1 BIO BIO ENGENHARIA E IND. DE IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA

ENGENHARIA

INSTRUCAO DE USO: SISTEMA TORACICO DE FIXACAO - Reg istro Anvisa N° : 80036750003

INDICACAO, FINALIDADE, USO E APLICACAO A QUE SE DES TINA O PRODUTO:

Este Sistema é utilizado no tratamento cirdrgico das patologias da coluna, como processo degenerativos e lesdes traumaticas que, atuando de forma isolada ou associadas,
provocam instabilidades mecanicas.

Os implantes do Sistema Torécico de Fixa¢do Bio Engenharia servem para uma estabilizag&o cirurgica da coluna torécica, proporcionando uma fixacao rigida simples de
instalacdo versatil e eficaz. Apés a abordagem do cirurgido, e a verificagdo dos niveis a serem estabilizados, sera decidido qual o tamanho da placa e parafusos a serem
utilizados.

Recomenda-se a fixagéo do produto com o instrumental especifico .

ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DOPRODUTO :
O produto é composto dos implantes (parafusos e placas) fabricados em Titanio Ligado com 4 % Aluminio , 6% Vanadio ELI (ASTM F136), listado abaixo:

ITEM DENOMINAGAO DIMENSAO FUROS CcODIGO
01. Placa Toréacica 70 3X2 BPLTL70
02. Placa Toréacica 80 4X2 BPLTL80
03. Placa Toréacica 90 5x2 BPLTL90
04. Placa Toréacica 100 6 X2 BPLTL100
05. Placa Toréacica 110 7x2 BPLTL110
06. Placa Toréacica 120 8X2 BPLTL120
05. Parafuso de Fixagdo com Porca 7.2X35 XXXXX BPTAC/PO7.235
06. Parafuso de Fixagdo com Porca 7.2X40 XXXXX BPTAC/PO7.240
07. Parafuso de Fixagdo com Porca 7.2X45 XXXXX BPTAC/PO7.245
08. Parafuso de Fixag&o com Porca 7.2X50 XXXXX BPTAC/PO7.250
09 Porca Autofrenante XXXXXXXXX XXXXX BPOAUF
10. Parafuso de Fixacdo sem Porca 6.25X35 XXXXX BPTAS/P06.2535
11. Parafuso de Fixacdo sem Porca 6.25X40 XXXX BPTAS/P06.2540
12. Parafuso de Fixacdo sem Porca 6.25X45 XXXXX BPTAS/P06.2545
13. Parafuso de Fixacdo sem Porca 6.25X50 XXXXX BPTAS/P06.2550

INSTRUGOES DE USO:

O sistema toracolombar anterior da placa Z é indicado para estabilizagdo da coluna anterior seguido de corpectomia para fratura ou tumor ou seguido de disectomia e
transplante 6sseo anterior. A placa Z toracolombar pode ser utilizada de T8 a L4, e ocasionalmente para L5 se a anatomia vascular for permitida. A placa Z toracica é indicada
de T3 a T9. Ao tratar fraturas toracolombares ou tumores com descompressao anterior e instrumentagéo, a aproximacéo € normalmente do lado esquerdo do paciente. Na
coluna toracolombar, isto é porque é mais fécil lidar com a anatomia arterial do que a venosa, e o figado do paciente ndo se torna uma obstrugdo. Porém, se o tumor ou
fragmentos de fratura forem localizados primeiramente no lado direito, a aproximag&o pode ser daquele lado. E importante se assegurar de que o paciente esta posicionado
em uma posicao lateral verdadeira e que esta posi¢do seja mantida segura ao longo do procedimento.

A jungdo toracolombar é geralmente aproximada ao longo da camada da 102 ou 112 nervura e divisdo parcial do diafragma pode ser requerida. Ap6s a exposi¢do dos
segmentos da coluna ser instrumentados, os discos acima e abaixo da area de anatomia anormal sdo impostos. Nesta hora, a corpectomia é desempenhada e a
descompresséo do canal completada. Apés a corpectomia ser completada, o diametro coronal do corpo vertebral é medido utilizando o limitador de espessura anterior (Fig.
1).

Isto permitira a determinagdo do comprimento dos parafusos e porcas a serem utilizados. As medidas para pré-operagéo CT e/ou raios-x podem também ser utilizadas para
ajudar a determinar o comprimento apropriado do parafuso e da porca. Recomenda-se que os parafusos e as porcas engajem o cértex oposto do corpo vertebral para uma
fixacdo mais segura.

Figura 1 Figura 2 Figura 3
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| Parafuso

Porque as porcas tém um perfil levemente maior que os parafusos, recomenda-se que as porcas sejam colo  cadas posteriormente. Além disso, j& que se esta
estendendo contra as porcas, recomenda-se que elas sejam colocadas bem mais distantes do que os parafu  sos, isto é, a porca inferior deve ser colocada
préxima do final da placa do corpo vertebral abaixo da fratura e a porca superior seja colocada proxim  a da placa final superior do corpo vertebral acima da
fratura.
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Se nenhuma redugéo for requerida, o molde de placa apropriada pode ser utilizado para auxiliar a determinar a posi¢ao dos pontos de inicio para os parafusos. Porém, se a
reducéo for requerida, os parafusos devem ser colocadas usando somente o guia de broca (ver Tabela de Instrumentais — 3;4) (Fig. 2).

Este guia permitira ao parafuso ser colocado a um angulo de 10° distante do canal da coluna. O parafuso devera ser colocado paralelamente ao final da placa do corpo
vertebral (Fig. 3).

Um perfurador (ver Tabela de Instrumentais — 1;2) é primeiro usado para perfurar o cértex proximal e o parafuso é entéo dirigido ao longo usando uma chave aplicadora de
parafuso (ver Tabela de Instrumentais — 7 ;8 ). A abertura das roscas geralmente néo é necessaria no osso do corpo vertebral. O segundo parafuso, ou o superior é entéo
colocado em um bloco similar usando o guia de broca (ver Tabela de Instrumentais — 3;4) com um angulo de 10° distante do canal da coluna. Ambos os parafusos devem ser
embutidos dentro do corpo vertebral até que o ombro dos parafusos toque o cértex proximal.

Com a fratura e cifose, a redugdo deveria ser desempenhada nesta hora. A reducéo da manobra recomendada é primeiramente aplicar pressdo manual sobre a espinha
dorsal na ponta da cifose. Um separador de lamina ampla pode entdo ser colocado entre as placas vertebrais finais dentro do defeito de corpectomia para auxiliar a reduzir na
reducdo. A maior parte da redugdo deveria ser obtida com estas duas manobras. O afastador (ver Tabela de Instrumentais —10) da placa Z pode entéo ser utilizado para
ajudar a manter a reducéo (Fig. 4).

Figura 4 Figura 5

Este afastador (ver Tabela de Instrumentais —10) é colocado contra as hastes expostas dos parafusos do corpo vertebral. A distragdo adicional pode ser obtida usando este
procedimento. Pode-se agora medir o comprimento do transplante 6sseo ou do dispositivo para suporte de enxerto 6sseo, sendo estes impactados no lugar, assegurando a
posicéo reduzida (Fig. 5).

Deve-se entdo escolher a placa Z de tamanho apropriado. As ranhuras devem ser posicionadas superiormente. Para minimizar o impacto do espaco do disco superior e
permitir compressdo maxima, selecione a menor placa possivel. Antes de colocar a placa sobre os parafusos, tome cuidado para preparar uma superficie plana ao longo do
aspecto lateral dos corpos vertebrais. Isto pode ser feito removendo-se a proeminéncia lateral das placas finais da vértebra usando uma broca de alta velocidade ou roedor
(drilr).

Quando a placa estiver no lugar e completamente assentada sobre os parafusos, a porca é aplicada sobre o parafuso com a utilizagdo da chave dupla ( ver Tabela de
Instrumentais — 8) , para evitar que o parafuso seja inserido mais adiante do que o necessario, durante o aperto da porca. Deve-se somente efetuar um aperto inicial nesta
hora. (Fig. 6). A segunda porca deve ser igualmente inserida.

Figura 6 Figura 7 Figura 8

Usando-se a chave dupla (ver Tabela de Instrumentais — 8), a porca autoblocante inferior é apertada enquanto seguramos a contra torgéo. (Fig. 7.)

Apds a porca inferior ter sido apertada, a porca superior pode entdo também ser apertada, novamente mantendo a contra tor¢do. O aperto final das porcas de fechamento
espiral é feito usando a chave de torque. Os dois parafusos anteriores agora sdo implantados (Fig. 8) .

Os lugares de colocacéo dos parafusos séo preparados usando o perfurador (ver Tabela de Instrumentais — 8). Os parafusos anteriores devem ser colocados diretamente ao
longo do corpo vertebral perpendicular ao cértex proximal. Novamente, a abertura das roscas ndo é necessaria, e os parafusos devem engajar-se no cértex oposto. Em geral,
eles precisardo ser 5 mm mais compridos do que o parafuso implantado no mesmo corpo vertebral. Ao colocar o parafuso na ranhura, deve-se ter certeza de que o guia de
inicio é utilizado com o perfurador para assegurar que a cabeca do parafuso ajuste-se firmemente dentro da base de uma das ranhuras. Um raio-x deve ent&o ser obtido para
assegurar colocagéo adequada de todo o equipamento da coluna.

Acompanhamento pds-operatério
O padréo de cuidado pés-operatério deve ser seguido. Tipicamente, um brago moldado TLSO é aplicado no terceiro dia do pés-operatério. O reforgo é continuado por 10 a 12
semanas ou até que a fusédo solida seja notada no raio-x.

TABELA DE KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE FIXAGAO TO RACICO- Ver Instrugdes de uso do produto registrado 80036750024
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RECOMENDAGCOES GERAIS:

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

complicag@es devidas a indicagdes erradas, a umase  legdo incorreta da técnica operatoria, assim como ¢ omplicacdes devidas a limites do método de tratamen  to

aplicado, ou a falta de assepsia, ndo sdo da respon sabilidade do fabricante.

. O médico ortopedista ou neurocirurgido devera instr uir o paciente das limitagdes do seu implante e dos perigos das pressfes excessivas exercidas pelo

corpo sobre o implante, até que haja uma adequada c  onsolidag&o do osso.

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

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

. Indica-se uma lavagem com detergente enzimatico, devidamente aprovada pelos 6rgéos 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 infec¢cdo Hospitalar) do
estabelecimento de salde.

. Embora os produtos sejam fornecidos adequadamente limpos para o processo de esterilizagdo, 0 manuseio e armazenamento inadequado podem comprometer

sua limpeza. O produto ndo deve ser lavado com sab&o de coco, detergente acido ou qualquer outro agente de limpeza que possa promover alteragées nas
caracteristicas superficiais do produto.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:
Adverténcias:

. A fixacdo da coluna toracica é um procedimento cirirgico de reconhecimento universal. As indicages e o conhecimento sobre a técnica séo 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 habilitacdo do
cirurgido responsavel.
. Todo procedimento cirGrgico apresenta riscos e possibilidade de complicacdes. Alguns riscos comuns a todos os procedimentos sdo a infecgdo, sangramentos, e

risco anestésico, entre outros. O cirurgido responsavel deve dar ciéncia ao paciente desses riscos.

. A quebra ou deslocamento do material ap6s sua implantagdo pode ser vista em raras ocasifes, geralmente como uma complicag&o intrinseca do procedimento, via
de regra ndo relacionada a mau uso ou defeito estrutural do material.

. Em caso de divida 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
fabricagéo;
. A Bio Engenharia ndo se responsabiliza por problemas provocados por falhas na técnica cirdrgica, 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 padréo para limpeza, secagem e esterilizagdo em bloco cirGrgico,
além de ser embalado em material adequado ao processo de esterilizagéo utilizado pelo hospital.

. Recomenda-se o uso pelo hospital das orientages para uso e manuseio de implantes necessario para colocagdo dos mesmos, das normas brasileiras, NBR ISO
8828 (Implantes para cirurgia — Orientagfes sobre cuidado e manuseio de implantes ortopédicos), NBR 14332 (Instrumentais cirdrgicos e odontolégicos -
Orientagdes sobre manuseio, limpeza e esterilizagédo), NBR 14174 (Instrumentais cirirgico e odontolégico de aco inoxidavel — orientacdes 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 fabricagéo, conforme exemplo: Lote TA10/05BPR5.550, onde “T”
identifica a matéria prima utilizada, “A” corresponde a quantidade de lotes do més, “10” corresponde ao més de fabricacéo, “/05” corresponde ao ano de fabricagéo,
“B” corresponde ao nome do fabricante (Bio Engenharia), “PR” corresponde a abreviatura do nome do produto (Parafuso Rigido) e “5.550" sdo as dimensdes do

produto.

. 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 p6s-operatorio.

. Evitar quedas e impactos. Armazenar em local limpo.

. Conferir os implantes antes do uso.

LIMITES DE CARGA APL ICAVEIS:
Placa Torécica: Flexdo nas Placas - carga maxima de 1493 N (placa de 7 furos x 2)
Placa Toracca: Limite de conformacéo: deflexdo méxima de 26,73 Nm — deflexdo 2 mm
Parafuso Toréacico sem Porca : Torque maximo de 9,63 N.m
Parafuso Toracico com Porca Torque méximo de 18,80 N..m

Contra Indicaces:
As contra indicagdes devem ser entendidas pelo cirurgiéo e explicadas para o paciente. Os riscos cirlrgicos gerais que néo estéo incluidos devem também ser explicados ao

paciente, antes da cirurgia:

. InfeccGes ativas;
. Pacientes que n&@o querem ou estéo impossibilitados de seguir instru¢des pos-operatoérias devido as condigdes 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;

. Limitacdes no fluxo sangiiineo e/ou infecgGes anteriores que possam tornar a cicatrizagdo lenta e aumentar a possibilidade de infecgdo e/ou rejeicdo dos
implantes;

. Qualquer processo de doenga degenerativa que possa afetar adversamente a colocagdo 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 fixacéo;
. Dobra ou fratura dos dispositivos de fixagao;
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. Migragédo ou desprendimento dos dispositivos de fixagéo;
. Infecgéao superficial e/ou profunda.

Precaucdes:

. Os implantes cirdrgicos nunca devem ser retilizados. S&o de “Uso Unico”. Caso algum implante precise ser retirado do paciente, o 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 ndo de  vem ser implantados e devem ser descartados assim ¢~ omo os produtos explantados. Para

inutilizar o produto, deve-se deformar o seu format o com uso de serra, alicate ou martelo e descartar junto ao lixo hospitalar, conforme estabelecido
em legislagdo especifica para estabelecimentos de s alde e boas praticas hospitalares.

. A instrucdo adequada ao paciente € um fator-chave para determinar o sucesso do procedimento cirdrgico. O acompanhamento e cuidados pds-operatérios sao
muito importantes. O paciente deve estar consciente que um implante metalico néo 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 fixacdo metélica depende de um manuseio cuidadoso e boa técnica de cirlrgica.

. O uso de metais ndo-similares em contato intimo um com outro (ou seja, parafusos usados com uma haste) podem causar um aumento no processo de corrosao,
podendo aumentar a fadiga do metal e fratura desses implantes. As placas e parafusos de titanio e liga de titanio devem ser usados juntos, sem a adigdo de
algum outro tipo de implante de metal.

. Esses implantes ndo séo projetados para uso em apli  cacdes de suporte de peso ou carga. O paciente deve estar ciente dos riscos de usar dispositivos,
incluindo os possiveis efeitos adversos.

. O médico é o responsavel pela conclusdo do treinamento adequado, selecdo apropriada do paciente, escolha e colocagé@o do implante, bem como por deixar ou
remover os implantes apds a consolidagéo.

INSTRUCC)ES 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 reutilizagdo. A descaracterizacdo 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 sadde, conforme descrito na Resolugdo RDC 306
de 07/12/2004. Caso ja tenham tido contato com fluidos biol6gicos, 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 disposigéo final.
O material de fabricagéo do produto nédo apresenta riscos e conseqiiente impacto ao meio quando descartado, porém o descarte correto evitard contaminagéo com sangue ou
fluidos corporais.

APRESENTACAO:

Os implantes do Sistema Toracico de Fixagdo 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 identificagdo 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 cirurgiéo responsavel.

As instrug¢des de uso acompanham o produto.

O MATERIAL DEVE SER RETIRADO DA EMBALAGEM E ESTERILI ZADO 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
Av. Séo Borja, n © 1123, Bairro Jardim América, Sdo  Leopoldo — RS CEP 93032-295.
Responsavel Técnico: Eng® Eduardo Alves Costa CREA 82563
FONE/FAX: +55(51) 3588.0880
E-MAIL: bioengenharia@bioengenharia.com.br
WEB-SITE: www.bioengenharia.com.br
IndUstria Brasileira

Registro Anvisa n° : 80036750003
Lote, data da fabricacéo e data de validade: vide rétulo.



