Instrucdo de Uso

Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK
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Caracteristicas e especificac@es técnicas do produto

Nome Técnico: Cages para Fusao de Coluna

Nome Comercial: Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK
Modelo Comercial: Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK
Matéria Prima: Polietetercetona (PEEK) — ASTM F-2026
Produto Estéril

Método de Esterilizacdo: Radiagdo Gama (Dose 25 kGy)

Validade: 05 anos (ap0s a data da esterilizagéo)

Descricéo

A Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK destina-se a fixacdo da coluna vertebral, aplicavel
unicamente ao segmento cervical, que consta de um implante invasivo cirurgicamente de longo prazo,
para colocacdo entre dois corpos vertebrais cervicais adjacentes, através de abordagens anteriores ou
antero-laterais da coluna cervical, promovendo o ambiente adequado para que ocorra a artrodese
intervertebral. O implante é indicado para casos em que haja a necessidade de fixacdo com artrodese
intersomatica cervical, por patologias degenerativas, com instabilidade crénica e limitada.

O produto apresenta em um (nico mddulo, um espacador intervertebral, ligado a uma placa
cervical anterior com orificios para colocacdo de dois parafusos de fixagdo, que impedem seu
deslocamento.

O corpo do implante € um espacador, uma peca retangular fenestrada no sentido vertical,
modelada com uma curvatura na face superior, de forma a acomodar-se a anatomia do espaco
intervertebral e manter a lordose cervical. Conjugado ao corpo do implante ha uma placa em forma de
barra longitudinal inclinada, modelada de forma a adaptar-se a curvatura da coluna cervical, com orificios

nas extremidades, para receber os dois parafusos de colocacéo.

O principio de funcionamento do produto € manter a altura do espaco intervertebral apos a retirada
do disco, ocupando seu lugar e impedindo que ocorra deformidade da coluna, ao mesmo tempo em que
promove o ambiente adequado para que ocorra a fusao intersomatica, pela formacgéo de pontes dsseas
no espaco intervertebral pelo enxerto 6sseo colocado em seu interior.

Desta forma, o implante funciona como uma ponte para transmissdo das cargas mecanicas pelos
componentes anteriores da coluna vertebral, bem como possui um maddulo retangular fenestrado para




contencdo de material 6sseo ou 6steo-condutor, necessario para condugdo do crescimento 0sseo e
fusé@o do espaco intervertebral.

O produto se caracteriza por suportar esforcos mecanicos na proporcdo exigida, apresentando
maédulo de elasticidade adequado a transmisséo de forgas no espaco intervertebral, ser biocompativel, e
adaptar-se a geometria 6ssea da coluna cervical. Os implantes sdo desenhados para suportar cargas de
compressdo axial, predominantes no espacgo intervertebral. O implante apresenta blogueio mecénico
pelos parafusos colocados na placa, para protecao contra deslocamentos apos a implantacao.

A seguir imagem ilustrativa da Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK:

N

Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK

Composicéao

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

A Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK ¢é fabricada a partir do polimero denominado
Polieteretercetona (PEEK), polimero caracterizado pela sua elevada resisténcia e estabilidade.

A composicédo quimica do PEEK (Poli-Eter-Eter-Cetona em grau médico) é (-C6H4-O-C6H4-0O-
C6H4-CO-)n. Este material apresenta estrutura parcialmente cristalina, que lhe confere excelentes
propriedades mecanicas, resisténcia extrema a hidrélise, a maioria dos solventes e aos efeitos da
ionizag&o e radiacao.

O polimero Polieteretercetona (PEEK) utilizado para a fabricagdo dos modelos comerciais que
compdem a familia de Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK cumpre os requisitos especificados
pela norma ASTM F2026 — ‘Standard Specification for Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for
Surgical Implant Applications’.

Este material foi selecionado e eleito para a fabricagdo do implante devido as suas caracteristicas
mecanicas suficientes e necessarias para receber os esfor¢os as quais os implantes sdo submetidos
durante o seu periodo em servico e, devido as suas caracteristicas de biocompatibilidade, avaliadas
conforme requisitos especificados pela norma ISO 10993-1 — ‘Biological evaluation of medical devices -
Part 1: Evaluation and testing within a risk management process’, a qual estabelece padres para
avaliacbes e ensaios que demonstram a seguranga biolégica do PEEK gquando da sua implantacé&o.

Este material de fabricacdo, exaustivamente estudado, apresenta resultados bastante satisfatorios
em seguimentos a longo-prazo. Caracterizados pelas suas propriedades fisicas, quimicas e mecénicas
favoraveis para esse fim, apresentam biocompatibilidade comprovada por um vasto histérico clinico
amplamente descrito na literatura mundial.

Indicacédo e Finalidade

O produto estd indicado para o tratamento de patologias degenerativas da coluna cervical, em
situagcbes de instabilidade cronica e limitada, para as quais estejam indicados os procedimentos de
artrodese e/ou fixagao intervertebral por via anterior. O produto tem por finalidade a manutenc¢do da
altura do espaco intervertebral apds a retirada do disco, e promover a artrodese intervertebral.

O procedimento de fixacdo espinhal pode ser indicado em situacdes clinicas muito variadas,
segundo estratégias de tratamento adotadas pelo cirurgido, porém, as patologias mais comumente
tratadas séo:

e Doenca degenerativa discal sintomatica;
e Hérnia discal cervical;

e Espodndilo-artrose cervical;

¢ Mielopatia espondilética cervical.



A Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK foi desenvolvida para uso apenas nos espacos
discais do segmento cervical, ndo estando, portanto indicada para a fixagdo dos espacos discais dos
segmentos dorsal ou lombo-sacro.

A Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK pode ser utilizada como forma de fixacdo isolada em
casos de patologia degenerativa em, no maximo, quatro segmentos, e ndo deve ser utilizada como
fixagdo isolada em casos de instabilidade maior da coluna, instabilidade de origem traumatica, ou
neoplasias.

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

Contraindica¢des

A seguir estao listadas as contraindicac8es relativas para a utilizacdo do produto, ficando a cargo
do cirurgiao responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indicacéo do procedimento cirargico:

o Pacientes com infec¢bes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagfes com
a fixacao;

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;

o Pacientes com osteoporose avangada e/ou outras afeccdes Osseas que possam
comprometer a estabilidade da fixagéo;

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

Forma de Apresentacéo

A Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK é acondicionada unitariamente em sistema de
embalagem priméria dupla que funciona como barreira de esterilizacao.

A embalagem primaria consiste no acondicionamento do produto em uma embalagem plastica de
OPA/PE (Poliamida/ Polietileno) selada a vacuo, para a remocao do oxigénio de dentro da embalagem.
O saco plastico devidamente selado é acondicionado em uma embalagem tipo blister selada com papel
tipo Tyvek.

A Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK ¢é fornecida na condi¢cdo de estéril, sendo que o
método de esterilizagdo adotado é a esterilizacdo por radiagdo gama (dose 25 kGy).

Depois de esterilizado o produto embalado em sua embalagem priméria devidamente rotulada é
acondicionado em sua respectiva cartonagem de papeldo (embalagem secundéria), a qual segue com
um folheto com orientagBes para a obtencdo das instrucbes de uso e com cinco vias da etiqueta de
rastreabilidade.

Sobre a embalagem priméria e sobre a cartonagem é colado um rétulo, contendo as informacdes
necessarias para a identificagéo do produto.

A Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK é apresentada nos seguintes modelos comerciais,
sendo que cada um destes modelos sdo disponibilizados para comercializacdo nas seguintes
dimensoes:

Relacdo dos modelos comerciais que comp8em a familia da Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK

llustrativa

Imagem Material de Qtde
Fabricacao Embalada

Cdédigo Descricéo Dimensdes

v \ 07.26.44.00065 | Placa Conjugada Cervical C-Cage 6,5 mm — PEEK| 6,5 mm

07.26.44.00050 | Placa Conjugada Cervical C-Cage 5,0 mm — PEEK| 5,0 mm
4 ] 07.26.44.00055 | Placa Conjugada Cervical C-Cage 5,5 mm — PEEK]| 5,5 mm Polieteretercetona

= 07.26.44.00060 | Placa Conjugada Cervical C-Cage 6,0 mm — PEEK]| 6,0 mm (PEEK)
ASTM F-2026

07.26.44.00070 | Placa Conjugada Cervical C-Cage 7,0 mm — PEEK| 7,0 mm




Componentes Ancilares:
Os implantes ancilares a Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK sao:

e Parafuso para Placa Cervical Ti;

Os parafusos ancilares séo fabricados a partir da liga de titdnio (Ti-6Al-4V), que atende aos
requisitos especificados pela norma ASTM F136 — ‘Standard Specification for Wrought Titanium-
6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401)".

A correta sele¢do da Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK, bem como de seus ancilares a
serem implantados é responsabilidade do cirurgidao que também é responsavel pela técnica adotada,
devendo esse estar familiarizado com o material, 0 método de aplicacdo e o procedimento cirdrgico a ser
adotado.

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

Os ancilares abaixo ndo sao objetos desse registro, devendo, portanto ser adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante ou de fabricante indicado por esse.

A seguir indicacao dos componentes ancilares aos modelos comerciais que compdem a familia de
Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK:

Relagdo dos componentes ancilares compativeis com os modelos comerciais que compdem a familia de
Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK

Imagem 2T . . ~ Material de Qtde.
llustrativa e DI IEEES Fabricacdo | Embalada
Diametro: 4,0 mm; Liga de
07.24.34.40XXX | Parafuso para Placa Cervical Ti @ 4.0 mm Titanio 01
S P ' Comprimento: 10, 12, | (Ti-6Al-4V)
14, 16, 18, 20 mm; ASTM F-136
Diametro: 4,35 mm; Liga de
07.24.34.43XXX | Parafuso para Placa Cervical Ti @ 4.35 mm Titanio 01
S P ' Comprimento: 10, 12, | (Ti-6Al-4V)
14, 16, 18, 20, 22 mm; | ASTM F-136

Material de Apoio
Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo da Placa
Conjugada Cervical C-Cage — PEEK e dos seus ancilares supracitados.

Esses instrumentais s@o fabricados em ago inoxidavel, que fornecem alta resisténcia e
durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma ASTM F899 — ‘Standard Specification for
Stainless Steel for Surgical Instruments’.

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 a implantacdo da Placa Conjugada Cervical C-Cage — PEEK:

e Instrumental — Placa Conjugada Cervical,

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

Os instrumentos cirdrgicos estdo 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 verificacdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informagfes acerca do instrumental, consulte o representante.
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Adverténcias e Precaucdes

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

O produto somente deve ser utilizado ap6s uma analise detalhada do procedimento cirargico
a ser adotado e da leitura das instru¢cées de uso do produto;

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas 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 a ser
aplicada;

A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na
indicacdo, manipulacéo e técnica de aplicacdo podem provocar tensdes e tracdes excessivas
sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, ou fratura, ou soltura dos mesmos;

Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirdrgica precisa,
A utilizacdo do produto sempre deve estar associada a enxertia 6ssea;

O procedimento cirdrgico para fusdo Ossea intersomética apresenta riscos de lesdes
vasculares, viscerais, neurais, pseudoartrose, entre outros;

A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacfes médicas e
restricbes pos-operatdrias, como criangas, idosos, individuos com alteragc6es neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de esforgos
ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pés-operatério, contrariando as
restricbes médicas;

A implantagéo do parafuso em posi¢éo inadequada pode causar lesfes vasculares, nervosas
ou lesdes em 6rgaos;

As placas conjugadas NUNCA devem ser modeladas;

As complicagdes pods-operatérias representam um risco maior quando da utilizacdo do
produto em pacientes com obesidade mdrbida;

O produto e seus respectivos ancilares ndo devem ser utilizados caso ndo se consiga um
suporte 6sseo adequado que garanta a estabilidade do implante;

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

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

O implante 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 0s componentes;

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. Dessa
forma faz-se necesséario que o operador realize uma inspec¢do 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 utilizag&o cirirgica 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 nao estarem
danificadas, as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar
imperfeicdes que reduziriam o tempo de vida util do produto num reimplante;

PROIBIDO REPROCESSAR,;
Produto Estéril — Nao Reesterilizar;
Data de fabricagéo, prazo de validade e n° de lote: vide rétulo.



Efeitos Adversos

Todo procedimento cirlirgico apresenta riscos e possibilidades de complicacfes, 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
complicagBes e efeitos adversos:

Riscos de lesBes vasculares, viscerais e neurais;

Auséncia ou retardo da fusdo éssea (pseudoartrose) que resulte em rompimento do implante;
Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, torcdo ou quebra do implante;

Deformacéo ou fratura do implante;

Fratura das partes das vértebras;

Dores, desconfortos ou sensacfes anormais devido ao produto;

Reacéo a corpo estranho;

Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes;

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

A fixacdo 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 os
niveis adjacentes.

Instrucdes de uso
Para a correta utilizacdo do produto, as seguintes instrucbes 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 cirlrgicas);

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

O torque a ser aplicado no parafuso durante a inser¢cdo 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 necessario para efetivacdo da fusédo 0ssea,
limitando-se ao prazo maximo de 01 (um) ano. Apos 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 realizacdo da cirurgia de revisdo, no caso acima citado ou caso seja
observada a soltura de componentes;

Para a aplicacdo do produto e seus respectivos componentes ancilares € necessério 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 n&o os indicados pelo fabricante;

A combinacdo correta do produto e seus respectivos componentes ancilares estdo indicados
no tépico “Componentes Ancilares”, ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade
dimensional e funcional, ser utilizado com outros componentes que ndo os indicados pelo
fabricante.

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

Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pds-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,

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposicéo a
desobedecer as orientacBes médicas, cuidados e restricdes pds-operatdrias, como criancas,
idosos, individuos com alteraces neuroldgicas ou dependentes quimicos;



e O fato de que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do 0sso normal e
gue, portanto pode quebrar-se, deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esfor¢os ou
atividades excessivas, de carga precoce e outras situacoes;

e A necessidade de restricdo da realizacdo de atividades de esforcos ou praticas esportivas
durante o periodo pds-operatorio, cuja extensdo € definida pelo cirurgido responsavel;
e O aumento do risco de complicacBes pOs-operatorias em pacientes com obesidade mérbida;

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

e A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condi¢es do implante,
do o0sso e dos tecidos adjacentes;

e O fato de que a ndo realizacédo da cirurgia da revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos
casos em que ndo ocorreu a fusdo 6ssea (pseudoartrose) pode levar o implante a faléncia
mecanica;

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

e 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 informagoes listadas neste topico “Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal”
e no topico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacéo
O produto é fornecido na condigdo de estéril. O método de esterilizacdo adotado é a esterilizacéo
por Radiagdo Gama (dose 25 kGy).

A producdo do dispositivo 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
implantes adequadamente para que sejam minimizados os riscos de infeccao.

Produto estéril — ndo reesterilizar

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

Risco de Contaminagéo

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacédo de
componentes existem riscos de contaminac¢éo biol6gica e transmisséo de doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, os dispositivos explantados devem ser tratados como materiais
potencialmente contaminantes, devendo-se adotar as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis.

Descarte do Produto

Os dispositivos explantados e/ou consideradas inadequados para o uso devem ser descartados.
Recomenda-se que, antes do descarte, as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagéo 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 0s requisitos de vigilancia
sanitaria, 0 cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informacdes acerca do
produto implantado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas nas respectivas
embalagens. Uma via da Etiqueta de Rastreabilidade também ser fornecida ao distribuidor do produto,
de modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado, bem como ao paciente para que
obtenha informacdes a respeito do produto implantado em seu procedimento cirdrgico.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informacdes estabelecidas pela Resolu¢do RDC n°
594 de 2021 que incluem dados do produto relativos a: Identificacdo do Fabricante e/ou Importador;



Nome ou Modelo Comercial; Codigo do produto; Nimero de Lote e Nimero de Registro ANVISA, entre
outras informacdes.

As informacdes para rastreabilidade séo as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente e sdo
necessarias para notificacdo pelo servico de salde e/ou pelo préprio paciente ao sistema de
Tecnovigilancia (Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/
importador do produto, quando da ocorréncia de queixas técnicas e eventos adversos e/ou eventos
adversos graves envolvendo o uso do produto, para a condugdo das investigagBes cabiveis, em
conformidade com as Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21.

Armazenamento e Transporte

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

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

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais, até o momento de sua utilizacao,
sendo que a abertura da embalagem para utilizacdo cirirgica e manuseio do produto devera ser
realizada por pessoal habilitado para este procedimento.

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

Por tratar-se de um produto estéril, a temperatura e a umidade do local de armazenamento devem
ser monitoradas e mantidas abaixo de 40°C.

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

Para informacgdes acerca da data de fabricacao, prazo de validade e n°. do lote: vide rétulo.



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

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instru¢cdo Normativa IN N° 04 de
2012 que estabelece as regras para disponibilizacéo de instru¢des de uso em formato ndo impresso de
dispositivos médicos

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comerciais que compde o registro, contendo instru¢des para consulta das Instru¢cées de Uso em formato
eletrénica disponivel no website do fabricante, bem como orientacdes para a solicitacdo das Instrugdes
de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.
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ALERTAINSTRUGAO DE USO

Erm atendimenta a Resolucio ANVISA RDC n® 751
de 2022, que astabelecs rmgras para dspanibilizacio de instruces
de g0 am formalo ndo impressa de dsposivos médicos, 5
st alerta as procedimentos para obitengda das INSTRUCOES
DE S0 em formata selndriog no site do fabricane

A= INSTRUCOES DE US0 apresentam infoemacas
clards & defalbadas =abre & caracterislicas, advertdncias =
precaupies, instrucies pars o uso sagurs, abrigatoriadade de uss
par médion cirurgida hablitado, bem comoschre os tamanhos
dEpeniveis para comercializacks, & fim de evitar dilizacda =
manpulasies ambness. As resticdss para combinasgies de
modalos de outras mancas oo fabicantes também se sncontram
indicadas nas |NSTRL|¢CIES DE US0 do dispostig medica.

O documents contends as INSTRUCOES DE S0
para @ coreta ulilizagda @ manuseio do dispositivo médiea
enconiri-se dispanivel i arhareca ebatrdrica:
Wi v inc ula . com_br

Az INSTRUCOES DE USO esths indesadas no
webske  através  do mdmen da regularizacdo ANYISS,
MOTIFICAGAD ou REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
di dizpositive madico, infarmados mo rabuls da unidade sdouinda.

Todas as INSTRUCOES DE US0 disponibilizadas
ri gite passuem a identificacho da versiod revisda do documentba.
Sando que auswing deve glenlar-se para a carmels versdal revisho
da documenta em relacho & informada ne ilul do dispasitive
medica adauinda

Crasy sajin e inferesss do usudria, as INSTRUCOES
DE IS0 pederda ser fornecidas em formata impresso, ssm custs
adicieral. Serlo que & solicilacio das mesmas deverd ser
realizada unba aa CAP (Camal de Atendimenio ao Pdblico) do
fabricarte, imformacde 3 sequir:

Canal de Atandimento a0 Pubiico - CAP:

Teledore: +55 19211185657 2111-6500

E-mail: capifvircula som br

Aoenida Drasil, 2083 - Distrfo Industrial CEP: 13505-800 | Rio
Clarn - 530 Pauks - Brasi

Hordrio de sendimente: Bhs &= 1730 hs, de segunda & sexta-feira,
excetn feriados
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iMELLA « EEE L COeuli£u) IMPDRTACAD E BaROIRTALRD BE IMPLANTED 54 Instru I;E.D de Uso dis pDnivel em:
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