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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Sistema Posterior de Coluna para Fixagdo em Lamina, Pediculo, Apofise ou Macigo Articular.
Nome Comercial: SISTEMA DE FIXACAO DE COLUNA RIGID SPINE PLUS.

DESCRIGAO DO PRODUTO MEDICO

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

O Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus consiste em dispositivos metalicos manufaturados
em liga de Ti6AL4V conforme NBR 5832-3, acondicionados em embalagens plasticas termoseladas
devidamente rotuladas (identificadas) conforme RDC 185. Os dispositivos séo fornecidos na forma nao Estéril e
de Uso Unico.

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

Tabela 1.

Iltem Descricdo

Parafuso Pedicular Monoaxial

Parafuso Pedicular Poliaxial

Parafuso de Espondilolistese

Haste Pedicular

Contra Parafuso

Gancho transverso

N0 WIN|(F-

Conector transversal

DESCRICAO DETALHADA DE CADA ITEM DO SISTEMA

1 - Parafuso Pedicular Monoaxial.
O Parafuso Pedicular Monoaxial serd produzido nos didametros 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 angulacdo entre a parte superior
(cabeca) e arosca, que é inserida na parte 6ssea denominada pediculo da coluna vertebral.
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Tabela 2.

Cdédigo do Produto

Descri¢do do Produto

llustracdo

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

2 - Parafuso Pedicular Poliaxial.

O Parafuso Pedicular Poliaxial serd4 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 angulagéo 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.

Cédigo do Produto

Descri¢do do Produto

llustracéo

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

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
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3 — Parafuso de Espondilolistese.

O Parafuso de Espondilolistese sera produzido no diametro de @6,5 mm, e em dois comprimentos (ver
tabela 4). Este parafuso apresenta-se na forma rigida e sem angulagéo entre a parte superior (cabega) e a rosca
0ssea, que é inserida na parte 6ssea denominada pediculo da coluna vertebral.

Tabela 4.

Cédigo do Produto

Descri¢do do Produto

llustracdo

PA.01.01.0098

Parafuso Espondilolistese Poliaxial 5,5x35 mm

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 didmetro de @6mm, e em varios comprimentos
(ver tabela 5) cuja finalidade é promover a unido entre os parafusos do sistema.

Tabela 5.

Cdédigo do Produto

Descri¢do do Produto

llustracdo

PA.01.01.0035

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
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Cdédigo do Produto

Descri¢do do Produto

llustracdo

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 o //
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 6,0xX500 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 funcdo é fixar a
Haste Pedicular no Parafuso Pedicular.

Tabela 6.
Cédigo do Produto Descri¢do do Produto llustracdo
PA.01.01.0053 Contra Parafuso @10 mm 2

6 - Gancho Transverso.

O Gancho Transverso consiste em um dispositivo utilizado para estabilizar transversalmente o sistema.
Sera produzido com 5 diferentes tamanhos de aplicacao (ver tabela 7).

Tabela 7.

Cdédigo do Produto Descri¢do do Produto 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

7 - Conector transversal.

O Conector Transversal podera ser utilizado em caso de desvio no eixo longitudinal do sistema. Sera
produzido em dois comprimentos (ver tabela 8).

Tabela 8.
Cdédigo do Produto Descrigdo do Produto llustracdo
PA.01.01.0059 Conector transversal 35mm N
PA.01.01.0074 Conector transversal 40mm J\_w :
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IMAGEM ILUSTRATIVA DA MONTAGEM DO SISTEMA DE COLUNA RIGID SPINE PLUS

Figura 1.

FUNDAMENTOS DE ACAO E FUNCIONAMENTO DO PRODUTO

ESQUEMA DE MONTAGEM DO SISTEMA RIGID SPINE PLUS

—

®

ITEM DESCRICAO

Parafuso pedicular Poliaxial*

Contra parafuso

Haste pedicular

Gancho transverso

QB WIN|F-

Conector transversal
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O Sistema de Fixacao 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 ésseo. 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 forcas de compressao, inclusive (forcas de flex&o),
sendo assim, o melhor ponto de ancoragem é utilizar do método via posterior, utilizando-se do pediculo como
suporte ésseo.

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

Sistemas de Implantes como o Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus sdo cada dia mais
indicados para tratamentos das lesdes trauméaticas 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 complica¢des decorrentes da imobilidade do paciente.

Em todos os componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus sdo gravados o logotipo
da empresa, sua dimensdo, o nimero do lote, informacdes estas, que irdo proporcionar sua rastreabilidade.
Esses componentes sdo embalados individualmente, rotulados e acompanhados de sua respectiva instrucao de
uso.

CRITERIO DE SELECAO DOS COMPONENTES IMPLANTAVEIS

A correta sele¢do do implante € essencial para a eficacia da cirurgia. O médico cirurgido é responsével
por essa escolha, que depende exclusivamente de cada paciente. Neste contexto deve-se levar em
consideracéo:

v" O tamanho e a forma das estruturas 6sseas do paciente que determinam o tamanho, a forma e
o tipo do implante.

v' PressOes e deformacdes. Estas pressdes repetidas sobre os implantes devem ser levadas em
consideragdo pelo médico cirurgido no momento da escolha do implante, durante a implantagéo,
bem como no periodo de acompanhamento pés-operatério.

Sendo assim segue abaixo informag¢fes importantes para tal selecéo:

1. O Parafuso Pedicular Monoaxial ou o Parafuso Pedicular Poliaxial:
1.1 O critério de selecdo dos parafusos como didmetro e comprimento depende do nivel vertebral
(sacro, lombar ou toracico), isso ocorre devido & dimenséo do pediculo. Desta forma, o didametro 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 didmetro de 7 mm ¢é indicado para cirurgia de revisdo. O
parafuso ndo deve ultrapassar a parede cortical anterior, e o 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 correcao da espondilose
(cisalhamento anterior do disco causando um desalinhamento da uma vértebra sobre a outra).
Deve seguir o mesmo critério de selecdo do didmetro e comprimento do Parafuso Pedicular
Monoaxial ou Poliaxial.

3. Haste Pedicular:
3.1 Aescolha do comprimento da Haste Pedicular depende da distancia entre o primeiro e o Ultimo
parafuso.

4. Gancho Transverso:

4.1 A escolha do comprimento do Gancho Transverso depende exclusivamente da distancia entre as
Hastes Pediculares.
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5. Conector transversal:

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

cada paciente, podendo ou n&o usa-lo.

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.

Para a colocacéo dos componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus é necessario o

INSTRUMENTAL CIRURGICO

uso de instrumentais especificos (Tabela 9).

O Kit de Instrumental para Colocacdo de Implantes para Coluna esta registrado na ANVISA sob o n°

80455630004, e ndo faz parte deste produto e nem deste processo de registro.

Tabela 9.
Item Cédigo do Produto Descri¢cdo do Produto

1 PA.02.01.0001 Pinca Compressora

PA.02.01.0002 Pinca Distratora
3 PA.02.01.0003 Modelador de Haste
4 PA.02.01.0004 Torquimetro
5 PA.02.01.0005 Martelo
6 PA.02.01.0013 Chave Contra Torque
7 PA.02.01.0009 Rotacionador de Haste
8 PA.02.01.0008 Retorcedor de Haste Esquerdo
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.02.01.0016 Chave Sextavada 3,5mm
27 PA.02.01.0015 Chave Sextavada 2,5mm
28 PA.02.01.0014 Probe
29 PA.02.01.0021 Marcador de Pediculo Direito
30 PA.02.01.0022 Marcador de Pediculo Esquerdo
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES DA MATERIA PRIMA

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

O tithnio possui uma combinacdo de alta resisténcia mecénica, elevada resisténcia a corrosédo
eletroquimica e resposta bioldgica favoravel, que fazem com que ele seja o metal mais utlizado como
biomaterial. Dentre as ligas de titanio, a liga Ti-6Al-4V (ASTM F136) é a mais utilizada em varias aplicacdes
biomédicas. O titanio € um metal especial dentre os metais leves como aluminio e magnésio por sua elevada
razao resisténcia/peso. Uma contribuigdo para a biocompatibilidade do titanio é a grande resisténcia a corrosao
gue 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 oxidos. O TiO, promove forcas de Van der Waals

maiores do que as de outros oOxidos, apresentando, portanto, propriedades cataliticas em diversas reacoes
quimicas.

Os implantes em titanio tém cerca de 45% menos densidade do que aqueles que contém ferro e cobalto
em suas composicdes, e isso se constitui um importante fator relacionado ao conforto do paciente,
principalmente em fraturas de ossos longos. O seu baixo mdédulo de elasticidade é outra vantagem, pois
minimiza a protecao contra pressao, 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 titdnio em relacdo ao aco inoxidavel € que, apds a implantacéo, 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 a¢o inoxidavel. O mddulo de
elasticidade (quanto maior o médulo de elasticidade : mais rigido é o material) do titAnio € aproximadamente a
metade do de outras ligas metalicas comuns utilizadas em implantes ortopédicos. O baixo médulo resulta num
material que é menos rigido e se deforma elasticamente A deformacdo ndo é permanente (reversivel) e o
material retorna a posicao inicial apos retirada a forca sob cargas aplicadas. Estas propriedades podem ter
influéncias significativas no desenvolvimento de produtos ortopédicos onde se deseja um casamento préximo
entre as propriedades elasticas dos ossos e do implante cirargico.

INDICACOES DE USO/ FINALIDADE

O Sistema de Fixagédo de Coluna Rigid Spine Plus tem a finalidade de promover a estabilizacéo, fixacdo
e correcdo temporaria ou permanente dos segmentos toracico, lombar e sacral da coluna vertebral. As
patologias principais para as quais a sua utilizacdo € recomendada s&o as seguintes:

) Doencas severas de disco intervertebral, principalmente as degenerativas;

o Espondilolisteses e Espondiloses;

. Doenca Lombar Degenerativa;

) Instabilidade primaria ou iatrogénica;

o Estenoses;

o Fraturas da coluna toracolombar;

o Deformidades severas, tais como escolioses idiopaticas e congénitas;

o Pseudoartroses;

o Revisbes de Cirurgias;

o Oncologia — resseccédo de tumores.

CONTRA INDICACOES
O Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus é contraindicado na ocorréncia dos seguintes
eventos:

o Infecgbes ativas.

. Pacientes que ndo querem ou estao impossibilitados de seguir as instrucfes pos-operatérias 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 implantacéo.

. LimitacBes no fluxo sangiiineo e/ou infeccBes anteriores que possam tornar a cicatrizacdo lenta e
aumentar a possibilidade de infeccéo e/ou rejeicdo dos implantes.

. Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a deterioragdo progressiva

dos ossos (terapias com corticoides, terapias com imunosupressivos).
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Condicdes 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, historico de
guedas, alcoolismo ou drogas.

Cobertura inadequada com tecido saudavel.

Gravidez.

O sistema (Parafuso Pediculares) deve ser implantado em ossos sem fratura, em boas condicdes de
receber o implante, sem comprometer sua funcéo.

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 do mesmo, no entanto, seu uso fica a critério do médico
cirurgiao.

INSTRUGOES DE USO

Atencdo: implante fornecido n&o-estéril — esterilizar de acordo com as instru¢gbes recomendadas
adiante.

As técnicas cirargicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha
final do método, tipo e dimenséo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliagdo
dos resultados da cirurgia.

Os componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus devem ser manipulados
exclusivamente em ambientes adequados e com o0s 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.

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

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 ira aplicar. Baseado nos testes realizados, o0 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 tdo forte quanto o
0sso natural e, portanto, possui limitagdes quanto as solicitagées biomecéanicas.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O médico cirurgido devera estar familiarizado com o Protocolo Cirlirgico para este dispositivo, antes de
sua utilizacéo.

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

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

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

A correta selecao e posicionamento dos parafusos, hastes e ganchos é essencial para otimizar a fixagao
O0ssea. O intensificador de imagens ou de radiografias deve ser utilizado para confirmar o correto
posicionamento nos planos medial-lateral e anterior-posterior.

A imobilizacdo do sitio de fixacdo deve ser mantida até a artrodese (fus@o Ossea) estar consolidada,
confirmada por exames clinicos e avaliages radiogréficas.

N&o 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 € sempre do médico cirurgido que o utiliza.
O produto deve ser armazenado e transportado em local limpo, seco, em temperatura ambiente, de
forma a manter a sua integridade fisica e quimica.

EFEITOS ADVERSOS

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

Formacdao éssea heterotopica.

Soltura ou migragéo devido a ma fixagdo no procedimento cirlrgico.

Alteracdes vasculares (necrose avascular ou termonecrose 0ssea).
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Desordens cardiovasculares: hematomas, doenca tromboembolistica, incluindo trombose venosa,
embolia pulmonar e ataque cardiaco.

Reacéo 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 sensacédo anormal devido a presenca dos componentes do Sistema de Fixacao de
Coluna Rigid Spine Plus.

Infecgdo superficial e/ou profunda.

Restricdo do crescimento.

Formagéo 6ssea heterotdpica.

COMPLICACOES

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

solicitacdo. Se os implantes n&o forem removidos, as seguintes complica¢cées podem ocorrer:

Desgaste por movimentos repetitivos ou erosdo em conjunto com a reacgéo ou dor localizada do tecido.
Migracéo resultando em lesé@o do tecido macio ou articulagdes.

Risco de lesédo causada por trauma acidental no periodo pds operatério.

Desprendimento ou desmontagem do dispositivo resultando em lesao.

Argueamento, desprendimento ou quebra do dispositivo, que possa dificultar ou impedir sua remogao.
Dor, desconforto ou sensag¢des anormais devido a presenga do dispositivo.

Possivel aumento do risco de infecgé&o.

Perda 6ssea causada pela blindagem

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

PRECAUCOES A ADOTAR CASO SEJA NECESSARIO A SUA EXPLANTACAO

Caso seja necesséria a remoc¢do do implante, deve-se adotar 0os seguintes procedimentos: (conforme

norma NBR ISSO 12891 — 1:2003)

Preservar tecidos adjacentes e causar danos minimos aos implantes.

Monitorar radiologicamente.

Levar em consideracgéo histérico clinico do implante / paciente.

Executar uma verificacdo funcional do implante pré-remogéo.

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

Executar estudo microbioldgico do tecido circundante.

Coletar amostra de fluido e tecido para exame histdrico.

Identificar o implante removido.

Rotular o implante para identificacéo futura.

Solicitar e enviar para esterilizacdo todos 0s instrumentais necessarios para a extracdo do implante.

N&o reutilizar um implante retirado, mesmo que esteja em boas condi¢ées.

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

A fim de evitar qualquer contaminacao, os implantes ap0s retirados devem ser cuidadosamente limpos e
desinfetados, utilizando intensa lavagem com agua, solucdo aquosa de 70% a 80% de etanol ou
isopropanol com subsequente tratamento ultra-s6nico ou enzima proteolitica ou solugdo 1:100 de
hipoclorito de sodio.

CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO

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

Durante 0 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 esforgos devem ser feitos para
limitar o manuseio dos parafusos.

Instrucéo de Uso — Sistema de Fixag&o de Coluna RIGID SPINE PLUS



@ Traumec

Se o0 paciente estiver envolvido em alguma atividade ou ocupacdo que possa causar estresse no
implante (caminhadas substanciais, corrida, levantamento de peso ou tensdo muscular), estas forcas
podem causar falhas no dispositivo.

. Os pacientes devem ser instruidos em detalhes sobre as limitagdes dos implantes, incluindo, mas nao
limitando-se 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 informacdes corre sérios
riscos durante o processo de reabilitacao.

. A durabilidade desses dispositivos é afetada por numerosos fatores bioldgicos, biomecanicos e

extrinsecos, que limitam a sua vida util. Desta forma, fica evidente que a obediéncia estrita as

indicacdes, contra-indica¢cBes e precaucdes para este produto sdo essenciais para maximizar a sua vida
atil.

INFORMAGOES A SEREM FORNECIDAS AO PACIENTE

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

. Havendo necessidade de utilizacdo de suportes externos, auxilio para caminhar e aparelhos ortopédicos
projetados para imobilizar a area afetada e limitar a carga, este dever&o ser prescritos pelo médico.
. E necessario que se compreenda completamente, que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo

desempenho do osso normal (saudavel) e que, portanto pode quebrar, deformar ou soltar em
decorréncia de esfor¢os ou atividades excessivos.

. O médico cirurgido devera orientar o paciente sobre a importancia da manutencao da rastreabilidade do
implante ap6s a sua implantacdo e uma etiqueta do produto devera ser sempre entregue ao paciente.

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

. Para efeito de rastreabilidade, o paciente deve ser informado sobre o n. do lote, a descricdo 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.

DESCONTAMINACAO, LIMPEZA E ESTERILIZACAO

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

Todos os implantes metalicos devem ser completamente descontaminados e limpos antes da
esterilizacdo. Devem ser lavados manualmente ou em aparelhos de limpeza, utilizando produto bactericida e
antifiingico de amplo espectro. Anteriormente ao uso, qualquer agente de limpeza deve ser submetido a testes
de oxidagdo. Nao utilizar agentes de limpeza agressivos tais como: agentes minerais acidos (sulfdrico, nitrico),
gue possam causar danos aos implantes. Nao utilize escovas metalicas, limpadores e produtos abrasivos. O
dispositivo deve ser cuidadosamente enxaguado apds a limpeza. Enxagiar intensamente com agua, 70% a 80%
de etanol aquoso ou isopropanol com tratamento ultra sdnico subsequente, ou enzima proteolitica, ou solugcdo
1:100 de hipoclorito de sédio. Se a agua usada contiver uma alta concentracédo de ions, deve ser usada agua
destilada. Secar o dispositivo imediatamente apds 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
esterilizacdo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento. Para isso, devem ser seguidas as
instrugBes do fabricante e métodos em acordo com guias internos de uso do estabelecimento hospitalar.

O processo de esterilizacdo selecionado, em qualquer caso, devera atender a norma EN556-1, que
estabelece que a probabilidade tedrica da presenca de microorganismos vitais seja no maximo igual a 10°
(S.A.L. [Sterility Assurance Level] - nivel de garantia de esterilidade = 10°®). E total responsabilidade do usuério 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 (tabela 10) de esterilizacéo fisica em
autoclaves (vapor saturado):
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Tabela 10.

Ciclo Temperatura Tempo de Exposicéo
Convencional (1 atm de presséo) 121°C (250°F) 30 minutos
Convencional (1 atm de presséo) 132°C (270°F) 15 minutos

Gravidade 132°C (270°F) 45 minutos
Alto Vacuo 132°C (270°F) 4 minutos

Obs.: O tempo s6 devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizagdo atingir a temperatura
desejada.

CUIDADOS COM O MANUSEIO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

o E recomendado que os componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna Rigid Spine Plus sejam
desembalados e esterilizados imediatamente antes do procedimento cirdrgico, de forma a preservar
intactos o acabamento da superficie e a configuracdo original, e convém que 0S mesmos sejam
manuseados 0 minimo possivel quando nessas condicdes.

° 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.

° N&o 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 vibracdo, 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.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO

Os componentes do Sistema de Fixacéo de Coluna apresentam-se embalados da seguinte forma:

° Individualmente em pouch plastico (Polietileno de baixa densidade), termosselado e rotulado.

° O produto é comercializado em embalagem individual (um implante em cada embalagem), devidamente
rotulado, ndo estéril e com as instru¢des de uso.

° 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, enderego. A caixa de papeldo é lacrada com fita adesiva e apos recebe uma
etiqueta com os dados do destinatario.
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ALTH TECHNOLOGY

Fotos ilustrativas da embalagem primaria

As embalagens sdo acompanhadas das respectivas instru¢fes de uso e sdo identificadas com r6tulo
contendo as informagdes conforme descrito nas imagens abaixo:

Nome do Produto Descricdo do Produto

Cadigo 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

Modelo de Rétulo para Parafusos Pediculares Monoaxiais.

Nome TécniCO: Sistema Posterior de Coluna para fixagéo de lémina, pediculo, apdfise ou macigo articular

Nome comercial; siIsTEMA DE FIXAGAO DE COLUNA RIGID SPINE PLUS

DeSCl'igéO: Parafuso Pedicular Monoaxial @--x-- mm

Ref.:paotot— Lote: xxxx  Qtde.: 01 p¢

Registro ANVISA no:xxxxXXXXXXX Material: Titanio ASTM F-136
Fabricagdo:xx/xx/xxxx  Validade: Indeterminada

Responsavel Técnico: José Luiz Carita - CREA-SP: 0685038754
Produto n&o estéril / esterilizar antes do uso

Produto de Uso Unico / Nao Reutilizar
Armazenar em local limpo e seco, longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua
embalagem original, sob Temperatura: +10° a +40°C — Umidade Relativa: 30 a 85%

Adverténcias/Precaugdes/Cuidados especiais : Ver instrugdes de uso
Traumec - Tec. e Impl Ortopédicos Imp. € Exp. Ltda EPP

Rua 1A JC, n° 138, Jardim Centenario
CEP 13503-510 - Rio Claro - SP
BA ”MEG CNPJ: 09.123.223/0001-10
Tecnologia @ lmplantes Atendimento ao consumidor: 55-19-35247498

Email: sac@traumec.com.br
www.traumec.com.br

Observacao: este modelo de rétulo se aplica a todos os Parafusos Pediculares Monoaxiais
e suas variagdes de medidas descritos na tabela 2
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Modelo de Rétulo para Parafusos Pediculares Poliaxiais.

Nome TécniCO: Sistema Posterior de Coluna para fixagéo de lémina, pediculo, apéfise ou macigo articular

Nome ComerCiah SISTEMA DE FIXAGAO DE COLUNA RIGID SPINE PLUS

DeSCFiQéO: Parafuso Pedicular Poliaxial @—x--mm

Ref.:paot 01— Lote: xxxx ~ Qtde.: 01 pg

Registro ANVISA n2:xxxxxxxxxxx Material: Titanio ASTM F-136
Fabricacdo:xx/xx/xxxx  Validade: indeterminada

Responsavel Técnico: José Luiz Carita - CREA-SP: 0685038754
Produto néo estéril / esterilizar antes do uso
Produto de Uso Unico / Nao Reutilizar
Armazenar em local limpo e seco, longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua
embalagem original, sob Temperatura: +10° a +40°C — Umidade Relativa: 30 a 85%

Adverténcias/Precau¢ées/Cuidados especiais : Ver instrugdes de uso

Traumec - Tec. e Impl Ortopédicos Imp. e Exp. Ltda EPP
Rua 1A JC, n° 138, Jardim Centenario
] CEP 13503-510 - Rio Claro - SP
r RAUMEC
¥ Tecnalagia e Implanies Atendimento ao consumidor: 55-19-35247498
Email: sac@traumec.com.br
www.traumec.com.br

Observacao: este modelo de rétulo se aplica a todos os Parafusos Pediculares Poliaxiais
e suas variacdes de medidas descritos na tabela 3

Modelo de Ré6tulo para Parafusos de Espondilolistese.

Nome TéCﬂiCO: Sistema Posterior de Coluna para fixagéo de léamina, pediculo, apdfise ou macigo articular

Nome ComerCial: SISTEMA DE FIXAGAO DE COLUNA RIGID SPINE PLUS

Descrigéo: Parafuso Espondilolistese @--x--mm

Ref.:paot 01— Lote: xxxx ~ Qtde.: 01 pg

Registro ANVISA n2:xxxxxxxxxxx Material: Titanio ASTM F-136
Fabricacdo:xx/xx/xxxx  Validade: indeterminada

Responsavel Técnico: José Luiz Carita - CREA-SP: 0685038754
Produto n&o estéril / esterilizar antes do uso
Produto de Uso Unico / Nao Reutilizar
Armazenar em local limpo e seco, longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua
embalagem original, sob Temperatura: +10° a +40°C — Umidade Relativa: 30 a 85%

Adverténcias/Precau¢des/Cuidados especiais : Ver instrugdes de uso

Traumec - Tec. e Impl Ortopédicos Imp. e Exp. Ltda EPP
Rua 1A JC, n° 138, Jardim Centenario
¥ CEP 13503-510 - Rio Claro - SP
’f BA ”MEc CNPJ: 09.123.223/0001-10
o Tecnologia e implantes AtendlmEerr':taoi I?Z::éi:larmggg :c?r-!: 9[)'35247498
www.traumec.com.br

Observacao: este modelo de rétulo se aplica a todos os Parafusos de Espondilolistese
e suas variacdes de medidas descritos na tabela 4
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Modelo de Rétulo para Haste Pedicular.

Nome TéCﬂiCO: Sistema Posterior de Coluna para fixagéo de léamina, pediculo, apdfise ou macigo articular

Nome ComerCia|: SISTEMA DE FIXAGAO DE COLUNA RIGID SPINE PLUS

Descrigéo: Haste Pedicular @6x--mm

Ref.:paot.01.— Lote: xxxx ~ Qtde.: 01 p¢

Registro ANVISA no:xXXXXXXXXXX Material: Titanio ASTM F-136
Fabricagdo:xx/xx/xxxx  Validade: indeterminada

Responsavel Técnico: José Luiz Carita - CREA-SP: 0685038754
Produto néo estéril / esterilizar antes do uso

Produto de Uso Unico / N&o Reutilizar
Armazenar em local limpo e seco, longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua
embalagem original, sob Temperatura: +10° a +40°C — Umidade Relativa: 30 a 85%

Adverténcias/Precaugdes/Cuidados especiais : Ver instrugées de uso

Traumec - Tec. e Impl Ortopédicos Imp. e Exp. Ltda EPP
Rua 1A JC, n° 138, Jardim Centenério
Y CEP 13503-510 - Rio Claro - SP
If RA ”MEG CNPJ: 09.123.223/0001-10
% Tecnalogia 8 implantes A‘e“d'"‘g:]t; o :é’g:’a'zl‘;ggg ffn: %35247498
www.traumec.com.br

Observacao: este modelo de rétulo se aplica a todas as Hastes Pediculares
e suas variacGes de medidas descritas na tabela 5

Modelo de Rétulo para Contra Parafuso.

Nome TéCﬂiCO: Sistema Posterior de Coluna para fixagéo de lamina, pediculo, apéfise ou macigo articular
Nome comercial; SISTEMA DE FIXAGAO DE COLUNA RIGID SPINE PLUS
Desc rigéo: Contra Parafuso @10mm
Ref.: PA.01.01.0053 Lote: xxxx  Qtde.: 01 p¢
Registro ANVISA no:xxxxxxXXXxx Material: Titanio ASTM F-136
Fabricacdo:xx/xx/xxxx  Validade: Indeterminada
Responsavel Técnico: José Luiz Carita - CREA-SP: 0685038754

Produto néo estéril / esterilizar antes do uso

Produto de Uso Unico / N&o Reutilizar
Armazenar em local limpo e seco, longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua
embalagem original, sob Temperatura: +10° a +40°C — Umidade Relativa: 30 a 85%

Adverténcias/Precaugdes/Cuidados especiais : Ver instrugdes de uso

Traumec - Tec. e Impl Ortopédicos Imp. e Exp. Ltda EPP
Rua 1A JC, n° 138, Jardim Centenario
v CEP 13503-510 - Rio Claro - SP
(f RA ”MEG CNPJ: 09.123.223/0001-10
% Teonalogia @ lmplanies e o R
www.traumec.com.br

Observacao: este modelo de rétulo se aplica ao Contra Parafuso @10mm (PA.01.01.0053
descrito na tabela 6
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Modelo de Rétulo para Gancho Transverso.

Nome TéCI’]iCO: Sistema Posterior de Coluna para fixag&o de lamina, pediculo, apéfise ou macigo articular

Nome ComerCial: SISTEMA DE FIXA(;AO DE COLUNA RIGID SPINE PLUS

Descrigéo: Gancho Transverso — a —- mm

Ref.: paot o1 — Lote: xxxx ~ Qtde.: 01 pg

Registro ANVISA n2:xxxxxxxxxxx Material: Titanio ASTM F-136
Fabricagdo:xx/xx/xxxx  Validade: indeterminada

Responsavel Técnico: José Luiz Carita - CREA-SP: 0685038754
Produto nédo estéril / esterilizar antes do uso

Produto de Uso Unico / N&o Reutilizar
Armazenar em local limpo e seco, longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua
embalagem original, sob Temperatura: +10° a +40°C — Umidade Relativa: 30 a 85%

Adverténcias/Precau¢des/Cuidados especiais : Ver instrugdes de uso

Traumec - Tec. e Impl Ortopédicos Imp. e Exp. Ltda EPP
Rua 1A JC, n° 138, Jardim Centenario
Y CEP 13503-510 - Rio Claro - SP
r RAUMEC
¥ Tecnologia @ Implanies Atendimento ao consumidor: 55-19-35247498
Email: sac@traumec.com.br
www.traumec.com.br

Observacao: este modelo de rétulo se aplica a todos os Ganchos Transversos
e suas variaces de medidas descritos na tabela 7

Modelo de Ré6tulo para Conector Transversal.

Nome TéChiCO: Sistema Posterior de Coluna para fixa¢éo de lamina, pediculo, apéfise ou macigo articular

Nome comercial: sISTEMA DE FIXAGAO DE COLUNA RIGID SPINE PLUS

DeSC rigéo: Conector Transversal -- mm

Ref.: pao1.o1— Lote: xxxx  Qtde.: 01 p¢

Registro ANVISA N XXXXXXXXXXX Material: Titanio ASTM F-136
Fabricag@o:xx/xx/xxxx  Validade: Indeterminada

Responsavel Técnico: José Luiz Carita - CREA-SP: 0685038754
Produto n&o estéril / esterilizar antes do uso
Produto de Uso Unico / Ndo Reutilizar
Armazenar em local limpo e seco, longe de calor e ao abrigo da luz direta e em sua
embalagem original, sob Temperatura: +10° a +40°C — Umidade Relativa: 30 a 85%

Adverténcias/Precaugdes/Cuidados especiais : Ver instrugées de uso
Traumec - Tec. e Impl Ortopédicos Imp. e Exp. Ltda EPP
I‘
i’
!
'

Rua 1A JC, n° 138, Jardim Centenario
CEP 13503-510 - Rio Claro - SP
RA "MEB CNPJ: 09.123.223/0001-10
Tecnalogia & Implantes Atendimentq ao consumidor: 55-19-35247498
Email: sac@traumec.com.br
www.traumec.com.br

Observacao: este modelo de rétulo se aplica a todos os Conectores Transversais
e suas variacdes de medidas descritos na tabela 8

Todos os implantes do Sistema de Fixa¢édo de Coluna Rigid Spine Plus incluem em suas embalagens as
instrucdes de uso.

As informagdes necessarias para o uso correto e seguro do produto médico estdo descritas na instrugédo
de uso do produto e no rétulo de sua embalagem comercial.

No rotulo sédo apresentadas informag¢des como: produto nédo estéril e ver instru¢cdes de uso (modelo de
rétulo acima)

A embalagem e rotulagem permitem a clara distingcdo a simples vista de produtos idénticos ou similares
em forma de apresentacdo como nao estéril e produto de uso Unico.

Instrucéo de Uso — Sistema de Fixag&o de Coluna RIGID SPINE PLUS
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INFORMACOES IMPORTANTES

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR

Adverténcias/Precaucfes/Cuidados especiais: Vide Instrucdes de Uso

RASTREABILIDADE

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

Nome da Unidade Hospitalar;

Nome do Médico Cirurgiéo;

Data da Cirurgia;

Nome do Paciente que recebeu o implante;
Cadigo do Produto;

Numero do lote do produto;

Numero do registro do produto na Anvisa.

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

Para informacdes a serem repassadas ao paciente, vide o tépico “Informagdes a serem fornecidas ao paciente”.

Em todos os componentes do Sistema de Fixac&do de Coluna Rigid Spine Plus sdo gravados o logotipo
da empresa, sua dimensdo, o humero do lote, informagfes estas, que irdo proporcionar sua rastreabilidade.
Caso seja necesséria a retirada do implante do paciente, todas estas informacg8es permanecerdo no produto. O
local de marcacé@o dos componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna esté descrito nos desenhos técnicos dos
produtos.

O médico responsavel devera ter conhecimento sobre os procedimentos para a notificagdo de eventos
adversos e desvio da qualidade de produtos para salde, para que possa repassar essas informagdes ao
paciente. A notificacao de eventos adversos e/ou queixas técnicas associadas ao dispositivo utilizado devera ser
feita através do 6rgdo sanitario competente. Para informacdes a serem repassadas ao paciente, vide o topico
“Informagdes a serem fornecidas ao paciente”.

O médico responsavel poderd ainda utilizar o Sistema Nacional de Notifica¢cdes para a Vigilancia
Sanitédria — NOTIVISA na plataforma web WWW.ANVISA.GOV.BR para realizar notificagbes de eventos
adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas aos produtos sob vigilancia sanitéaria.

DESCARTE DO DISPOSITIVO

° Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirdrgico, mesmo
gue néo 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 sé@o considerados lixo hospitalar (produtos potencialmente contaminantes),
devendo ser tratados como tal, conforme normas da autoridade sanitaria local.
° Conforme a Resolugcdo RE n°® 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de qualquer natureza

enquadrados como de uso Unico sao proibidos de serem reprocessados.

RECLAMAGAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver dividas ou queira maiores esclarecimentos
sobre os servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em contato com a Traumec — Tecnologia e Implantes
Ortopédicos Importagdo e Exportacdo Ltda EPP, através dos dados para contato (tabela 11) contido nas
instrucdes de uso e rétulos das embalagens dos produtos.
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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 condicdes de manuseio desses produtos, tais
como métodos de limpeza e desinfeccao utilizados, bem como descri¢cdo e nimero do lote do produto médico.

Tabela 11.

Fabricado por: Traumec Tec. e Implantes Ortopédicos Imp. e Exp. LTDA EPP
Endereco: Rua 1A JC, 138, Bairro: Jardim Centenario
Cidade: Rio Claro — UF:SP CEP-13503-510
CNPJ: 09.123.223/0001-10 — INDUSTRIA BRASILEIRA
Atendimento ao Consumidor - Fone/Fax: (19) 3524-7498

E-mail: sac@traumec.com.br

DECLARACAO

Os responsaveis infra-assinados, respectivamente, legal e técnico da empresa TRAUMEC
TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPEDICOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA EPP, assumem a
responsabilidade pelas informacbes apresentadas nesta Instrucao de Uso, apondo seus nomes,

cargo e registro profissional.

Edivane Costa de Almeida Carita José Luiz Carita
Responsavel Legal Responsavel Técnico
CREA-SP 0685038754

Rev.01
Instrucé@o de Uso — Sistema de Fixagdo de Coluna RIGID SPINE PLUS




