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INSTRUGAO DE USO

Nome Técnico: Dispositivo de espagcamento Intersomatico de Substituicdo Discal.
Nome Comercial: Espacador Intersomatico Lombar Mono Portal - TRAUMEC

PRODUTO DE USO MEDICO

PRODUTO NAO ESTERIL

ATENCAO: Ler atentamente todas as instru¢des antes da utilizacdo. Cumprir todas as adverténcias e
precaucdes mencionadas nesta instrucdo. A ndo observancia destes pontos pode comprometer a seguranca e
eficacia do produto.
Dispositivo de Espagamento Intersomatico de Substituicdao Discal
Descricdao do Produto Médico.
Os Dispositivos de Espagcamento Intersomatico de Substituicdo Discal sdo pequenos implantes, confeccionados
em liga de titanio. Esses espacadores sdo usados freqlientemente para restaurar a altura perdida em razdo de
um disco ter se comprometido e/ou para aliviar a pressdo exercida sobre a raiz. Os Dispositivos de
Espacamento Intersomatico de Substituicdo Discal possuem espago interno para serem preenchidos com
enxerto dsseo entre as duas vértebras com intuito de facilitar a fusdo entre elas (artrodese), que aumenta a
estabilidade do sistema ao longo do prazo.
Os implantes podem ser preenchidos com qualquer enxerto dsseo, sendo de responsabilidade do cirurgido tal
escolha. Esse enxerto dsseo comeca a crescer através de rasgos existentes nas extremidades superiores e
inferiores dos Dispositivos de Espagamento Intersomatico de Substitui¢ao Discal - Traumec, formando um osso
sélido (fusdo) que passa a fixar as vértebras. Esse processo é conhecido como fusdo intervertebral.
O Dispositivo de Espagamento Intersomatico de Substituicdo Discal - Traumec, € um produto médico
implantavel de concepg¢dao modular, anatdmico ao 0sso, com a inalidade de promover estrutura biomecanica
estavel a coluna vertebral lombar para facilitar artrodese (fusdo vertebral). Esses implantes sdo indicados para
artrodese intersomatica lombar via posterior e em caso de doencas de disco degenerativa.
Os implantes possuem forma geométrica curvilinea, semelhante ao formato de um arco, com oblongos
passantes, com as extremidades superiores e inferiores formadas por uma superficie serrilhada que tem como
funcdo, melhorar a fixacdo do implante, evitando sua migracdo. E nos contornos laterais possuem furos que

tem a funcdo de receber enxerto dsseo.
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O acabamento dos implantes é feito por polimento mecanico, e em seguida esse produto passa por um
processo chamado decapagem, que consiste em um ataque quimico da superficie polida do metal, removendo
as impurezas residuais do processo de fabricacdo, tais como; dleos, graxas e outros materiais de fabricacao.
Em seguida esse produto passa por um processo de ionizacao, ou seja, tratamento superficial para fortalecer
a camada superficial dos produtos fabricados em titanio.

O Dispositivo de Espacamento Intersomatico de Substituicao Discal - Traumec, deverd sempre ser utilizado em
conjunto com o Sistema de Implante para Fixa¢cdo de Coluna — TRAUMEC (ndo objeto deste registro), ou em
conjunto com qualquer outro sistema de fixacao de

coluna, a critério do cirurgido, sendo tal escolha, de sua exclusiva responsabilidade.

Tabela 01: Apresentacdo dos Dispositivos de Espacamento Intersomatico de Substituicdo Discal - TRAUMEC:

M| cO0I00 OFB ORI A0 | moura |
01 | PADY.0Y 5075 | Espagacor indersomatico Lombar Mono Portal 30eD7 mem
02 | PA01L.01 007 | Espagadar inersomatico Lombar Mono Portal 3008 men
03 | PADYLDY 0077 | Espacacar insersomitico Lambar Mono Portal 3000 men
PA.DY.01 007 | Espogaciar intersomtico Lomdar Mono Portal 30« 30mm
05 | PAO1L.O1 0079 | Eapecacer Marsomstico Lomtae Mono Portsl 30« 11 eun
08 | PAGT.0N 000 | Espogacor ndersomatico Lomdar Mono Fortal 30« 12mm
07 | POV, 00 008 | Empacacar iarsomiico LomSar Moy Porsl 30x 1 3mm
08 | PADY.ON DO | Espogador intersomatico Lombar Mono Portl mcinads 3000 7mm
06 | PADYLO! 00K | Expogadar insersomiatico Lomtar Momo Portsl imclnads 300 trmm
10 | PADY.0N 0082 | Espocacor indersomatico Lombar Momo Portal incinado 3000 8w

10080 | Espagadar intersomatico Lom@ar Mono Portal incinado 30w Omem

0086 | Espagacor intersomiico Lombar Mono Portal incnado 30! fTmm

PR 01 00T | Enpagadar imrsomtico Lomtar Mono Portal incinedo 30x1 v

14 | PADL0Y S0E8 | Expocador intarsnmiticn Lombar Mono Portal incinead 30! Smen

IMPORTANTE

Para a colocacgdo do Dispositivo de Espacamento Intersomatico de Substituicdo Discal - Traumec é necessario
o uso de instrumentais especificos (Tabela 02).

O Kit de Instrumental para Coloca¢do do Dispositivo de Espagamento Intersomdatico de Substituicdo Discal -
Traumec estd registrado na ANVISA sob o n? 80455630005, e ndao faz parte deste produto e nem deste

processo de registro.

Tabela 2 - Relagdo de instrumentos utilizados para a implantagdo do Dispositivo de Espagamento

Intersomatico de Substituicdo Discal - Traumec.
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meM | cOmGO | 0eCmCAL

01 | PAO20 000 | Estop do prova p/ sapacador Inamomatico iombar retanguiar o ncénndo
W@ | PAO2OODNE | Estoye pars = fomtser L
| PAO2ZOI 00N | Estoio pora godor Inter © lombar
O | PADZON00XS | Chave 2 £ =l lomdsar
05 | PAO2OL 00 mpacion de enxerto

06 | PAD2OVO0SS | Base para impacter enssrto

o7 | PADZOSOON Cabo em T com angate rapedo

08 | PADZOVO0NT | Afasindor de rale pleno

02 | PAOI IO | Aastador de malz curvo

10 | PADIOIODNS | Chave de S atico lombar
11 | PAOLON D040 Espogador veriabeal 07 mm

12 | PADLOI 0044 Eapagador venabral 08 mm

13 | PADTOLODER Espacador vertobrai 06 mm

14 | PAOIDID04E | Espagedar venubel 10 mm

15 | PADTOS 0D Espagador vertobeal 11 mm

18 | PADZ0Y0045 | Espogadar varsbel 12 mm

17 | PAD20V0046 | Espagador vartaben! 13 mm

18 | PADZD10047 | Curets

19 | PAO2010048 | Pinga distratora de verebras
e COMGO CESCRICAO

20 | PACQO1 0045 | Pince distratom de vérinbras ardculadas

20| PALRO1000Y | Pinga comprasscns

2 | PARO1L000Z | Pinga distratom

23 | PALZOY0002 | Modelador de hasin

M | PACRO10004 | Torguimetro

35 | PALROIONS | Marslo

& | MO2010013 | Chove contra torgue

IT | PACRD1000% | Rotaconador do hast

28 | PAQZOY 0002 de haslo

20 | PALZOYTO00T | Rumcrcackar b Nisie dimilo

N | PO 00E | Clamp porta haste

3t | PACZOV.000E | Aphicador de ossos

2 | PALOY0012 | Cabo relo com angals rapao

5| PAL2010011 | Cabosen T com angme rigick

M| PARD1LONO | Apaiodor do pediculo

3% | PAROTOES | Punglo

3 | PAOZOIOOZS | Chave distrutom do eapago

5T | PALROIONET | Abasixackr de haste

M| MRS | Chave de ruplurs

36 | PAOZODY.002ZS | Macho e 5.5mm

40 | PACQOY DXZ4 Macho @ 4.5 mm

41 | PALRO1002S | Chave bifide

2 | PALROYONRO | Chave guis inkcial p/porat P

43 | PALZOY0012 | Chave guia inkolal p/p ke espondi
44 | PACED100S | Chave guia incial p/parat Scuk

45 | PARO100YT | Chave hows

43 | PALRO1 0018 | Chave sextavada 3 Smm
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| 47 | PALCOLOOTS I Chava sextavada 2. 5mm
48 | PALZOYOM4 Probe
| 9 | P@010021 | Marcador ow Peciculo dveito
| 50 | PAROYTOOR2 Marcador de Peciculo esquerdo
| 5Y | PACLOY.0ODSD I Terrpiate 60 mim
52 | PALQOYO0EY Tamgiate %00 mm
’ 5 | MASD10052 l Tarrgtate 200 rrem
5 | PAROIOAY | Pyove T mm espagador intersomatico lombar
|S$ PAC2 0100054 | Frova 8 mm ospagador interscematico lombar
5€ | PACRD1DDSS Prova 8 mm espagadaor intersomatico lombar
| 57 | PALODYDIES l Prova 10 mm sspacador infersomitico lombar
| 58 | PALZOYOOST | Prowve 11 mm sspacedon inlersomatco lombse
’f‘) PALZO1 0058 I Prova 12 mm espagador infersomatico lombar I
| 0 | PACQOY.OOSR Prova 13 mm espagador intersomatico lombar
|

8% | PAL2OY.0080 I Pinga transporadonn

mem| comoo | DERCRGAD
62 | PAOR.O1.0061 Chave indoduiom de espacadar intersomidtics lombar mono portal
B3 | PAD2OYDDE2 Base para mpactar enkenl - MONo PO
64 | PAOR.0Y 0063 IMmpacssr 08 e - mono portsd
65 | PAD2.01.0064 Chave #mpacon de sepacacor INBrcm a3co lambar mona ponal 01
66 | PAD2.010065 Chave rrpacionm de sspacadorn infnrcemMico lombar monag portsl 02
E7 | PALQ.OV006S Chave mmpacion de SSpagsaor Intnraom aco lombiar mong portal 03
BE | PAD2.01 0067 | Chave mpacions de espagador Infersamatico ombar mono portal 08
60 | PACZOV0DGE | Prowa 7 mm espa(Rdor Insesomico lombar mono ponal
T0 | PAD2.OY1.0062 Prova 8 mm espacador Insersomatico lombar mono portal
" | PADLDVDOTS Prova § mm sspagador intersomatco lnmbar mono portal
72 | PARZ.O1.0071 Prova 10 mm aspacadar Miermomatico lormdar mono portal
| PADROTDOT2 Prova 11 mvn eepagador intersomaico ombar mono poral
T4 | PAGROVOOTS | Prowa 12 o as0ocador miersomdticn lombar mong portal
75 | PADZO10074 | Prowa 12 mym espacador iniersamatioo jombar maono portal
70| PADZOYOOTS Alcate implactador do enxero mono portad
77 | PADZ.DVDOTS Estojp de peova parn espocador intersomatico lombar mono pontai
78 | PADROVOOTY Estop para ospagacor intarsom atico fombar mono portal
70 | PAOR.DNOOTS Exop porn sapacacas intnmomMics lambar mono portsl indinado

Composigao do dispositivo médico

Os Dispositivos de Espagamento Intersomdatico de Substituicdo Discal - Traumec sao manufaturados em liga
de Ti6AL4V conforme as especificagdes das normas ASTM F136.

O titanio possui uma combinacdo de alta resisténcia mecanica, elevada resisténcia a corrosdo eletroquimica e
resposta bioldgica favoravel, que faz com que ele seja o metal mais utilizado como biomaterial.

Dentre as ligas de titanio, a ligaTi- 6Al-4V (ASTM F136) é a mais utilizada em varias aplica¢ées biomédicas. O
titdnio é um metal especial dentre os metais leves como aluminio e magnésio por sua elevada razido
resisténcia/peso. Uma contribuicdo para a biocompatibilidade do titanio é a grande resisténcia a corrosdo que
é conferida por seu 6xido, que forma uma pelicula continua e aderente. Outra contribuicdo é a sua alta
constante dielétrica quando comparada com a de outros 6xidos. O TiO, promove forgas de Van der Waals
maiores 2 do que as de outros dxidos, apresentando, portanto, propriedades cataliticas em diversas reacdes

quimicas.
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Os implantes em titanio tém cerca de 45% menos densidade do que aqueles que contém ferro e cobalto em
suas composi¢des, um importante fator relacionado ao conforto do paciente, principalmente em fraturas de
0ssos longos. O seu baixo médulo de elasticidade é outra vantagem, pois minimiza a protec¢ao contra pressao,
e isso é transferido ao osso. Essa importancia relativa contra a pressao é aumentada a medida que o tamanho
do implante aumenta. O titdnio é extremamente insolldvel e atua como um material inerte que nao interage

com o organismo (ao contrario do ago inoxidavel).
Componentes Ancilares

Sistema de fixagdo de coluna — Traumec (n3o objeto deste registro. Registro na ANVISA N° 80455630041)
como qualquer outro sistema de fixacdo de coluna, a critério do cirurgido, sendo tal escolha, de sua exclusiva
responsabilidade.

Enxerto Osseo: Os implantes podem ser preenchidos com qualquer enxerto ésseo, sendo de responsabilidade
do cirurgido tal escolha. Esse enxerto dsseo comeca a dispositivos de espacamento Intersomatico de
Substituicdo Discal - Traumec formando um osso sdlido (fusdo) que passa a fixar as vértebras. Esse processo é
conhecido como fusdo intervertebral. (ndo objeto deste registro e ndo integrantes deste produto).

Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo fabricante.

INDICAGCOES DE USO

Os Dispositivos de Espagamento Intersomatico de Substitui¢ao Discal - Traumec sdo indicados para artrodese
intersomatica lombar via posterior em casos de trauma, fratura e de doengas degenerativas, restabelecendo
e promovendo a manutengdo da altura intersomatica lombar. Eles devem ser utilizados em conjunto com o
Sistema de Implante para Fixacdo de Coluna — Traumec (ndo objeto deste registro), ou em conjunto com
qualquer outro Sistema de Fixacdo de Coluna e enxerto dsseo ou sintético que sera utilizado nas cavidades
dos espacadores tendo como objetivo final a calcificacdo dos platés ésseos superior e inferior aonde o
espacador sera alocado, o uso desses ancilares sera a critério do cirurgido, sendo tal escolha, de sua exclusiva
responsabilidade.

Precaugdes, restrigoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico,

assim com seu armazenamento e transporte.

INSTRUGOES DE USO
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-Atencdo: implante fornecido ndo-estéril — esterilizar de acordo com as instru¢des recomendadas adiante.
-As técnicas cirurgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha final do
método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliacdo dos
resultados da cirurgia.

-Os Dispositivos de Espagamento Intersomdtico de Substituicdo Discal — Traumec devem ser manipulados
exclusivamente em ambientes adequados e com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipulados com
luvas esterilizadas). Somente profissionais capacitados devem manipular e implantar os Dispositivos de
Espacamento Intersomatico de Substitui¢ao Discal - Traumec.

-Os Dispositivos de Espacamento Intersomdtico de Substituicdo Discal — Traumec deverado ser utilizados e

adaptados de acordo com as exigéncias e técnicas cirlrgicas adequadas.

-Baseado nos testes realizados, o médico deve considerar os niveis de implantagdo. O grau de atividade e
condicdes do paciente pode ter impacto no desempenho do implante. Deve ser considerado o fato de que
nenhum implante é tdo forte quanto o osso natural e, portanto, possui limitagdes quanto as solicitagdes
biomecanicas. Os limites de resisténcia dos Dispositivos de Espacamento Intersomatico de Substituicdo Discal

- Traumec devem ser respeitados. Tais limites estdo descritos na tabela abaixo:

Estidtico Diniimico
Compressdo  Cisalhamento Torgio ‘5:"‘::‘;'?:.‘ Fadigs em compressdo
Forga mduima |Forga mdxima | Deformacdo | Momento Carga Carga os
(N) (N) | angular® _|Msuimo (Nem)| Mnsma () (kgf) | €
100288 20504 16.72 240,36 1538,84 00  Isuieg
(dpc 0,067%) | (dp: 0,158%) |(dp: 11.96%) | (dp: 1,83%) | (dp: 1,18%) . adeiy.

CONTRA INDICAGOES

InfecgBes ativas.

-Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instru¢Ges pds-operatdrias devido as
condicdes que apresentam (mental ou fisicamente).

-Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material,os testes apropriados
devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do ato cirurgico.

-LimitagBes no fluxo sangiiineo e/ou infec¢Bes anteriores que possam tornar a cicatrizagdo lenta e aumentar

a possibilidade de infecgdo e/ou rejeicdo dos implantes.
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-Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a deterioragdo progressiva dos
0ss0s (terapias com corticdides, terapias com imunosupressivos).

-Condigbes que, singularmente ou concomitantemente, tendem a impor cargas severas sobre o local de
fixacdo, tais como, mas ndo limitadas a: obesidade, servigos pesados, esportistas ativos, histérico de quedas,
alcoolismo, tabagismo ou drogas.

-Cobertura inadequada com tecido saudavel.

-Gravidez.

-Osteoporose

Observagao: Para os casos de Osteopenia quando a massa dssea é de 10% a 25% menor que a considerada
normal, ndo hd restricdo de uso, acima desse percentual classifica-se como osteoporose, segundo a

Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) tornando-se contra indicado.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

-0 cirurgido deverd estar familiarizado com o Protocolo Cirdrgico para este dispositivo, anteriormente a sua
utilizacao.

-E terminantemente proibida a utilizac3do do Dispositivo de Espacamento Intersomatico de Substitui¢do Discal
— Traumec isoladamente, isto porque é imprescindivel a utilizacdo dos componentes ancilares.

-Os Dispositivos de Espacamento Intersomatico de Substituicdo Discal - Traumec de dimensdes menores e
maiores do que aqueles preconizados para serem utilizados no ato cirurgico deverdo estar disponiveis.

-A correta selegao e posicionamento dos Dispositivos de Espagamento Intersomatico de Substitui¢do Discal -
Traumec e dos componentes ancilares; parafusos, hastes e ganchos é essencial para otimizar a fixagdo dssea.
O intensificador de imagens ou deradiografias deve ser utilizado para confirmar o correto posicionamento nos
planos mediallateral e anterior-posterior.

-A imobilizagdo do sitio de fixagao deve ser mantida até a artrodese estar consolidada, confirmada por exames

clinicos e avalia¢Ges radiograficas.

EFEITOS ADVERSOS

-Reacg0es tissulares: reacGes macrofagicas e reacées a corpos estranhos, nos tecidos adjacentes.
-Condrélise.

-Formacdo d6ssea heterotodpica.

-Soltura ou migracao devido a ma fixagdo no procedimento cirargico.

-AlteragGes vasculares (necrose avascular ou termonecrose dssea).

Rua 1 CA, 202, Distrito Industrial, Rio Claro, SP, CEP 13505-820 | traumec.com.br




=) Traumec

Rev.: 02

-Desordens cardiovasculares: hematomas, doenca tromboembolitica, incluindo trombose venosa, embolia
pulmonar e ataque cardiaco.

-Reacdo alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado.

-Neuropatias periféricas: lesdes subclinicas aos nervos, devido a um trauma cirurgico.

-Rompimento ou deformacao dos componentes do sistema quando solicitados além dos limites estabelecidos.
-Dor, desconforto e/ou sensacdo anormal devido a presenca dos componentes dos Dispositivos de
Espacamento Intersomatico de Substitui¢ao Discal - Traumec.

-Infeccgdo superficial e/ou profunda.

-Restricdo do crescimento.

-Formacao dssea heterotdpica.

CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO

-Um implante nunca deverd ser reutilizado, e os implantes explantados nunca devem ser implantados
novamente. O estresse pode levar ao desenvolvimento de imperfeicGes microscdpicas, e, mesmo que o
implante pareca intacto, pode ocasionar a faléncia do mesmo.

-Durante o manuseio do dispositivo implantavel, sempre existe o risco de que materiais estranhos e
particulados, incluindo talco de luvas, fiapos de materiais e agentes de limpeza e outros contaminantes da
superficie, possam entrar em contato com o dispositivo. Todos os esforcos devem ser feitos para limitar o
manuseio dos implantes.

-Se o paciente estiver envolvido em alguma atividade ou ocupag¢do que possa causar estresse no implante
(caminhadas substanciais, corrida, levantamento de peso ou tensdo muscular), estas forgas podem causar
falhas no dispositivo.

-Os pacientes devem ser instruidos em detalhes sobre as limitagdes dos implantes, incluindo, mas nao se
limitando ao impacto de excesso de carga, seja pelo seu peso, ou por sua atividade. O paciente deve entender
que o implante ndo é tdo forte quanto o osso natural e saudavel, e que este pode romper-se caso haja
demanda excessiva. Um paciente que ndo possa assimilar estas informacGes corre sérios riscos durante o
processo de reabilitacdo.

-A durabilidade desses dispositivos é afetada por fatores bioldgicos, biomecanicos e extrinsecos, que limitam
a sua vida util. Isto posto, a obediéncia estrita as indica¢Oes, contraindicacGes e precaugdes para este produto

sdo essenciais para maximizar sua vida util.

INFORMAGCOES A SEREM FORNECIDAS AO PACIENTE (O paciente deverd ser orientado pelo médico sobre a

necessidade).
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-De acompanhamento médico periddico, a fim de se observar possiveis altera¢des do estado do implante e do
o0sso adjacente. S6 o acompanhamento médico, podera detectar possivel soltura de componentes ou
ocorréncia de ostedlise;

-De utilizagdo de suportes externos, auxilio para caminhar e aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar
a area afetada e limitar a carga;

-De conscientizar-se sobre o fato de que o produto ndo substitui e ndo possui o mesmo desempenho do osso
normal e que, portanto, pode quebrar deformar ou soltar em decorréncia de esfor¢os ou atividades excessivas.
-De notificacdo ao 6rgdo sanitario competente, na eventualidade de ocorréncia de eventos adversos e/ou
gueixas técnicas, associado ao dispositivo.

-Para efeito de rastreabilidade, o paciente deve ser informado sobre o n. do lote, adescricao do produto, o n.
do Registro na ANVISA e o nome do fabricante do produto. Tal ciéncia dar-se-d pela entrega de uma das
etiquetas que sdo fornecidas ao cirurgido, entregue ao paciente, que devera ser orientado sobre a importancia

da rastreabilidade do implante apds a sua implantagao.
DESCONTAMINAGAO, LIMPEZA E ESTERILIZACAO

Os Dispositivos de Espacamento Intersomdtico de Substituicdo Discal — Traumec sdo fornecidos nao estéreis,
devendo ser esterilizados antes do uso. A Traumec recomenda os métodos de esterilizacdo e limpeza descritos
abaixo:

Todos os implantes metdlicos devem ser completamente descontaminados e limpos antes da esterilizagao.
Devem ser lavados manualmente ou em aparelhos de limpeza, utilizando produtos bactericida e anti-fungico
de amplo espectro. Anteriormente ao uso, qualquer agente de limpeza deve ser submetido a testes de
oxidacdo. Ndo deve ser utilizado agentes de limpeza agressivos tais como: agentes minerais acidos (sulfurico,
nitrico), que possam causar danos aos dispositivos e particularmente aos instrumentais.

Ndo utilize escovas metdlicas, limpadores e produtos abrasivos. O dispositivo deve ser cuidadosamente
enxaguado apds a limpeza. Enxagliar intensamente com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol
com tratamento ultra sonico subseqliente, ou enzima proteolitica, ou solucdo 1:100 de hipoclorito de sédio.
Se a dgua usada

contiver uma alta concentracgdo de ions, deve ser usada agua destilada. Secar o dispositivo imediatamente
apés a limpeza.

Os parametros adequados dos processos de esterilizacdo (fisica ou quimica) para cada equipamento e volume

devem ser analisados e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de esterilizagao,
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assegurando a completa eficiéncia desse procedimento. Para isso, devem ser seguidas as instru¢des do
fabricante e métodos em acordo com guias internos de uso do estabelecimento hospitalar.

O processo de esterilizagdo selecionado, em qualquer caso, deverd atender a norma EN556-1, que estabelece
que a probabilidade tedrica da presenca de microorganismos vitais seja no maximo igual a 10-6 (S.A.L. [Sterility
Assurance Level] - nivel de garantia de esterilidade = 10-6). E total responsabilidade do usudrio a garantia de
utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado e a verificacdo da esterilidade de todos os dispositivos,
em qualquer fase do processo.

E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizacdo fisica em autoclaves (vapor

saturado):

Ciclo | Temperatura Tempo de Exposicio

Comencons (1 tm de presado) 121°C 30 minutos

Comvenconal (1atm de pessio) TR 15 minuton

Gravdade 1R 45 mintos

A Voo 132°C 4 et

OBS.: O tempo s6 deverd ser marcado quando o calor da camara de esterilizacdo atingir a temperatura
desejada.

Para a limpeza, esterilizacdo e cuidados gerais com os instrumentais, recomendamos a norma ASTM F 1744,

CUIDADOS COM O MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

E recomendado que os Dispositivos de Espagamento Intersomatico de Substitui¢io Discal - Traumec sejam
desembalados e esterilizados imediatamente antes do procedimento cirurgico, de forma a preservar intactos
0 acabamento da superficie e a configuragdo original, e convém que 0os mesmos sejam manuseados o minimo
possivel, quando nessas condigdes.

Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano deve ser

descartado. No entanto, a decisdao quanto sua adequabilidade é sempre do cirurgido que o utiliza.

RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade do produto é recomendado que o cirurgido responsavel pelo implante notifique
o distribuidor sobre os seguintes dados, referentes ao produto implantado:
e Nome da Unidade Hospitalar;

e Nome do Cirurgiao;
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e Data da Cirurgia;

e Nome do Paciente que recebeu o implante;

e (Cddigo do Produto;

e Numero do lote do produto;

e Numero do registro do produto na ANVISA.
Em cada embalagem sdo colocados dois rétulos adicionais, sendo um a ser afixado ao prontudrio do paciente
para controle interno do hospital e um entregue ao préprio paciente.
Para informacdes a serem repassadas ao paciente, vide o tépico “Informacdes a serem fornecidas ao
paciente”.
Os Dispositivos de Espacamento Intersomatico de Substituicdo Discal — Traumec recebem marcacao a laser
contendo logomarca da empresa fabricante, o nimero do lote de fabricacdo e a sigla do material utilizado na
fabricacdo do implante. Caso seja necessaria a retirada do implante do paciente, todas estas informacdes
permanecerdao no produto. O local de marcacdo dos componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna estd
descrito nos desenhos técnicos dos produtos.
O médico responsavel deverd ter conhecimento sobre os procedimentos para a notificacio de eventos
adversos e desvio da qualidade de produtos para salde, para que possa repassar essas informagbes ao
paciente. A notificacdo de eventos adversos e/ou queixas técnicas associadas ao dispositivo utilizado devera
ser feita através do drgdo sanitdrio competente. Para informacGes a serem repassadas ao paciente, vide o
tépico “Informacdes a serem fornecidas ao paciente”.
O médico responsavel podera ainda utilizar o Sistema Nacional de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA na plataforma web www.anvisa.gov.br para realizar notificagGes de eventos adversos (EA) e queixas

técnicas (QT) relacionados com os produtos sob vigiladncia sanitaria.

DESCARTE DO DISPOSITIVO

-Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirdrgico, mesmo que
nao tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, devem ser tratados como material
contaminado, o mesmo ocorrendo com dispositivos explantados. Estes dispositivos devem ser inutilizados
para uso antes do descarte. Recomendamos que as pecas sejam limadas, entortadas ou cortadas para sua
inutilizacao.

-Dispositivos explantados sdo considerados lixo hospitalar (produtos potencialmente contaminantes),
devendo ser tratados como tal, conforme normas da autoridade sanitaria local.

-Conforme a Resoluc¢do RE n2 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de qualquer natureza enquadrados

como de uso Unico sdo proibidos de serem reprocessados.
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RECLAMAGAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver duvidas ou

gueira maiores esclarecimentos sobre os servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em contato com a
empresa TRAUMEC - TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPEDICOS IMPORTAGAO E EXPORTACAO LTDA, através
dos dados para contato contido nas instrugdes de uso e rétulos das embalagens dos produtos.

Na eventual ocorréncia, de quaisquer problemas, que tornem o dispositivo médico imprdprio para o uso, o
cliente fara o envio ao fabricante em embalagem que mantenha a integridade fisica do produto médico. Assim,
deverd a embalagem conter todas as informacdes necessarias para a identificacdo do produto médico: as
condi¢des de manuseio, os métodos de limpeza e desinfeccdo utilizados, bem como a descricdo e o numero
do lote.

Esta instrucao de uso refere-se a todos os produtos sob Registro Anvisa n.2 80455630006
MODELO DE ROTULAGEM

Nome Técnico: Dispositivo de espacamento Intersomatico de Substituicdo Discal.
Descri¢do: ESPACADOR INTERSOMATICO LOMBAR MONO PORTAL 30X07MM
Nome Comercial: ESPACADOR INTERSOMATICO LOMBAR PORTAL

Cédigo: PA.01.01.0075

Lote: XXXXXX

Quantidade: XX

Data de Fabricacdo: DD/MM/AAAA

Prazo de Validade: DD/MM/AAAA

REGISTRO ANVISA n.2: 80455630006

Matéria prima: XXXXXXXXXX

Responsavel Técnico: Wladimir Alex Magalhdes Barcha — CREA — SP - 5060645434

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO DE USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR

VERIFIQUE A REVISAO DA INSTRUCAO DISPONIVEL NO SITE (DEVE SER A MESMA DESSA ROTULAGEM)

AS INSTRUGCOES DE USO PODEM SER SOLICITADAS PELO SAC@ TRAUMEC.COM.BR OU
FONE +55 (19) 3522 1177 SEM CUSTO ADICIONAL
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Armazenar em local limpo e seco, longe do calor e ao abrigo de luz direta
sob temperatura +159C a + 452C - umidade relativa 75% mdaxima
“VER INSTRUGAO DE USO”

Instrucdo de Uso n2 80455630006 — Rev.02 disponivel no website: www.traumec.com.br
TRAUMEC — TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPEDICOS IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA
CNPJ: 09.123.223/0001-10
RUA 1 CA, 202 — Condominio Cidade Azul Il — Distrito Industrial
CEP 13505-820 - Rio Claro/SP
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