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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Sistemas Internos de Fixacdo de Coluna Vertebral

Nome Comercial: Sistema de Fixacdo de Coluna

Matéria Prima: Liga de Titénio Ti-6Al-4V ASTM F136

Produto N@o Estéril

Método Indicado para Esterilizacdo: Esterilizacdo por calor Umido (autoclave)
Validade: Indeterminada

INFORMACOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO:

O Sistema de Fixacdo de Coluna é um sistema para aplicagcdo em cirurgia da coluna
vertebral, que utiliza o pediculo vertebral como ponto de ancoragem por meio da
implantacdo de parafusos no seu interior, tem sido largamente empregado no tratamento
cirdrgico das diversas patologias da coluna vertebral, e a crescente aceitacdo dessa
modalidade de fixacdo vem ampliando as indicacdes para a sua utilizacdo.

O sistema de fixacdo de coluna consiste em dispositivos metdlicos manufaturados em Liga de
TitGnio - 6 Aluminio - 4 Vanddio ELI conforme a norma ASTM F-136, acondicionados em
embalagens pldsticas identificadas e termo seladas. Os dispositivos sdo fornecidos na forma
ndo estéril.

Este sistema foi desenvolvido para a aplicacdo em cirurgias da coluna vertebral, tendo a
finalidade de promover a estabilizacdo, fixacdo e correcdo tempordria ou permanente dos
segmentos tordcico, lombar e sacral, de acordo com a indicacdo de uso.

E composto pelos seguintes componentes implantdveis, descritos na tabela abaixo (Tabela
01): Arruela para Haste (figura 03), Gancho Transversal (figura 04), Haste & 5,5mm (figura 05),
Haste Transversal (figura 06), Parafuso de Bloqueio (figura 07), Parafuso Monoaxial (figura 08),
Parafuso Poliaxial (figura 09) e Parafuso Reducdo Poliaxial (figura 10).

Estes dispositivos, ao serem implantados, compdem um sistema com uma estrutura mecdanica
que tem o objetivo de proporcionar uma estabilizacdo do segmento da coluna vertebral
afetada (figura 01), com consequente artrodese (figura 02).
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A llustracdo abaixo mostra o Sistema de Fixagdo de Coluna na forma em que serd
disponibilizado parm risn:

—
Figura 01: .;
ilustragao ~ " /
mostrando uma !
das possiveis <
montagens do X - "

Figura 02: a artrodese é
conseqliéncia ap6s
determinado periodo,
fundindo as vértebras e
promovendo estabilidade
ao segmento vertebral.

' e

>

Sistema de Fixacédo
de Coluna

»

<]

TABELA DE CODIGOS, DIAMETROS, COMPRIMENTOS, ASSOCIANDO A DESCRICAO DE CADA
MODELO DOS COMPONENTES DO PRODUTO:
e Produto Acabado: Sistema de Fixacdo de Coluna.
e Composicdo Quimica: Liga de Titénio - 6 Aluminio - 4 Vanddio ELI conforme a norma
ASTM F-136.

TABELA O1:

cODIGO DESCRICAO

ILUSTRACAO

0062010-000 Arruela para Haste @ 5,5mm

Figura 03

0062012-000 Gancho Transversal

Figura 04
0062014-504 Haste @ 5,5 X 40 mm
0062014-505 Haste @ 5,5 X 50 mm
0062014-506 Haste @ 5,5 X 60 mm
0062014-507 Haste @ 5,5 X 70 mm
0062014-508 Haste @ 5,5 X 80 mm
0062014-509 Haste @ 5,5 X 90 mm
0062014-510 Haste @ 5,5 X 100 mm
0062014-512 Haste @ 5,5 X 120 mm
0062014-515 Haste @ 5,5 X 150 mm
0062014-520 Haste @ 5,5 X 200 mm .
0062014-530 Haste @ 5,5 X 300 mm Figura 05
0062014-540 Haste @ 5,5 X 400 mm

0062014-548

Haste @ 5,5 X 480 mm

0062014-560

Haste @ 5,5 X 600 mm

0062016-040
0062016-050
0062016-060

Haste Transversal 40 mm
Haste Transversal 50 mm
Haste Transversal 60 mm
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CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
0062016-070 Haste Transversal 70 mm
0062016-080 Haste Transversal 80 mm
Figura 06
0062018-000 Parafuso de Blogueio M10x 1,0 @
Figura 07

0062020-425

Parafuso Monoaxial @ 4,0 x 25 mm

0062020-430

Parafuso Monoaxial @ 4,0 x 30 mm

0062020-435

Parafuso Monoaxial @ 4,0 x 35 mm

0062020-440

Parafuso Monoaxial @ 4,0 x 40 mm

0062022-530

Parafuso Monoaxial @ 5,0 x 30 mm

0062022-535

Parafuso Monoaxial @ 5,0 x 35 mm

0062022-540

Parafuso Monoaxial @ 5,0 x 40 mm

0062022-545

Parafuso Monoaxial @ 5,0 x 45 mm

0062022-550

Parafuso Monoaxial @ 5,0 x 50 mm

0062024-530

Parafuso Monoaxial @ 5,5 x 30 mm

0062024-535

Parafuso Monoaxial @ 5,5 x 35 mm

0062024-540

Parafuso Monoaxial @ 5,5 x 40 mm

0062024-545

Parafuso Monoaxial @ 5,5 x 45 mm

0062024-550

Parafuso Monoaxial @ 5,5 x 50 mm

0062026-635

Parafuso Monoaxial @ 6,2 x 35 mm

0062026-640

Parafuso Monoaxial @ 6,2 x 40 mm

0062026-645

Parafuso Monoaxial @ 6,2 x 45 mm

0062026-650

Parafuso Monoaxial @ 6,2 x 50 mm

0062026-655

Parafuso Monoaxial @ 6,2 x 55 mm

0062028-730

Parafuso Monoaxial @ 7,0 x 30 mm

0062028-735

Parafuso Monoaxial @ 7,0 x 35 mm

0062028-740

Parafuso Monoaxial @ 7,0 x 40 mm

0062028-745

Parafuso Monoaxial @ 7,0 x 45 mm

0062028-750

Parafuso Monoaxial @ 7,0 x 50 mm

0062028-755

Parafuso Monoaxial @ 7,0 x 55 mm

0062030-735

Parafuso Monoaxial @ 7,5 x 35 mm

0062030-740

Parafuso Monoaxial @ 7,5 x 40 mm

0062030-745

Parafuso Monoaxial @ 7,5 x 45 mm

0062030-750

Parafuso Monoaxial @ 7,5 x 50 mm

0062030-755

Parafuso Monoaxial @ 7,5 x 55 mm

0062032-835

Parafuso Monoaxial @ 8,0 x 35 mm

0062032-840

Parafuso Monoaxial @ 8,0 x 40 mm

0062032-845

Parafuso Monoaxial @ 8,0 x 45 mm

0062032-850

Parafuso Monoaxial @ 8,0 x 50 mm

0062032-855

Parafuso Monoaxial @ 8,0 x 55 mm

Figura 08

0062034-530

Parafuso Poliaxial @ 5,0 x 30 mm

0062034-535

Parafuso Poliaxial @ 5,0 x 35 mm

0062034-540

Parafuso Poliaxial @ 5,0 x 40 mm

0062034-545

Parafuso Poliaxial @ 5,0 x 45 mm

0062034-550

Parafuso Poliaxial @ 5,0 x 50 mm

0062036-635

Parafuso Poliaxial @ 6,2 x 35 mm

0062036-640

Parafuso Poliaxial @ 6,2 x 40 mm

0062036-645

Parafuso Poliaxial @ 6,2 x 45 mm
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CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

0062036-650

Parafuso Poliaxial @ 6,2 x 50 mm

0062036-655

Parafuso Poliaxial @ 6,2 x 55 mm

0062038-735

Parafuso Poliaxial @ 7,0 x 35 mm

0062038-740

Parafuso Poliaxial @ 7,0 x 40 mm

0062038-745

Parafuso Poliaxial @ 7,0 x 45 mm

0062038-750

Parafuso Poliaxial @ 7,0 x 50 mm

Figura 09

0062038-755

Parafuso Poliaxial @ 7,0 x 55 mm

0062040-735

Parafuso Poliaxial @ 7,5 x 35 mm

0062040-740

Parafuso Poliaxial @ 7,5 x 40 mm

0062040-745

Parafuso Poliaxial @ 7,5 x 45 mm

0062040-750

Parafuso Poliaxial @ 7,5 x 50 mm

0062040-755

Parafuso Poliaxial @ 7,5 x 55 mm

0062042-835

Parafuso Poliaxial @ 8,0 x 35 mm

0062042-840

Parafuso Poliaxial @ 8,0 x 40 mm

0062042-845

Parafuso Poliaxial @ 8,0 x 45 mm

0062042-850

Parafuso Poliaxial @ 8,0 x 50 mm

0062042-855

Parafuso Poliaxial @ 8,0 x 55 mm

Figura 10

0062044-635
0062044-640
0062044-645
0062044-650
0062046-735
0062046-740
0062046-745
0062046-750
0062046-755

Parafuso Reducdo Poliaxial @ 6,2 x 35 mm
Parafuso Reducdo Poliaxial @ 6,2 x 40 mm
Parafuso Redugdo Polioxial @ 6,2 x 45 mm
Parafuso Reducdo Poliaxial @ 6,2 x 50 mm \ >
Parafuso Reducdo Poliaxial @ 7,0 x 35 mm
Parafuso Reducdo Poliaxial @ 7,0 x 40 mm
Parafuso Reducdo Poliaxial @ 7,0 x 45 mm
Parafuso Reducdo Poliaxial @ 7,0 x 50 mm
Parafuso Reducdo Poliaxial @ 7,0 x 55 mm

Figura 11

IMPORTANTE:
Para a colocacdo dos componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna é necessdrio o uso de
instrumentais especificos que devem ser adquirido separadamente.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO:

Todos os modelos do Sistema de Fixacdo de Coluna sdo embalados individualmente e
marcados a laser com numero do lote, logomarca da empresa e a sigla do material.

O Sistema de Fixacdo de Coluna é colocado em embalagens pldsticas acompanhadas da
Instrucdo de Uso, as embalagens sdo identificadas com uma etiqueta (rétulo) contendo as
seguintes informacdes: a) Nome Técnico; b) Nome Comercial; c) Descricdo do Produto; d)
Codigo do produto; e) Quantidade: f) NUmero de Lote; g) Data da Fabricacdo; h) Data de
Validade; i) Descricdo da matéria-prima utilizada para a fabricacdo do produto; j) Endereco
e Dados do Fabricante; k) Responsdvel Técnico; I) Registro ANVISA n°.:

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

Instrugdes de Uso

Embalagem
plastica

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO
NAO REUTILIZAR - PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
INSTRUCOES DE USO, CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO,
MANIPULACAO, PRECAUCOES DE USO, ADVERTENCIAS etc., ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO:
“VER INSTRUCOES DE USO"”

CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVACAO / MANIPULACAO:

O produto deve ser conservado, manipulado e fransportado de forma a impedir qualquer
dano ou alteracdo a suas caracteristicas e embalagem; deve ser conservado em ambiente
limpo, arejado, seco em temperatura ambiente e livre da acdo de intempéries.

E recomendado que o Sistema de Fixacdo de Coluna seja desembalado e esterilizado
imediatamente antes do procedimento cirlrgico, de forma a preservar intactos o
acabamento da superficie e a configuracdo original, e convém que os mesmos sejam
manuseados o minimo possivel quando nessas condicoes;

Deve ser manuseado e fransportado cuidadosamente evitando-se batidas ou quedas,
qualguer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro
dano deve ser descartado, no entanto a decis@o quanto sua adequabilidade é sempre do
cirurgido que o utiliza;

O manuseio e fransporte ndo adequados poderdo gerar riscos ao procedimento e ao
paciente.

O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma
a manter as condi¢cdes ideais de armazenamento e fransporte, assim como, 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;

O fransportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo de entrega. Os cuidados a
serem tomados no transporte também devem ser explicitados.

A manipulacdo deverd ser feita apenas por pessoas especializadas na drea médico-
hospitalar.

INSTRUCOES DE USO E INDICACAO DE CAPACITACAOQ:
1. Redlizar o planejamento pré-operatdrio clinico;
2. Redlizar o planejamento pré-operatdério radioldgico e selecionar os tamanhos dos
componentes implantdveis a serem usados;
3. Redlizar o acesso e perfurar o pediculo na angulacdo anatémica;
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4. Inserir os Parafusos Pediculares no pediculo perfurado com o conftrole radiolégico e
guando necessdrio inserir o gancho nas posicoes anatdbmicas mais apropriadas;

5. Inserir o elemento longitudinal (haste, etc.) sobre os Parafusos Pediculares e Ganchos;

6. Fixar os elementos de bloqueio sobre os Parafusos Pediculares e/ou Ganchos, realizar
se necessario a distracdo ou compressdo antes do aperto final;

7. Realizar controle radiolégico final e,

8. Fechar o acesso.

INDICACAQO DE CAPACITACAO.
Somente cirurgido ortopedista e/ou neurocirurgido que tem habilidade e sGo capacitados
em procedimentos da coluna vertebral devem usar o produto.

INDICACAO / FINALIDADE:
O Sistema de Fixacdo de Coluna tem a finalidade de promover a estabilizacdo, fixacdo e
correcdo tempordria ou permanente dos segmentos tordcico, lombar e sacral da coluna
vertebral. As patologias principais para as quais a sua utilizacdo é recomendada sdo as
seguintes:

e Doencas severas de disco intervertebral, principalmente as degenerativas;

e Espondilolisteses e Espondiloses;

e Doenca lombar Degenerativa;

e Instabilidade primdria ou iatrogénica;

e Estenoses;

e Fraturas da coluna toracolombar;

e Deformidades severas, tais como escolioses idiopdticas e congénitas;

e Pseudoartroses;

e Revisdes de Cirurgias;

e Oncologia - resseccdo de tumores.

PRECAUCOES DE USO:

O cirurgido deverd estar familiarizado com o Protocolo Cirdrgico para este dispositivo,
anteriormente 4 sua utilizacdo. Adicionalmente, deverd utilizar os implantes em ambientes
especializados (ambulatérios ou salas cirirgicas).

A abertura da embalagem para utilizacGo cirirgica deverd ser feita pelo pessoal de
enfermagem, habilitado para este procedimento.

Nunca reutilize um implante, pois mesmo sem aparéncia externa de danos, esforcos prévios
podem reduzir sua vida Util.

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

A correta selecdo e posicionamento dos parafusos, hastes e ganchos sdo essenciais para
ofimizar a fixacdo déssea. O intensificador de imagens ou de radiografias deve ser utilizado
para confirmar o correto posicionamento nos planos medial-lateral e anterior posterior.

Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sGo extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirdrgica precisa.

A imobilizacdo do sitio de fixacdo deve ser mantida até a artrodese estar consolidada,
confirmada por exames clinicos e avaliacdes radiograficas.

O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condicdes do
implante.

N&o devem ser utilizados componentes de fabricantes diferentes.

Nunca reutilize um implante. Embora ele possa parecer ndo danificado, os esforcos
precedentes podem ter criado imperfeicdes que poderiam reduzir a vida Util do implante.
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ADVERTENCIAS:

Artigo Médico Hospitalar - Uso Unico - Proibido Reprocessar.

Produto Nd&o Estéril. Esterilizar, antes do uso, de acordo com o procedimento padrdo
adequado.

O Sistema de Fixacdo de Coluna deverd ser esterilizado antes da utilizacdo e manipulado
com os devidos cuidados para evitar qualquer contaminacdo.

O Sistema de Fixacdo de Coluna é produto de USO UNICO. Depois de utilizado ndo deve ser
reaproveitado em hipdtese alguma mesmo que o implante pareca estar sem danos, tensdes
anteriores podem causar a fadiga do material e falhar o implante.

CONTRAINDICACOES:

e Infeccoes ativas.

e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrucdes pods-
operatdrias devido ds condicdes que apresentam (mental ou fisica).

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

e Limitacdes no fluxo sanguineo e/ou infeccdes anteriores que possam tornar a
cicatrizacdo lenta e aumentar a possibilidade de infeccdo e/ou rejeicdo dos
implantes.

e Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a
deterioracdo progressiva dos 0ssos (terapias com corticoides, terapias com
imunosupressivos).

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

e Coberturainadequada com tecido sauddvel.

e Gravidez.

Em caso de alteracdo no funcionamento dos dispositivos médicos implantados o médico
responsavel deve ser imediatamente consultado.

INFORMACOES ADICIONAIS SOBRE O PROCEDIMENTO ANTES DA UTILIZACAO DO PRODUTO:
Todos os implantes do Sistema de Fixacdo de Coluna devem ser submetidos & limpeza,
descontaminacdo, esterilizacdo e entdo acondicionados e montados em bandejas e caixas
cirdrgicas especificas antes de serem encaminhados para a esterilizacdo.

Para a limpeza e desinfeccdo devem-se utilizar luvas de procedimento, touca, mdscara e
6culos durante todo o processo.

Os componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna sdo fornecidos ndo estéreis, devendo ser
esterilizados antes do uso. Recomendamos os métodos de limpeza e esterilizacdo descritos
abaixo:

Todos os implantes metdlicos devem ser completamente descontaminados e limpos antes da
esterilizacdo. Devem ser lavados manualmente ou em aparelhos de limpeza, ufilizando
produtos bactericidas e antifungico de amplo espectro. Anteriormente ao uso, qualquer
agente de limpeza deve ser submetido a testes de oxidacdo. Ndo utilizar agentes de limpeza
agressivos tais como: agentes minerais dcidos (sulfurico, nitrico), que possam causar danos
aos dispositivos e particularmente aos implantes. Ndo utilize escovas metdlicas, limpadores e
produtos abrasivos. O dispositivo deve ser cuidadosamente enxaguado apds a limpeza.
Enxaguar intensamente com dgua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com
fratamento ultrassdnico subsequente, ou enzima proteolitica, ou solucdo 1:100 de hipoclorito
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de sédio. Se a dgua usada contiver uma alta concentracdo de ions, deve ser usada dgua
destilada. Secar o dispositivo imediatamente apds a limpeza.

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

Esses produtos ndo requerem exigéncias especiais quanto ao método de esterilizacdo.

O processo de esterilizacdo selecionado, em qualquer caso, deverd atender & norma EM 556-
1, que estabelece que a probabilidade tedrica de presenca de micro-organismos vitais seja
no madximo igual a 1 sobre 10-¢ (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade
=10). E responsabilidade do usudrio a garantia de utilizac&o de um processo de esterilizacdo
adequado e a verificacdo da esterilidade de todos os dispositivos, em qualquer fase do
processo.

Estes dispositivos sdo fabricados numa sala limpa e fornecidos ndo esterilizados em
embalagens apropriadas.

Para iniciar o processo de esteriizacdo deve-se assegurar que os implantes estejam
rigorosamente limpos. SGo recomenddveis que fossem aplicados os seguintes parémetros de
esterilizacdo fisica em autoclaves (vapor saturado) utilizando temperatura e tempo de
exposicdo conforme tabela abaixo ou de acordo com o método vigente no hospital.
TABELA:

TEMPERATURA CICLO TEMPO DE EXPOSICAO
121°C (250°F) Convencional (1 atm. de pressdo) 30 minutos
132°C (270°F) Convencional (1 atm. de pressdo) 15 minutos
132°C (270°F) Gravidade 45 minutos
132°C (270°F) Alto Vdcuo 4 minutos

OBS.: O tempo sé deverd ser marcado quando o calor da c@dmara de esterilizacdo atingir a
temperatura desejada.

NOTA: Para a limpeza, esterilizacdo e cuidados gerais com os produtos médicos,
recomendamos a norma ASTM F1744,

CARGA SUPORTAVEL PELO PRODUTO ASSOCIADO AO PESO E/OU ATIVIDADES DO PRODUTO:
O uso de implantes para a fixagcdo interna permite ao cirurgido de coluna a fixacdo dos
segmentos vertebrais na posicdo mais préxima da anatomia natural. Os implantes permitem
uma mobilidade precoce dos pacientes, mas limitado a movimentos sem carga até que o
cirurgido confirme a consolidacdo éssea através de raios-X, o que normalmente ocorre em 6
meses apds a cirurgia. O peso do paciente ndo é fator que limite o uso deste tipo de implante.
Estes implantes sdo concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidacdo dssea,
mas ndo servem para substituir estruturas anatémicas ou suportar o peso do corpo na
presenca de consolidacdo éssea incompleta.

Durante arecuperacdo, o cirurgido de coluna, juntamente com o fisioterapeuta controlam a
carga aplicada, aumentando esta carga de acordo com o processo de consolidacdo dssea
e o estado geral do paciente.

E muito importante realizar uma reducédo cuidadosa e uma fixacdo estdvel para a completa
consolidacdo 6ssea. Os implantes utilizados em cirurgia servem para promover um processo
normal de regeneracdo dssea. Eles ndo tém a intencdo de substituir estruturas anatémicas
originais € nem de sustentar permanentemente esforcos mecdnicos provocados por regidoes
gue ndo apresentaram consolidacdo dssea.

Ndo hd dados comprobatérios que limitem o uso de implantes em funcdo do peso do
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paciente, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte
fisico adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante. Diante de um segmento
da coluna vertebral perfeitamente estabilizado, a carga pode ser liberada. Se o segmento da
coluna ndo estiver estabilizado, nenhuma carga pode ser dada ao sistema implantado. A
liberacdo de carga sobre o implante independe do peso do paciente e sim da estabilizacdo
ou ndo do segmento da coluna tratado e da evolucdo da consolidacdo dssea.

CRITERIOS PARA A SELECAO DO TAMANHO E FORMATO:

A selecdo correta do implante é extremamente importante devendo-se levar em conta a
regido anatébmica, aspectos biomecdnicos, o tamanho das estruturas anatémicas a serem
fixados e o nUmero de segmentos vertebrais a serem tratados. O tamanho da estrutura
anatémica determinard o tamanho dos elementos de fixacdo e o comprimento do segmento
vertebral a ser tratado determinard o tamanho do elemento longitudinal (haste, etc.).

A escolha do tipo da montagem é opcional do cirurgido, que deve levar em consideracdo a
habilidade e treinamento em fixacdo pedicular.

O sucesso da fixacdo estd relacionado com a selecdo correta do implante.

RESISTENCIA MECANICA DO PRODUTO:

Estes componentes implantdveis sdo projetados para suportar cargas distribuidas em sua
superficie quando implantados para a estabilizacdo de uma determinada estrutura dsseaq,
podendo romper-se enquanto ndo ocorrer total consolidacdo éssea. Sobrecargas e esforcos
mecdnicos de manipulacdo (torcdo, tracdo, flexdo, etc.) exercidos durante a sua
implantacdo, comprometem as suas caracteristicas mecdnicas, podendo levar um dos
componentes & fadiga precoce.

Todos os componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna foram ensciados conforme as
normas abaixo, e todos eles se mostraram em conformidade com as normas, uma vez que
durante a realizacdo dos ensaios nenhum dos componentes testados rompeu, ou apresentou
defeitos que comprometessem seu desempenho biomecdnico.

e ASTM F136 (Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI
(Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications).

e ASTM F543 (Standard Specification and Test Methods for Metallic Medical Bone
Screws).

e NBR ISO 6475 (Implantes para cirurgia - Parafusos Osseos Metdlicos com rosca
assimétrica e superficie inferior da cabeca de forma esférica - Requisitos mecdnicos e
métodos de ensaio).

e ASTM F1717 (Standard Test Methods for Spinal Implants Consfructs in a Vertebrectomy
Model).

e ASTM F2193 (Standard Specification and Test Methods for Components Used in the
Surgical Fixation of the Spinal Skeletal System).

e ASTM F1798 (Standard Guide for Evaluating the Static and Fatigue Properties of
Intferconnection Mechanisms and Subassemblies Used in Spinal Arthrodesis Implants).

PROCEDIMENTO DE RASTREABILIDADE DO PRODUTO:
Para garantir a rastreabilidade do produto é recomendado que o cirurgido responsavel pelo
implante deve-se notificar o distribuidor os seguintes dados referentes ao produto implantado,
paciente e cirurgia:

e Nome da Unidade Hospitalar;

¢ Nome do Cirurgido;

e Data da Cirurgia;

¢ Nome do Paciente que recebeu o implante;
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e (Codigo do Produto;

e NuUmero do lote do produto;

e Registro ANVISA n°.
O Sistema de Fixacdo de Coluna recebe marcacdo a laser das seguintes informacdes no
intuito de facilitar a sua rastreabilidade:

e Logomarca da Empresa.

e NuUmero do Lote de fabricacdo.

¢ Sigla do Material utilizado na fabricacdo do produto (liga de fitdnio).
Em cada embalagem sdo colocados dois (02) rétulos adicionais, sendo um (1) a ser afixado
ao prontudrio do paciente para controle interno do hospital e um (1) entregue ao préprio
paciente.
Os componentes do Sistema de Fixacdo de Coluna recebem marcacdo a laser contendo
logomarca da Empresa, o nUmero do lote de fabricacdo e a sigla do material utilizado na
fabricacdo do implante.
O local a ser efetuada a marcacdo do produto é eleito conforme descrito na norma ABNT
NBR 12932 e € efetuado em regides de baixas concentracdes de tensdes onde ndo cruzam
com escareados ou bordas dos implantes.
O local de marcacdo do Sistema de Fixacdo de Coluna estd descrito nos desenhos técnicos
dos produtos, anexos a este relatério técnico. A foto abaixo ilustra um dos componentes do
Sistema, mosfrando o local de gravacado.

Gravagéo em parafuso
contendo identificacéo para
rastreabilidade.

DESEMPENHO PREVISTO NOS REQUISITOS GERAIS DA REGULAMENTACAO DA ANVISA QUE
DISPOE SOBRE OS REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA DE EFICACIA E SEGURANCA
APLICAVEIS AOS PRODUTOS, DESCRITOS NA RESOLUCAO — RDC N° 56, DE 06/04/2001:

A matéria-prima utilizada para a fabricacdo dos dispositivos objetos deste processo de registro
é normatizada para a finalidade & qual se aplica o que pode ser comprovado através do
controle de qualidade das matérias-primas utilizadas.

Os dispositivos sdo fabricados conforme procedimentos internos de limpeza e conformes ao
Sistema de Qualidade, embalados em embalagens especificas, com rétulos e instrucdes de
uso confendo informacodes suficientes para o correto manuseio do produto e que garantem
sua integridade.

Este produto destina-se a promover a estabilizacdo tempordria da estrutura éssea tratada. O
processo de regeneracdo 6ssea e recuperacdo estrutural devem ocorrer num prazo até 6
meses, devendo ser periodicamente realizada a avaliacdo clinica / radioldégica do
desenvolvimento deste processo de recuperacdo pelo cirurgido responsdvel.

A ndo consolidacdo dssea dentro deste periodo indica a necessidade de reavaliacdo do
caso clinico do paciente, bem como a revisdo de cirurgias para a retirada do implante e
fratamento adequado ao caso do critério médico apropriado. Nestes casos constatada uma
pseudoartrose (falsa formacdo dssea) a ndo retirada do implante poderd levar 4 sua fratura
por fadiga dos componentes implantaveis.
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EFEITOS ADVERSOS OU SECUNDARIOS:

Reacdes tissulares: reacdes macrofdgicas e reacdes a corpos estranhos, nos tecidos
adjacentes.

Condrdlise.

Formacdo éssea heterotdpica.

Soltura ou migracdo devido d md fixacdo no procedimento cirdrgico.

Alteracdes vasculares (necrose avascular ou termonecrose 6sseq).

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

Reacdo alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado.

Neuropatias periféricas: lesdes subclinicas aos nervos, devido a um tfrauma cirdrgico.
Rompimento ou deformacdo dos componentes do sistema quando solicitados além
dos limites estabelecidos.

Dor, desconforto e/ou sensacdo anormal devido & presenca dos componentes do
Sistema de Fixacdo de Coluna.

Infeccdo superficial e/ou profunda.

Restricdo do crescimento.

Formacdo éssea heterotdpica.
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