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INSTRUGAO DE USO: DISPOSITIVO INTERSOMATICO BIO ENGENHARIA — CERVICAL - Registro Anvisa N°:
80036750018

INDICAGAO, FINALIDADE, USO E APLICAGAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO:

O Sistema de Dispositivo Intersomatico Bio Engenharia é utilizado como espagador entre corpos vertebrais com a finalidade de facilitar a atrodese. Pode ser
implantado por via posterior com o objetivo de fixagdo e estabilizagdo de vértebras da regido cervical, toracica e lombar. O Dispositivo Intersomatico da Bio Engenharia
é utilizado para manter a distancia entre as vértebras acometidas por patologias degenerativas ou perda da estabilidade da coluna vertebral. Seu uso e indicado para
corregao de fraturas, hérnias de disco, tumores, seqiielas de fraturas, pseudoartrodeses, corregdes, ou outras que afetem a estabilidade da coluna e possam ser
supridas com esta alternativa.

O Dispositivo Intersomatico Bio Engenharia é implantado na coluna vertebral apds minuciosa avaliagéo clinica do paciente por médico especialista, sendo que somente
deve ser utilizado se esta avaliagdo mostrar beneficios a satide do paciente.

O uso do Sistema de Dispositivo Intersomatico Bio Engenharia deve ser associado ao Sistema de Fixagao Vertebral ou ao Sistema de Fixagao Cervical (do
mesmo fabricante ou de outro compativel, de acordo com a escolha do cirurgido).

ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO:
O produto é fabricado em Titanio Ligado com 6% Aluminio 4% Vanadio ELI (ASTM F136), O material utilizado oferece grandes vantagens como uma menos sec¢do
para a mesma resisténcia mecanica, menos rugosidade depois de polido, oferecendo melhor resisténcia a corroséo.

DENOMINAGAO ?A“’)'(Egi’i‘:? CODIGO DA PEGA
Dispositivo Intersomatico Cervical 14x12x5 BDIC5
Dispositivo Intersomatico Cervical 14x12x6 BDIC6
Dispositivo Intersomatico Cervical 14x12x7 BDIC7
Dispositivo Intersomatico Cervical 14X12X8 BDIC8
Dispositivo Intersomatico Cervical 14x12x9 BDIC9
Dispositivo Intersomatico Cervical 14x12x10 BDIC10

Instrugoes de Uso:

INDICAGAO DA TECNICA CIRURGICA CERVICAL:

O Sistema de Dispositivo Intersomatico Bio Engenharia é utilizado como espagador entre corpos vertebrais com a finalidade de facilitar a atrodese, nas enfermidades
degenerativas como:instabilidades e discopatias degenerativas;intervengdo primaria para certas discopatias avangadas ou descompressédo extensiva;intervengéo da
revisdo por uma operagao discal fracassada,hérnia discal recidivante ou instabilidade pés-operatéria;espondiolistese degenerativa de grau | ou Il;espodiolistese istmica
de grau | ou Il;pseudoartrose ou espondilistese falida e fixagdo adicional Sistema de Fixagdo Cervical (placas e parafusos cervicais). Na regido cervical deve ser
implantado somente por via anterior. O Dispositivo Intersomatico Bio Engenharia também ¢é utilizado para manter a distancia entre as vértebras acometidas por
patologias degenerativas ou perda da estabilidade da coluna vertebral. Seu uso e indicado para corre¢cdo de fraturas, hérnias de disco, tumores, sequelas de fraturas,
pseudoartrodeses, corregdes, ou outras que afetem a estabilidade da coluna e possam ser supridas com esta alternativa.

INSTRUGAO DE USO DO DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL:

(1) - Posicionamento do paciente

O paciente é colocado na posigdo estritamente supina com um travesseiro sob os ombros para permitir exposigdo da regido cervical anterior. A operagdo é
desempenhada usando um intensificador de imagem lateral. A imagem antero-posterior ndo parece necessaria, porque a linha do meio pode ser determinada intra-
operatoriamente por diversos métodos. Ao usar um intensificador de imagens para visualizar a coluna cervical inferior, ¢ importante empurrar os ombros cauldamente
usando uma bandagem. O anestesiologista estd proximo a cabeca do paciente; Manter a cabega numa posi¢éo neutra (a cabega é girada em torno de 15° a 30°
distante do lado operatério). Estenda levemente a cabega e o pescoco. O cirurgido esta ao lado esquerdo do paciente e o assistente cirurgido ao lado direito do
paciente. Uma enfermeira assistente permanece de pé, adjacente ou oposta ao cirurgido (Figura 1).

(2) - Localizagao e exposicdo

Uma incisao longitudinal ou transversal gradualmente divide revestimentos facial e musculos tanto do lado direito quanto ou esquerdo.

Observagdo: O nervo laringeal superior deve ser protegido para evitar rouquidao.

E feita uma incisdo da membrana da fascia pré-vertebral para visualizar o disco, corpo e musculo Longus colli . Figura 2)
Identificado o nivel lesionado com o intensificador de imagem (brago-C).
As laminas de retencgao do retrator (instrumental do hospital) sdo colocadas sob o musculo Longus colli.
O segundo retrator (instrumental do hospital) é aplicado longitudinalmente, afastando os corpos superior e inferior.(Figura 3)

Figura 1 Figura 2 Figura 3

Intensificador de Image
IntubagBo

I o
3\ " (\h\\
R

(8

te retrai os ombros

(3) - Procedimento Smith-Robinson

Fita adesiva baixa os ombros Determinagéo do nivel do disco Remocéo do disco
Figura 4 Figura 5 Figura 6




p BIO BIO ENGENHARIA E IND. DE IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA
% ENGENHARIA

Cureta Afastador de Gelpi Discectomia

Figura 7 Figura 8 Figura 9

(4) - Revise o tamanho do implante
Utilizando o Afastador (item 5, tabela de instrumentais) , o nivel é descomprimido e ent&o libera-se a osteofitose ou residuos de opressao das superficies da adesédo
vertebral do implante.
Redimensiona-se o nivel e revisa-se o tamanho do implante. (Figura 10)

Figura 10

(5) - Implantando o Espagador de Disco
Utilize a prova (item 4—tabela de instrumentais) de dispositivo intersomatico cervical de 5 mm inserindo e rosqueando na chave aplicadora (item1- tabela de
instrumentais) empurrando para o espago adequadamente.

Libere o Afastador (item 5-tabela de instrumentais), os corpos inferior e superior serdo contraidos automaticamente. Entdo para preencher a tensdo do
espago empurre diretamente a prova, retraindo o Afastador e consecutivamente remova a prova de 5 mm. Repita este procedimento utilizando a prova de
5mm a 10 mm até encontrar o tamanho ideal.

Pegue um implante do tamanho adequado, sendo o mesmo tamanho encontrado com a prova e, utilizando a Base Impactora (item 2, tabela de instrumentais) e o
Impactor (item 3, tabela de instrumentais), preencha o espaco do dispositivo intersomatico cervical com enxerto ésseo.
Insira o dispositivo intersomatico cervical no espago.

(6) - Finalizagao
Por ultimo, coloque uma drenagem por aspiragdo e feche a ferida cirdrgica.

(7) - Acompanhamento po6s-operatério
A imobilizag@o externa n&o é obrigatéria. Pode ser recomendado, a critério do cirurgido, um colar cervical durante as 6 primeiras semanas do pos-operatério. E,
ainda, recomendavel um acompanhamento radiolégico,. através de radiografias feitas no pds-operatério, e posteriormente, em 6 dias, em 6 semanas e em seis
meses da data do procedimento

TABELA DE KIT INSTRUMENTAL PARA DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL BIO ENGENHARIA — Ver instrugdes de uso do produto registrado
80036750021 OU 80036750031

RECOMENDAGOES GERAIS:

OBS: Fica a critério do médico, de acordo com a técnica cirurgica utilizada pelo mesmo, a escolha dos itens e a quantidade a serem implantados. Quaisquer

complicagdes devidas a indicagoes erradas, a uma selegao incorreta da técnica operatéria, assim como complicagoes devidas a limites do método de

tratamento aplicado, ou a falta de assepsia, ndo sdo da responsabilidade do fabricante.

. O médico ortopedista ou neurocirurgidao devera instruir o paciente das limitagdes do seu implante e dos perigos das pressdes excessivas exercidas
pelo corpo sobre o implante, até que haja uma adequada consolidagdo do osso.

e Recomenda-se que um rétulo adesivo da embalagem do implante utilizado no paciente seja colado no prontuario clinico do paciente no hospital, um
rétulo seja incluido no laudo entregue ao paciente e um rétulo seja mantido pelo cirurgido responsavel. Estas informagdes sdo importantes para a
rastreabilidade de informagdes.

ESTERILIZAGAO

O produto é fornecido nao estéril.
O produto é apropriado para esterilizagdo em autoclave, sendo este o0 método de esterilizagao indicado nas instrugdes de uso, antes da utilizacdo do material. Retirar
da embalagem plastica antes da esterilizagéo. O procedimento padréo indicado para autoclavagem de implantes e instrumentais é tempo de 30 minutos a 121°C.

PREPARO PARA ESTERILIZAGAO:
. Remova o implante da sua embalagem antes da esterilizagéo.
. Todos os implantes deverdo ser limpos, e esterilizados antes de serem utilizados.
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. A limpeza devera ser feita manualmente, ou de forma ultra-sonica, e de acordo com as especificagdes definidas pelo fabricante do equipamento do
hospital.

. Indica-se uma lavagem com detergente enzimatico, devidamente aprovada pelos érgdos competentes e utilizado conforme as instrugdes do seu fabricante

. O produto deve ser seco e embalado para esterilizagdo conforme as técnicas aprovadas pelos CCIH (Comissdo de Controle de infecgdo Hospitalar) do
estabelecimento de saude.

. Embora os produtos sejam fornecidos adequadamente limpos para o processo de esterilizagdo, o manuseio e armazenamento inadequado podem
comprometer sua limpeza. O produto ndo deve ser lavado com sabdo de coco, detergente acido ou qualquer outro agente de limpeza que possa promover
alteragbes nas caracteristicas superficiais do produto.

Precaucoes, restri¢goes, adverténcias, cuidados especiais e explicagées no uso do produto, assim como seu armazenamento e transporte:

Adverténcias:

. A fixacdo da dispositivos intersomaticos Bio Engenharia € um procedimento cirurgico de reconhecimento universal. As indicagdes e o conhecimento sobre a
técnica sdo de responsabilidade do cirurgido. Estas instrugdes restringem-se a esclarecer sobre detalhes e particularidades do uso da técnica com o material
da Bio Engenharia.

. Uso exclusivo por médicos cirurgides devidamente habilitados para os procedimentos cirdrgicos necessarios. O uso correto do produto depende da
habilitagéo do cirurgido responsavel.

. Todo procedimento cirlrgico apresenta riscos e possibilidade de complicagdes. Alguns riscos comuns a todos os procedimentos sdo a infecgéo,
sangramentos, e risco anestésico, entre outros. O cirurgido responsavel deve dar ciéncia ao paciente desses riscos.

. A quebra ou deslocamento do material apés sua implantagédo pode ser vista em raras ocasides, geralmente como uma complicagdo intrinseca do
procedimento, via de regra ndo relacionada a mau uso ou defeito estrutural do material.

. A Bio Engenharia mantém uma equipe de cirurgides consultores. Em caso de duvida sobre o material ou técnica de uso contate o fabricante.

. O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do material. A garantia do produto se restringe aos
requisitos de fabricagdo;

. A Bio Engenharia ndo se responsabiliza por problemas provocados por falhas na técnica cirurgica, bem como falhas na esterilizagdo ou uso inadequado do
material.

. O material deve ser esterilizado em autoclave antes do uso, devendo-se seguir os procedimentos padrdo para limpeza, secagem e esterilizagdo em bloco
cirurgico, além de ser re-embalado em material adequado ao processo de esterilizagdo utilizado pelo hospital.

. Recomenda-se o uso pelo hospital das orientagcdes para uso e manuseio de implantes necessario para colocagdo dos mesmos, das normas brasileiras, NBR
ISO 8828 (Implantes para cirurgia — Orientagdes sobre cuidado e manuseio de implantes ortopédicos), NBR 14332 (Instrumentais cirdrgicos e odontolégicos
- Orientagbes sobre manuseio, limpeza e esterilizagcdo), NBR 14174 (Instrumentais cirtrgico e odontoldgico de ago inoxidavel — orientagdes sobre cuidados,
manuseio e estocagem).

. Recomenda-se que o procedimento seja realizado sob controle radiolégico.

. LOTE: Todo implante recebe identificagéo individual, a laser, do logotipo da empresa e do lote de fabricagédo, conforme exemplo: Lote TA10/06 BDIL8.020,
onde “T” identifica a matéria prima utilizada, “A” corresponde a quantidade de lotes do més, “10” corresponde ao més de fabricagéo, “/06” corresponde ao ano
de fabricacéo, “B” corresponde ao nome do fabricante (BIO ENGENHARIA), “DIL” corresponde a abreviatura do nome do produto (Dispositivo Intersomatico
Lombar) e “8.020” sdo as dimensdes do produto, 8.0 x 20 mm (A x B).

. Os exames radiolégicos sofrem interferéncia com implantes em titanio pelo fato de o mesmo ser radiopaco (impermeavel ao raio-X), sendo entdo necessario
o posicionamento adequado do paciente em exames radiolégicos para a verificagdo do pés-operatorio.

. Evitar quedas e impactos. Armazenar em local limpo.

. Conferir os implantes antes do uso.

LIMITES DE CARGA COMPRESSIVA APLICAVEL
(RESULTADO ENSAIO UGRGS/LAMEF 401/06 )

DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL SUPORTA CARGA SUPERIORA 75k N

Contra Indicacées:
As contra indicagdes devem ser entendidas pelo cirurgido e explicadas para o paciente. Os riscos cirlrgicos gerais que ndo estdo incluidos devem também ser
explicados ao paciente, antes da cirurgia:
. Infecgdes ativas;
. Pacientes que n&do querem ou estao impossibilitados de seguir instrugdes pds-operatérias devido as condi¢des que apresentam (mental ou fisica);
. Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de hipersensibilidade ao material, os testes apropriados devem ser realizados para excluir essa
possibilidade antes do implante;
Qualidade e quantia inadequada de osso para a ancoragem segura de implantes;
Osteoporose grave;
Fraturas instaveis por compressao;
Tumores destrutivos;
Limitagcdes no fluxo sangiiineo e/ou infecgcdes anteriores que possam tornar a cicatrizagéo lenta e aumentar a possibilidade de infecgéo e/ou rejeigao dos
implantes;
Qualquer processo de doenga degenerativa que possa afetar adversamente a colocagéo adequada dos implantes;
Cobertura inadequada com tecido saudavel;
Procedimento nos quais haja um ambiente ndo-estéril, ou seja, cavidades abertas como seios;
Uso em areas de suporte de peso e/ou carga.

Efeitos Adversos:
. Alteracdes vasculares;
Reacéo alérgica ou sensibilidade ao metal do dispositivo de fixagao;
Dobra ou fratura dos dispositivos de fixagéo;
Migragdo ou desprendimento dos dispositivos de fixagéo;
Infecgao superficial e/ou profunda;

Precaucdes:

. Os implantes cirtrgicos nunca devem ser reutilizados. S&o de “Uso Unico”. Caso algum implante precise ser retirado do paciente, 0 mesmo nunca devera
ser implantado novamente. Na retirada, podem ocorrer pequenos defeitos. Mesmo que o implante pareca intacto, podera causar falha e rompimento na
reutilizagéo.

. Os produtos danificados durante a utilizagdo nao devem ser implantados e devem ser descartados assim como os produtos explantados. Para
inutilizar o produto, deve-se deformar o seu formato com uso de serra, alicate ou martelo e descartar junto ao lixo hospitalar, conforme
estabelecido em legislagado especifica para estabelecimentos de satude e boas praticas hospitalares.

. A instrucdo adequada ao paciente é um fator-chave para determinar o sucesso do procedimento cirdrgico. O acompanhamento e cuidados pés-operatorios
sdo muito importantes. O paciente deve estar consciente que um implante metdlico ndo é tao forte quanto um osso normal e que a atividade fisica
excessiva ou carga pode causar desprendimento, migracéo, flexdo ou fratura dos implantes.

. O sucesso de qualquer dispositivo de fixagdo metélica depende de um manuseio cuidadoso e boa técnica de cirdrgica.

. O uso de metais ndo-similares em contato um com outro podem causar um aumento no processo de corrosdo, podendo aumentar a fadiga do metal e
causar fratura desses implantes.
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. O médico é o responsavel pela conclusdo do treinamento adequado, selegdo apropriada do paciente, escolha e colocagdo do implante, bem como por
deixar ou remover os implantes apds a operacéo.

INSTRUGOES PARA DESCARTE:

Este produto é somente para uso Unico. Um implante nunca deve ser reutilizado. Embora possa parecer ndo danificado, imperfeigdes podem existir por ja ter sido
utilizado e podem causar problemas na aplicagéo.

Com objetivo de prevenir o uso indevido do implante ja utilizado, removido do paciente apds o uso, recomenda-se que o implante seja descartado. Recomenda-se que
o mesmo seja inutilizado de forma a assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagédo. A descaracterizagédo do
produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como os procedimentos de descarte utilizados.

Caso necessario o descarte do produto deve-se seguir o regulamento técnico de gerenciamento de residuo de servigos de salde, conforme descrito na Resolugdo
RDC 306 de 07/12/2004. Caso ja tenham tido contato com fluidos biolégicos, devem ser acondicionados em saco branco leitoso, que devem ser substituidos quando
atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme. Devem ser descartados corretamente em local devidamente
licenciado para disposicao final. O material de fabricagdo do produto ndo apresenta riscos e consequente impacto ao meio quando descartado, porém o descarte
correto evitara contaminagdo com sangue ou fluidos corporais.

APRESENTAGAO:

Os implantes do Sistema de Dispositivo Intersomatico Bio Engenharia sdo apresentados na forma individual, em dupla embalagem de plastico transparente,

devidamente rotuladas, contendo rétulos auto-adesivos de rastreabilidade, e acondicionados em caixa de papel para transporte.

Contetido da Embalagem: 1 componente do sistema e 04 rétulos de rastreabilidade para:

. O rétulo de identificagao colado na embalagem interna sera usado para o controle do fornecedor.

. Os trés rétulos adesivos inseridos na segunda embalagem, idénticos ao ja colado na primeira embalagem, devem ser utilizados para: 1 rétulo para o prontuario
clinico do paciente no hospital, 1 rétulo para ser incluido no laudo entregue ao paciente e 1 rétulo para o cirurgiao responsavel.

O MATERIAL DEVE SER RETIRADO DA EMBALAGEM E ESTERILIZADO EM AUTOCLAVE PELO PROPRIO HOSPITAL ANTES DO USO.

PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:
BIO ENGENHARIA e Industria de Implantes Ortopédicos Ltda
CNPJ: 00.097446/0001-86
Rua Aluminio Econdémico, n ° 63- Bairro Fazenda Sao Borja - Sdo Leopoldo — RS CEP 93044-838.
Responsavel Técnico: Eng® Eduardo Alves Costa CREA 82563
FONE/FAX: (51) 3588.0880
E-MAIL: bioengenharia@bioengenharia.com.br
WEB-SITE: www.bioengenharia.com.br
Industria Brasileira

Registro Anvisa n° : 80036750018
Lote, data da fabricagdo e data de validade: vide rétulo.
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