| para a cometa ufilizagdo e manuseio do produlo enconfra-se
| dispenivel no enderego eletrinico: www.vincula.com.br

| As INETFEUQDEE DE USD estic indexadas no
I website atrawvés do NUMERD REGISTRO [ CADASTRO ANVISAe
: respeciive NOME COMERCIAL do produto, informados no rotulo
| do produto adgquindo.

I Todas as IMSTRLIQDEB DE USO disponibiizadas
I mo site pessuem a identificagdo da versdo do documento. Sendo
: que utlsuamdemaﬁen‘lar—se paraa correta vers3o do documenio
| em relagio @ vers3o informada no rofule do produte adguirido,

I Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUGOES
| DE USO poderdo ser fomecidas em formato impresso, sem cusio
: adicional. Sendo gue a solictagéo das mesmas devera ser
| realizada juntc ao CAFP (Canal de Atendimento ao Publco) do
| fabricante, informado a seguir:
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Canal de Atendimento ao Publico - CAP:

Telefone: +55 10 2111-8885 | 2111-8500

E-mail: capiinvincula.com_br

Avenida Brasil, 2083 - Distrito Industrial CEF: 13505-600 | Rio
Claro - 530 Paulo - Brasil

Hordrio de atendimento: Bhs as 17hs, de segunda a sexta-feira,
exceto feriados.

Versac: 1.003
Emissao: 08032018
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VINTUILA « INDOSTRW, COMFROD IMPORT. E EXPORT. DF IMPLANTES 58
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Instrucao e Uso disponivel em:
www.vincula.com.br



