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INSTRUCAO DE USO

Verificar a revisdo da Instrucéo de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrucdo de Uso de forma eletrdnica esta disponivel para download através do site
ou solicitada impressa pelo e-mail: sac@traumec.com.br ou pelo fone: +55 (19) 3522-1177 ou +55 (19)

99600-1557, sem custo adicional, inclusive de envio.

1. Descri¢cao do Produto Médico

Nome Técnico: Sistemas Internos de Fixa¢do de Coluna Vertebral
Nome Comercial: Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus
Matéria-prima: Liga de Titanio Ti-6Al-4V (ASTM F136)

Produto Nao Estéril - Esterilizar antes do uso

Método recomendado: Esterilizagéo a Vapor

Validade: Indeterminado

Dispositivo Médico de uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

Os sistemas de fixagdo da coluna vertebral, que utilizam o pediculo vertebral como ponto de ancoragem por
meio da implantagdo de parafusos no seu interior, sdo largamente empregados no tratamento cirdrgico das
diversas patologias da coluna vertebral e tem a finalidade de promover a estabilizacéo, fixacdo e correcéo
temporéria ou permanente dos segmentos toracico, lombar e sacral, de acordo com a indicagdo de uso.

O Sistema de Fixa¢do de Coluna Rigid Spine Plus consiste em dispositivos metalicos manufaturados em
liga de Titanio Ti-6Al-4V conforme ASTM F136.

Os dispositivos séo fornecidos na forma N&o Estéril e de Uso Unico.

O Sistema de Fixagdo de Coluna Rigid Spine Plus é composto pelos seguintes componentes implantaveis
(tabela 1):

Tabela 1 - Componentes do sistema

Item Descricao

1 Parafuso Pedicular Monoaxial
Parafuso Pedicular Poliaxial
Parafuso de Espondilolistese
Haste Pedicular

Contra Parafuso

Gancho transverso

Conector transversal

~N[oa~w(iN
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1.1 Descrigcéo Detalhada de Cada Item do Sistema

1 - Parafuso Pedicular Monoaxial.
O Parafuso Pedicular Monoaxial sera produzido nos diametros de @4,5; @5,5; @6,5 e @7,5 mm e
em varios comprimentos (ver tabela 2), apresenta-se na forma rigida e sem angulacéo entre a parte superior

(cabeca) e a rosca, que € inserida na parte 6ssea denominada pediculo da coluna vertebral.

Tabela 2 — Parafusos Pedicular Monoaxial que compdem o sistema

Cébdigo Descricéo llustragcao

PA.01.01.0001

Parafuso Pedicular Monoaxial 4,5x20 mm

PA.01.01.0002

Parafuso Pedicular Monoaxial 4,5x30 mm

PA.01.01.0003

Parafuso Pedicular Monoaxial 4,5x35 mm

PA.01.01.0004

Parafuso Pedicular Monoaxial 4,5x40 mm

PA.01.01.0005

Parafuso Pedicular Monoaxial 4,5x45 mm

PA.01.01.0120

Parafuso Pedicular Monoaxial 4,5x50 mm

PA.01.01.0006

Parafuso Pedicular Monoaxial 5,5x30 mm

PA.01.01.0007

Parafuso Pedicular Monoaxial 5,5x35 mm

PA.01.01.0008

Parafuso Pedicular Monoaxial 5,5x40 mm

PA.01.01.0009

Parafuso Pedicular Monoaxial 5,5x45 mm

PA.01.01.0121

Parafuso Pedicular Monoaxial 5,5x50 mm

PA.01.01.0010

Parafuso Pedicular Monoaxial 6,5x30 mm

PA.01.01.0011

Parafuso Pedicular Monoaxial 6,5x35 mm

PA.01.01.0012

Parafuso Pedicular Monoaxial 6,5x40 mm

PA.01.01.0013

Parafuso Pedicular Monoaxial 6,5x45 mm

PA.01.01.0014

Parafuso Pedicular Monoaxial 6,5x50 mm

PA.01.01.0015

Parafuso Pedicular Monoaxial 7,5x35 mm

PA.01.01.0016

Parafuso Pedicular Monoaxial 7,5x40 mm

PA.01.01.0122

Parafuso Pedicular Monoaxial 7,5x45 mm

PA.01.01.0123

Parafuso Pedicular Monoaxial 7,5x50 mm

el
i)
i)
5

=

2 - Parafuso Pedicular Poliaxial.

O Parafuso Pedicular Poliaxial serd produzido nos diametros de @4,5; @5,5; @6,5 e @7,5 mm e em
varios comprimentos (ver tabela 3). Este parafuso apresenta-se na forma rigida e com angulagao entre a
parte superior (cabeca) e a rosca 0ssea, que € inserida na parte 6ssea denominada pediculo da coluna

vertebral. O Parafuso Pedicular Poliaxial é constituido por uma cabega e um corpo do parafuso.

Tabela 3 — Parafuso Pedicular Poliaxial que compdem o sistema

Codigo Descrigdo llustracao
PA.01.01.0017 Parafuso Pedicular Poliaxial 4,5x20 mm
PA.01.01.0018 Parafuso Pedicular Poliaxial 4,5x30 mm
PA.01.01.0019 Parafuso Pedicular Poliaxial 4,5x35 mm
PA.01.01.0020 Parafuso Pedicular Poliaxial 4,5x40 mm
PA.01.01.0021 Parafuso Pedicular Poliaxial 4,5x45 mm
PA.01.01.0124 Parafuso Pedicular Poliaxial 4,5x50 mm
PA.01.01.0022 Parafuso Pedicular Poliaxial 5,5x30 mm
PA.01.01.0023 Parafuso Pedicular Poliaxial 5,5x35 mm
PA.01.01.0024 Parafuso Pedicular Poliaxial 5,5x40 mm
PA.01.01.0025 Parafuso Pedicular Poliaxial 5,5x45 mm
PA.01.01.0125 Parafuso Pedicular Poliaxial 5,5x50 mm
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Cédigo Descrigao llustracao
PA.01.01.0026 Parafuso Pedicular Poliaxial 6,5x30 mm
PA.01.01.0027 Parafuso Pedicular Poliaxial 6,5x35 mm
PA.01.01.0028 Parafuso Pedicular Poliaxial 6,5x40 mm
PA.01.01.0029 Parafuso Pedicular Poliaxial 6,5x45 mm
PA.01.01.0030 Parafuso Pedicular Poliaxial 6,5x50 mm
PA.01.01.0031 Parafuso Pedicular Poliaxial 7,5x35 mm
PA.01.01.0032 Parafuso Pedicular Poliaxial 7,5x40 mm
PA.01.01.0126 Parafuso Pedicular Poliaxial 7,5x45 mm
PA.01.01.0127 Parafuso Pedicular Poliaxial 7,5x50 mm

3 — Parafuso de Espondilolistese.
O Parafuso de Espondilolistese serd produzido no didmetro de @5,5; @6,5 e @7,5 mm, e em varios
comprimentos (ver tabela 4). Este parafuso apresenta-se na forma rigida e sem angulacdo entre a parte

superior (cabeca) e a rosca 6ssea, que € inserida na parte 6ssea denominada pediculo da coluna vertebral.

Tabela 4 — Parafuso Espondilolistese Poliaxial que compdem o sistema

Cdédigo

PA.01.01.0098

Descricao
Parafuso Espondilolistese Poliaxial 5,5x35 mm

llustragao

PA.01.01.0099

Parafuso Espondilolistese Poliaxial 5,5x40 mm

PA.01.01.0100

Parafuso Espondilolistese Poliaxial 5,5x45 mm

PA.01.01.0101

Parafuso Espondilolistese Poliaxial 5,5x50 mm

PA.01.01.0102

Parafuso Espondilolistese Poliaxial 6,5x35 mm

PA.01.01.0103

Parafuso Espondilolistese Poliaxial 6,5x40 mm

PA.01.01.0104

Parafuso Espondilolistese Poliaxial 6,5x45 mm

PA.01.01.0105

Parafuso Espondilolistese Poliaxial 6,5x50 mm

PA.01.01.0106

Parafuso Espondilolistese Poliaxial 7,5x35 mm

PA.01.01.0107

Parafuso Espondilolistese Poliaxial 7,5x40 mm

PA.01.01.0108

Parafuso Espondilolistese Poliaxial 7,5x45 mm

PA.01.01.0109

Parafuso Espondilolistese Poliaxial 7,5x50 mm

PA.01.01.0110

Parafuso Espondilolistese 5,5x35 mm

PA.01.01.0111

Parafuso Espondilolistese 5,5x40 mm

PA.01.01.0112

Parafuso Espondilolistese 5,5x45 mm

PA.01.01.0113

Parafuso Espondilolistese 5,5x50 mm

PA.01.01.0114

Parafuso Espondilolistese 6,5x35 mm

PA.01.01.0033

Parafuso Espondilolistese 6,5x40 mm

PA.01.01.0034

Parafuso Espondilolistese 6,5x45 mm

PA.01.01.0115

Parafuso Espondilolistese 6,5x50 mm

PA.01.01.0116

Parafuso Espondilolistese 7,5x35 mm

PA.01.01.0117

Parafuso Espondilolistese 7,5x40 mm

PA.01.01.0118

Parafuso Espondilolistese 7,5x45 mm

PA.01.01.0119

Parafuso Espondilolistese 7,5x50 mm

4 - Haste Pedicular.

A Haste Pedicular consiste em uma barra cilindrica com diametro de @6mm, e em varios

comprimentos (ver tabela 5) cuja finalidade é promover a unido entre os parafusos do sistema.
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Tabela 5 - Haste Pedicular que comp8em o sistema

Caédigo
PA.01.01.0035

Descricao
Haste Pedicular 6,0x40 mm

PA.01.01.0036

Haste Pedicular 6,0x50 mm

PA.01.01.0037

Haste Pedicular 6,0x60 mm

PA.01.01.0038

Haste Pedicular 6,0x70 mm

PA.01.01.0039

Haste Pedicular 6,0x80 mm

PA.01.01.0040

Haste Pedicular 6,0x90 mm

PA.01.01.0041

Haste Pedicular 6,0x100 mm

PA.01.01.0042

Haste Pedicular 6,0x110 mm

PA.01.01.0043

Haste Pedicular 6,0x120 mm

PA.01.01.0044

Haste Pedicular 6,0x130 mm

PA.01.01.0045

Haste Pedicular 6,0x140 mm

PA.01.01.0046

Haste Pedicular 6,0x150 mm

PA.01.01.0047

Haste Pedicular 6,0x160 mm

PA.01.01.0048

Haste Pedicular 6,0x170 mm

PA.01.01.0049

Haste Pedicular 6,0x180 mm

PA.01.01.0050

Haste Pedicular 6,0x190 mm

PA.01.01.0051

Haste Pedicular 6,0x200 mm

PA.01.01.0052

Haste Pedicular 6,0x240 mm

PA.01.01.0089

Haste Pedicular 6,0x260 mm

PA.01.01.0090

Haste Pedicular 6,0x280 mm

PA.01.01.0091

Haste Pedicular 6,0x300 mm

PA.01.01.0092

Haste Pedicular 6,0x350 mm

PA.01.01.0093

Haste Pedicular 6,0x400 mm

PA.01.01.0094

Haste Pedicular 6,0x450 mm

PA.01.01.0095

Haste Pedicular 6,0x500 mm

PA.01.01.0096

Haste Pedicular 6,0x600 mm

PA.01.01.0097

Haste Pedicular 6,0x700 mm

5 - Contra Parafuso.
O Contra Parafuso (ver tabela 6) consiste em um simples parafuso sem cabeca cuja funcéo é fixar a

Haste Pedicular no Parafuso Pedicular.

Tabela 6 - Contra Parafuso que comp8em o sistema

Descrigao llustracéo

PA.01.01.0053 Contra Parafuso @10 mm

6 - Gancho Transverso.
O Gancho Transverso consiste em um dispositivo utilizado para estabilizar transversalmente o

sistema. Ser& produzido com 5 diferentes tamanhos de aplicacéo (ver tabela 7).

Tabela 7 — Gancho Transverso que compdem o sistema

Descrigao llustracéo

PA.01.01.0054 Gancho transverso 30 a 34 mm
PA.01.01.0055 Gancho transverso 34 a 40 mm
PA.01.01.0056 Gancho transverso 40 a 50 mm
PA.01.01.0057 Gancho transverso 50 a 65 mm
PA.01.01.0058 Gancho transverso 65 a 80 mm
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7 - Conector transversal.
O Conector Transversal podera ser utilizado em caso de desvio no eixo longitudinal do sistema.

Seré produzido em dois comprimentos (ver tabela 8).

Tabela 8 — Conector Transversal que compdem o sistema

Descricao llustracao
PA.01.01.0059 Conector transversal 35mm pe
V,:\“'.: \
PA.01.01.0074 Conector transversal 40mm \ ) %

Em todos os componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus s@o gravados o logotipo da

empresa, sua dimensdo, o numero do lote, informagfes estas, que irdo proporcionar sua rastreabilidade.

Esses componentes sdo embalados individualmente e rotulados.

1.2 Fundamentos de Funcionamento e A¢ao

Imagem llustrativa da Montagem do Sistema de Coluna Rigid Spine Plus

y

Figura 1 - Montagem do Sistema

Fundamentos de A¢&o e Funcionamento do Produto

¥

’.

Figura 2 - Exemplo de montagem do sistema
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ITEM DESCRICAO

1 Parafuso pedicular Poliaxial
Contra parafuso

Haste pedicular

Gancho transverso
Conector transversal

albhiwiN

O Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus é um dispositivo médico, desenvolvido com o
objetivo de promover a fixacdo e a estabilizacdo de vértebras, utilizando o pediculo como suporte 0sseo.
Sua implantacéo é feita pelo método via posterior.

Observacdo: Como as estruturas da coluna trabalham fisiologicamente em compresséo, e o
Sistema de Coluna Rigid Spine Plus foi projetado para resistir a essas forgcas de compresséo, inclusive
(forcas de flexdo), sendo assim, o melhor ponto de ancoragem € utilizar do método via posterior, utilizando-

se do pediculo como suporte 6sseo.

O Sistema de Fixagéo de Coluna Rigid Spine Plus além de promover a fixacdo e estabilizacdo das
vértebras, proporciona de forma natural a regeneragdo do tecido 6sseo, sendo seu desenvolvimento
pautado unicamente para auxiliar essa regeneracdo e nunca para substituir as estruturas normais do

esqueleto humano.

Sistemas de Implantes como o Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus séo cada dia mais
indicados para tratamentos das lesfes trauméticas da coluna, em virtude da restituicdo imediata da
estabilidade do segmento lesionado, promovendo o paciente ao inicio precoce em programas de
reabilitagdo, facilitando os cuidados de enfermagem e minimizando possiveis complicacdes decorrentes da
imobilidade do paciente.

1.3 Critério de Selecdo dos Componentes Implantaveis

A correta sele¢do do implante, € essencial para a eficicia da cirurgia. O médico cirurgido é responséavel por
essa escolha, que depende exclusivamente de cada paciente. Neste contexto, deve-se levar em
consideracéo:
v" O tamanho e forma das estruturas ésseas do paciente, que determinam o tamanho, a forma e o tipo
do implante.
v' Pressbes e deformacdes. Estas pressfes, repetidas sobre os implantes, devem ser levadas em
consideracdo pelo médico cirurgido, no momento da escolha do implante, durante a implantagéo,
bem como no periodo de acompanhamento pds-operatorio.

Sendo assim, segue abaixo informac¢6es importantes para tal selecéo:

1. O Parafuso Pedicular Monoaxial ou o Parafuso Pedicular Poliaxial:
1.1 O critério de sele¢cdo dos parafusos como didmetro e comprimento, depende do nivel vertebral
(sacro, lombar ou toracico), isso ocorre devido a dimenséo do pediculo. Desta forma, o didmetro
do parafuso ndo pode exceder 4 ou 5mm na regido toracica superior, 6 ou 7 mm na coluna

lombar. E importante ressaltar que o parafuso de diametro de 7 mm é indicado para cirurgia de
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revisdo. O parafuso ndo deve ultrapassar a parede cortical anterior, € 0 comprimento correto do
parafuso deve ser medido com uma escala e avaliado com auxilio de equipamentos de imagem

tais como: intensificador de imagem ou tomografia computadorizada (TC).

2. Parafuso de Espondilolistese:
2.1. O Parafuso de Espondilolistese é utilizado geralmente ao nivel L5-S1 para correcdo da
espondilose (cisalhamento anterior do disco causando um desalinhamento da uma vértebra
sobre a outra). Deve seguir 0 mesmo critério de selecdo do didmetro e comprimento do

Parafuso Pedicular Monoaxial ou Poliaxial.

3. Haste Pedicular:
3.1 A escolha do comprimento da Haste Pedicular, depende da distancia entre o primeiro e o Gltimo

parafuso.

4. Gancho Transverso:
4.1 A escolha do comprimento do Gancho Transverso, depende exclusivamente da distancia entre

as Hastes Pediculares.

5. Conector transversal:
5.1 A escolha do Conector transversal, ficara a critério do médico cirurgido, pois tal dispositivo &
utilizado para realizar um desvio no eixo longitudinal do sistema, de acordo com a necessidade

especifica de cada paciente, podendo ou ndo o usar.

Observacdo: O médico cirurgido deve estar totalmente familiarizado com o procedimento cirdrgico, com 0s

instrumentais, e as caracteristicas dos implantes, antes de realizar a cirurgia.

1.4 Instrumental Cirargico

Para a colocacao dos componentes do Sistema de Fixac¢do de Coluna Rigid Spine Plus é necessério 0 uso
de instrumentais especificos (Tabela 9).
O Kit de Instrumental para Colocagdo de Implantes para Coluna esta devidamente registrado junto a

ANVISA, no Registro 80455630005 e ndo faz parte deste produto e nem deste processo de registro.

Tabela 9 - Relagdo dos instrumentais

Iltem Codigo Descricao
1 PA.02.01.0001 | Pinga Compressora

PA.02.01.0002 | Pinga Distratora

PA.02.01.0003 | Modelador de Haste

PA.02.01.0004 | Torquimetro

PA.02.01.0005 | Martelo

PA.02.01.0013 | Chave Contra Torque

PA.02.01.0009 | Rotacionador de Haste

PA.02.01.0008 | Retorcedor de Haste Esquerdo

0N [WN
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Item Cadigo Descri¢éo
9 PA.02.01.0007 | Retorcedor de Haste Direito
10 PA.02.01.0010 | Clamp Porta Haste
11 PA.02.01.0006 | Aplicador de Ossos
12 PA.02.01.0012 | Cabo Reto com Engate Rapido
13 PA.02.01.0011 | Cabo em T com Engate Rapido
14 PA.02.01.0030 | Apalpador de Pediculo
15 PA.02.01.0029 | Puncéo
16 PA.02.01.0028 | Chave Distratora de Espaco
17 PA.02.01.0027 | Abaixador de Haste
18 PA.02.01.0026 | Chave de Ruptura
19 PA.02.01.0025 | Macho @5,5mm
20 PA.02.01.0024 | Macho @4,5mm
21 PA.02.01.0023 | Chave Bifida
22 PA.02.01.0020 | Chave Guia Inicial p/ Parafuso Pedicular Poliaxial
23 PA.02.01.0019 | Chave Guia Inicial p/ Parafuso Pedicular de Espondilolistese
24 PA.02.01.0018 | Chave Guia Inicial p/ Parafuso Pedicular Monoaxial
25 PA.02.01.0017 | Chave Hexa
26 PA.02.01.0162 | Chave Hexalobe T20 grande
27 PA.02.01.0160 | Chave Hexalobe T20 pequena
28 PA.02.01.0014 | Probe
29 PA.02.01.0021 | Marcador de Pediculo Direito
30 PA.02.01.0022 | Marcador de Pediculo Esquerdo

1.5 Caracteristicas e Especificacdes da Matéria Prima

O Sistema de Fixagcdo de Coluna Rigid Spine Plus é manufaturado em liga de Ti6AL4V conforme as
especificagbes das normas ASTM F136.

O titanio possui uma combinacgéo de alta resisténcia mecéanica, elevada resisténcia a corrosdo eletroquimica
e resposta bioldgica favoravel, que fazem com que ele seja o metal mais utilizado como biomaterial. Dentre
as ligas de titanio, a Liga Ti-6Al-4V (ASTM F136) é a mais utilizada em varias aplica¢cdes biomédicas. O
tithnio € um metal especial dentre os metais leves como aluminio e magnésio por sua elevada razéo
resisténcia/peso. Uma contribuicdo para a biocompatibilidade do titanio € a grande resisténcia a corrosédo
que é conferida por seu 0xido, que forma uma pelicula continua e aderente. Outra contribuicdo é a sua alta
constante dielétrica quando comparada com a de outros éxidos. O TiO2 promove forcas de Van der Waals
maiores do que as de outros 6xidos, apresentando, portanto, propriedades cataliticas em diversas reagdes
guimicas.

Os implantes em titanio tém cerca de 45% menos densidades do que aqueles que contém ferro e cobalto
em suas composi¢des, e isso se constitui 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 protecao contrapressao, e isso é transferido ao 0sso. Essa importancia relativa contra a pressao
€ aumentada a medida que o tamanho do implante aumenta.

A grande vantagem do titanio em relagdo ao aco inoxidavel é que, apos a implantacdo, oferece pouca
interferéncia em procedimentos de imagem como CT (Catscan) e MRI (Ressonancia Magnética). As
imagens de CT e MRI ficam significativamente fora de foco quando o implante € feito de aco inoxidavel. O
moédulo de elasticidade (quanto maior o médulo de elasticidade: mais rigido € o material) do titanio é

aproximadamente a metade do de outras ligas metélicas comuns utilizadas em implantes ortopédicos. O
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baixo médulo resulta num material que é menos rigido e se deforma elasticamente A deformacédo nao é
permanente (reversivel) e o material retorna a posicao inicial apds retirada a forca sob cargas aplicadas.
Estas propriedades podem ter influéncias significativas no desenvolvimento de produtos ortopédicos onde

se deseja um casamento proximo entre as propriedades elasticas dos ossos e do implante cirdrgico.

1.6 Indica¢cdes de Uso/ Finalidade

O Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus tem a finalidade de promover a estabilizagdo, fixacéo e
correcdo temporaria ou permanente dos segmentos toracico, lombar e sacral da coluna vertebral. As
patologias principais para as quais a sua utilizacdo é recomendada sao as seguintes:

e Doencas severas de disco intervertebral, principalmente as degenerativas;

e Espondilolisteses e Espondiloses;

e Doenca Lombar Degenerativa;

¢ Instabilidade primaria ou iatrogénica;

e Estenoses;

e Fraturas da coluna toracolombar;

¢ Deformidades severas, tais como escolioses idiopaticas e congénitas;

e Pseudoartroses;

o Revisdes de Cirurgias;

e Oncologia — ressecc¢do de tumores.

1.7 Contraindicacdes

O Sistema de Fixacéo de Coluna Rigid Spine Plus é contraindicado na ocorréncia dos seguintes eventos:

e Infecc¢Oes ativas.

e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instru¢cées pds-operatdrias devido as
condi¢des que apresentam (mental ou fisicamente).

e Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, os testes
apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes da implantacéo.

e Limitacdes no fluxo sangliineo e/ou infec¢des anteriores que possam tornar a cicatrizacdo lenta e
aumentar a possibilidade de infec¢éo e/ou rejeicdo dos implantes.

o Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a deterioracao progressiva
dos ossos (terapias com corticéides, terapias com imunosupressivos).

e Condi¢bes que, singularmente ou concomitantemente, tendem a impor cargas severas sobre o local de
fixacdo, tais como, mas nédo limitadas a: obesidade, servicos pesados, esportistas ativos, histérico de
guedas, alcoolismo ou drogas.

e Cobertura inadequada com tecido saudavel.

e Gravidez.

e O sistema (Parafuso Pediculares) deve ser implantado em ossos sem fratura, em boas condi¢cfes de

receber o implante, sem comprometer sua fungéo.
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e Em pacientes com mais de 120 quilos. O Paciente obeso ou acima do peso pode gerar cargas
excessiva sobre o implante, ocasionando falha na fixagdo, no entanto, seu uso fica a critério do médico

cirurgido.

1.8 Instrucdes de Uso

e Atencdo: implante fornecido nao-estéril — esterilizar de acordo com as instru¢cdes recomendadas
adiante.

e As técnicas cirlrgicas 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.

e Os componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus devem ser manipulados
exclusivamente em ambientes adequados e com os devidos cuidados (somente deverdo ser
manipulados com luvas para procedimentos). Somente médicos capacitados devem manipular e
implantar os componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus.

e O Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus devera ser utilizado e adaptado de acordo com as
exigéncias e técnicas cirdrgicas adequadas.

e O torque a ser aplicado durante a insercdo dos parafusos vai depender do estado e caracteristica do
0sso e 0 médico deve decidir qual torque ir4 aplicar. Baseado nos testes realizados, o médico deve
considerar os niveis de implantacdo. O grau de atividade e condi¢bes do paciente, podem ter impacto
no desempenho do implante. Deve ser considerado o fato de que nenhum implante é téo forte quanto o

0sso natural e, portanto, possui limitagdes quanto as solicitagdes biomecanicas.

1.9 Adverténcias e Precaucbes

e O médico cirurgido deverd estar familiarizado com o Protocolo Cirlrgico para este dispositivo, antes de
sua utilizacao.

e Parafusos de dimensfes menores e maiores do que aqueles preconizados para serem utilizados no ato
cirdrgico deverao estar disponiveis.

e Produto ndo estéril, esterilizar de acordo com os procedimentos padrdo adequados, antes da cirurgia.

e O produto deve ser retirado da embalagem plastica antes de se executarem 0s processos de
esterilizacéo.

e A correta selecdo e posicionamento dos parafusos, hastes e ganchos é essencial para otimizar a
fixacdo 6ssea. O intensificador de imagens ou de radiografias deve ser utilizado para confirmar o correto
posicionamento nos planos medial-lateral e anterior-posterior.

e A imobilizacdo do sitio de fixacdo deve ser mantida até a artrodese (fusdo éssea) estar consolidada,
confirmada por exames clinicos e avaliag6es radiograficas.

e Na3o utilizar o produto se a embalagem estiver danificada, rasgada ou perfurada;

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

descartado, no entanto a decisdo quanto sua adequabilidade é sempre do médico cirurgido que o utiliza.
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O produto deve ser armazenado e transportado em local limpo, seco, em temperatura ambiente, de

forma a manter a sua integridade fisica e quimica.

1.10 Efeitos Adversos

Reacdes tissulares: reacdes macrofagicas e reagdes a corpos estranhos, nos tecidos adjacentes.
Condrdlise.

Formagao dssea heterotopica.

Soltura ou migracdo devido a ma fixacdo no procedimento cirargico.

Alterac@es vasculares (necrose avascular ou termonecrose 6ssea).

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

Reacao alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado.

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

Rompimento ou deformacdo dos componentes do sistema quando solicitados além dos limites
estabelecidos.

Dor, desconforto e/ou sensacdo anormal devido a presenca dos componentes do Sistema de Fixacgao
de Coluna Rigid Spine Plus.

Infecgdo superficial e/ou profunda.

Restricdo do crescimento

Formacao éssea heterotdpica.

1.11 Complicagbes

Uma nova cirurgia para retirar ou substituir os implantes pode ser necessaria a qualquer momento por

solicitacao.

Se os implantes ndo forem removidos, as seguintes complicacdes podem ocorrer:

1.12 Precaucdes a adotar caso seja necessario a sua explantacao

Desgaste por movimentos repetitivos ou erosdo em conjunto com a rea¢do ou dor localizada do tecido.
Migracao resultando em leséo do tecido macio ou articulagdes.

Risco de lesdo causada por trauma acidental no periodo pds-operatério.

Desprendimento ou desmontagem do dispositivo resultando em leséo.

Arqueamento, desprendimento ou quebra do dispositivo, que possa dificultar ou impedir sua remocao.
Dor, desconforto ou sensa¢des anormais devido a presenca do dispositivo.

Possivel aumento do risco de infecgéo.

Perda 6ssea causada pela blindagem

E de responsabilidade do médico a avaliag&o clinica do paciente.

Caso seja necessaria a remocao do implante, deve-se adotar os seguintes procedimentos: (conforme norma
ABNT NBR ISO 12891-1)
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e Preservar tecidos adjacentes e causar danos minimos aos implantes.

¢ Monitorar radiologicamente.

e Levar em consideragéo historico clinico do implante / paciente.

e Executar uma verificacdo funcional do implante pré-remocéo.

e Executar o registro da remocdao (raio-x, tomografia axial computadorizada — CAT e fotografia).

e Executar estudo microbiolégico do tecido circundante.

e Coletar amostra de fluido e tecido para exame histérico.

e |dentificar o implante removido.

e Rotular o implante para identificagdo futura.

e Solicitar e enviar para esterilizagédo todos 0s instrumentais necessarios para a extragao do implante.

e Na3o reutilizar um implante retirado, mesmo que esteja em boas condi¢des.

e Executar uma descaracterizacdo nos implantes explantados, a fim de impossibilitar seu uso.

e A fim de evitar qualquer contaminacao, os implantes apds retirados devem ser cuidadosamente limpos
e desinfetados, utilizando intensa lavagem com agua, solugdo aquosa de 70% a 80% de etanol ou
isopropanol com subsequente tratamento ultrassénico ou enzima proteolitica ou solucdo 1:100 de

hipoclorito de sédio.

2. Cuidados Especiais e Esclarecimentos sobre o uso do Produto

e Um implante nunca devera ser reutilizado, e os implantes explantados (mesmo durante o ato cirargico)
nunca devem ser implantados novamente. O estresse pode levar ao desenvolvimento de imperfeicdes
microscépicas, €, mesmo que o implante pareca intacto, pode ocasionar faléncia.

e 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 parafusos.

e Se 0 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 forcas
podem causar falhas no dispositivo.

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

e A durabilidade desses dispositivos é afetada por numerosos fatores bioldgicos, biomecéanicos e
extrinsecos, que limitam a sua vida util. Desta forma, fica evidente que a obediéncia estrita as
indicacdes, contraindicacdes e precaucdes para este produto séo essenciais para maximizar a sua vida

atil.
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2.1 Informacdes a serem fornecidas ao Paciente

O médico cirurgido deve fazer o acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis
alterag6es do estado do implante e do osso adjacente. S6 0 acompanhamento pode detectar possivel
soltura de componentes ou ocorréncia de ostedlise.

e Havendo necessidade de utilizacdo de suportes externos, auxilio para caminhar e aparelhos
ortopédicos projetados para imobilizar a area afetada e limitar a carga, este deverao ser prescritos pelo
médico.

e E necessario que se compreenda completamente, que o produto ndo substitui € ndo possui 0 mesmo
desempenho do osso normal (saudavel) e que, portanto, pode quebrar, deformar ou soltar em
decorréncia de esforgos ou atividades excessivos.

e O médico cirurgido deveréa orientar o paciente sobre a importancia da manutencéo da rastreabilidade do
implante apds a sua implantacdo e uma etiqueta do produto deverdo ser sempre entregues ao paciente.

o Devem ser fornecidas orientagBes sobre a notificacdo de eventos adversos e/ou queixas técnicas ao
6rgao sanitario competente, associados ao dispositivo.

e Para efeito de rastreabilidade, o paciente deve ser informado sobre o n. do lote, a descri¢do do produto,

0 n. do Registro na ANVISA e o nome do fabricante do produto. Tal ciéncia dar-se-a pela entrega de

uma das etiquetas que séo fornecidas ao médico cirurgido com o intuito de ser entregue ao paciente

2.2 Descontaminacéo, Limpeza e Esterilizacéo

Os componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus séo fornecidos nédo estéreis, devendo
ser esterilizados, antes do uso. A Traumec recomenda os métodos de limpeza e esterilizacdo descritos
abaixo.

Todos os implantes metalicos devem ser completamente descontaminados e limpos antes da esterilizag&o.
Devem ser lavados manualmente ou em aparelhos de limpeza, utilizando produto bactericida e antifingico
de amplo espectro. Anteriormente ao uso, qualquer agente de limpeza deve ser submetido a testes de
oxidacdo. N&o utilizar agentes de limpeza agressivos tais como: agentes minerais acidos (sulftrico, nitrico),
gue possam causar danos aos implantes. Nao utilize escovas metdlicas, limpadores e produtos abrasivos. O
dispositivo deve ser cuidadosamente enxaguado ap0s a limpeza. Enxaguar intensamente com agua, 70% a
80% de etanol aquoso ou isopropanol com tratamento ultrassénico subsequente, ou enzima proteolitica, ou
solugdo 1:100 de hipoclorito de sodio. Se a agua usada contiver uma alta concentragao de ions, deve ser
usada &gua destilada. Secar o dispositivo imediatamente apds a limpeza.

Os parametros adequados dos processos de esterilizacao (fisica ou quimica) para cada equipamento e
volume devem ser analisados e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de
esterilizacdo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento. Para isso, devem ser seguidas as
instrugcBes do fabricante e métodos em acordo com guias internos de uso do estabelecimento hospitalar.

O processo de esterilizagdo selecionado, em qualquer caso, devera atender a norma EN556-1, que
estabelece que a probabilidade tedrica da presenca de microrganismos vitais seja no maximo igual a 1 x 10

6 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] - nivel de garantia de esterilidade = 10¢). E total responsabilidade do
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usuario a garantia de utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado e a verificacao da esterilidade de

todos os dispositivos, em qualquer fase do processo.

E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros (tabela 10) de esterilizacdo fisica em

autoclaves (vapor saturado):

Tabela 10 - Parametros de Esterilizagdo a Vapor

PARAMETROS DA ESTERILIZACAO POR VAPOR SATURADO SOB PRESSAO

Temperatura 134°C
Tempo de Esterilizacédo 7 minutos
Pulsos de vacuo 04

Tempo de Secagem 15 minutos

2.3 Cuidados com o manuseio, armazenamento e transporte do Produto Médico

E recomendado que os componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus sejam
desembalados e esterilizados imediatamente antes do procedimento cirirgico, de forma a preservar
intactos o acabamento da superficie e a configuragdo original, e convém que sejam manuseados 0
minimo possivel quando nessas condi¢des.

Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano deve
ser descartado, no entanto a decisdo quanto sua adequabilidade é sempre do médico cirurgido que o
utiliza.

Nao utilizar o implante se a embalagem estiver danificada, rasgada ou perfurada.

O produto deve ser armazenado e transportado em local limpo, seco, em temperatura ambiente, de
forma a manter a sua integridade fisica e quimica.

Os efeitos de vibragdo, choques, corrosdo, temperatura acima de 45°, assentamento defeituoso durante
a movimentacdo e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser
evitados.

Em caso de dano da embalagem ou do rétulo no seu recebimento o mesmo devera ser enviado

diretamente para a TRAUMEC que tomara as devidas providéncias.

2.4 Formas de apresentagcao do Produto Médico

Os componentes do Sistema de Fixa¢cédo de Coluna apresentam-se embalados da seguinte forma:
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Individualmente em filme de Polietileno de Baixa Densidade (PEBD), termosselado e rotulado.

O produto é comercializado em embalagem individual (um implante em cada embalagem), devidamente
rotulado, e ndo estéril.

Para ser transportada e entregue ao consumidor o produto recebe uma segunda embalagem em
plastico bolha. Este por sua vez é acondicionado em caixa de papeldo, impresso em sua lateral o nome
da empresa, telefone, endereco. A caixa de papeldo é lacrada com fita adesiva e apds recebe uma

etiqueta com os dados do destinatéario.




Traumec INSTRUCAO DE USO

bR RSy Sistema de Fixacao de Coluna Rigid Spine Plus
Registro ANVISA 80455630041

Traumec Tec. e Implantes Ortopédicos Imp. e Exp. LTDA
@ T.raumec ‘ Rua 1CA, n°202 - Cidade Azul Il - Rio Claro/SP - Brasil

[REF] Cod. Item:Pa 01010017 QTD:1  [1o7] 123456 CNPJ: 09.123.223/0001 - 10
Descrigdo: Parafuso Pedicular Poliaxial 4.5 x 20mm

Nome Técnico: Sistemas Internos de Fixagdo de Coluna Vertebral

Nome Comercial: Sistema de Fixac3o de Coluna Rigid Spine Plus

Matéria Prima: Liga de Titdnio ASTM F136

Produto Nio Esteril - Esterilizar Antes do Uso - Produto de Uso Unico - Probido Reprocessar
Conservar sob temperatura +10°C & +40°C - Umidade Relativa 85% maxima

Resp. Tecn.: Edilaine Costa de Almeida Andolpho - CRF/SP 13972

Reg. ANVISA:80455630041  Instrugdo de Uso Rev.03 disponivel no site:
www.traumec.com.br . Verifique a revisdo da instrugdo disponivel no site (deve ser a
mesma dessa rotulagem). A Instrugéo de Uso pode ser solicitada pelo
sac@traumec.com.br ou fone + 55 (19) 3522 - 1177 sem custo adicional.

Condi de ar conservagio, manipulagdo, adverténcias e
precauqbes lnstrugbes e indicagées de legendas VER INSTRUCAO DE USO

AN B )

Figura 3 - Imagem da embalagem primaria

As embalagens sdo identificadas com rétulo contendo as informagGes conforme descrito nas imagens

abaixo:

Nome do Produto Descri¢édo do Produto

Cddigo do Produto Quantidade

Numero do Lote Data da Fabricacéo

Data de Validade Matéria-Prima Utilizada
Endereco e Dados do Fabricante Nome do Responsavel Técnico

Numero do Registro na ANVISA

Figura 4 - Modelo de Rétulo para Parafusos Pediculares Monoaxiais

Traumec Tec. e Implantes Ortopédicos Imp. e Exp. LTDA
@ Trvaumoe c d Rua 1CA, n°202 - Cidade Azul Il - Rio Claro/SP - Brasil

[REF] Cod. Item:PA01.01.0017 QTD:1  [tor] 123456 CNPJ: 09.123.223/0001 - 10
Descrigdo: Parafuso Pedicular Poliaxial 4,5 x 20mm

Nome Técnico: Sistemas Internos de Fixacio de Coluna Vertebral

Nome Comercial: Sistema de Fixacio de Coluna Rigid Spine Plus

Matéria Prima: Liga de Titdnio ASTM F136

Produto N&o Esteril - Esterilizar Antes do Uso - Produto de Uso Unico - Probido Reprocessar
Conservar sob temperatura +10°C a +40°C - Umidade Relativa 85% maxima

Resp. Tecn.: Edilaine Costa de Almeida Andolpho - CRF/SP 13972

Reg. ANVISA:80455630041  Instrucdo de UsoRev.03 disponivel no site:
www.traumec.com.br . Verifique a revisdo da instrucéo disponivel no site (deve ser a
mesma dessa rotulagem). A Instrucéo de Uso pode ser solicitada pelo
sac@traumec.com.br ou fone +55 (19) 3522 - 1177 sem custo adicional.

Condigoes de armazenamento, conservagdo, manipulagéo, adverténcias e
precaugdes, instrucbes e indicacoes de Iegendas VER INSTRUCAO DE USO

& [l 2k <
ﬂ 22/07/2024 Indeterminado

Observacédo: Este modelo de rétulo se aplica a todos os Parafusos, Hastes, Contra Parafuso,

V,

Ganchos Transversos, Conectores Transversais descritos nas tabelas 2 a tabela 8.

As informacdes necessarias para 0 uso correto e seguro do produto médico estdo descritas na instrugao

de uso do produto e no rétulo de sua embalagem comercial.
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No rétulo sdo apresentadas informacdes como: produto ndo estéril e ver instrucdes de uso (modelo de

rétulo acima).

2.5 Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto é recomendado que o médico cirurgido responsavel pela cirurgia
de implantacdo do Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus, notifique o distribuidor sobre os
seguintes dados referentes ao produto implantado:

e Nome da Unidade Hospitalar;

¢ Nome do Médico Cirurgiao;

e Data da Cirurgia;

¢ Nome do Paciente que recebeu o implante;

e Cadigo do Produto;

e Numero do lote do produto;

e Numero do registro do produto na Anvisa.

Em cada embalagem séo colocados dois rétulos adicionais, sendo 1 a ser afixado ao prontuério do paciente
para controle interno do hospital e 1 entregue ao préprio paciente.

Para informagbes a serem repassadas ao paciente, vide o topico “Informagbes a serem fornecidas ao
paciente”.

Em todos os componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus séo gravados o logotipo da
empresa, sua dimensdo, o numero do lote, informag8es estas, que irdo proporcionar sua rastreabilidade.
Caso seja necessaria a retirada do implante do paciente, todas estas informagbes permanecerdo no
produto. O local de marcagdo dos componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna esta descrito nos
desenhos técnicos dos produtos.

O médico responsével devera ter conhecimento sobre os procedimentos para a notificacdo de eventos
adversos e desvio da qualidade de produtos para saude, para que possa repassar essas informacdes ao
paciente. A notificagdo de eventos adversos e/ou queixas técnicas associadas ao dispositivo utilizado
devera ser feita através do orgao sanitario competente. Para informagdes a serem repassadas ao paciente,
vide o tépico “Informagdes a serem fornecidas ao paciente”.

O médico responséavel poderéa ainda utilizar o Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA na plataforma web www.anvisa.gov.br para realizar notificacdes de eventos adversos (EA)e

gueixas técnicas (QT) relacionadas aos produtos sob vigilancia sanitaria.

2.6 Descarte do Dispositivo

¢ Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirlirgico, mesmo
gue nao tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, devem ser tratados como material
contaminado, 0 mesmo ocorrendo com dispositivos explantados. Estes dispositivos devem ser
inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos que as pec¢as sejam limadas, entortadas ou

cortadas para sua inutilizagéo.
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e Dispositivos explantados sé@o considerados lixo hospitalar (produtos potencialmente contaminantes),
devendo ser tratados como tal, conforme a norma RDC n° 222 de 2018.
e Conforme a Resolugdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de qualquer natureza

enquadrados como de uso Unico sao proibidos de serem reprocessados.

2.7 Reclamacao/Atendimento ao Cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver dlvidas ou queira maiores esclarecimentos sobre
os servicos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em contato com a Traumec — Tecnologia e Implantes
Ortopédicos Importacéo e Exportacdo Ltda, através dos dados para contato contido nas instru¢des de uso e
rétulos das embalagens dos produtos.

Para o envio de dispositivos médicos removidos ao fabricante, devem ser utilizadas embalagens que
mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as informacdes
necessarias para a identificacdo do produto médico, bem como as condi¢bes de manuseio desses produtos,
tais como métodos de limpeza e desinfeccao utilizados, bem como descricdo e nimero do lote do produto

médico.

2.8 Dados do Fabricante

Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importacéo e Exportagcdo Ltda
CNPJ: 09.123.223/0001-10

Rua 1CA, n° 202 - Cidade Azul Il - Rio Claro - CEP 13505-820 - Brasil

Fone: +55 (19) 3522-1177 - www.traumec.com.br

Servi¢co de Atendimento ao Consumidor
Fone: +55 (19) 9 9600-1557 | e-mail: sac@traumec.com.br
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