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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 fixagéo e estabilizacdo 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 corregdo 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.

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

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

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

DENOMINAGAO ?A“G(Egiﬁg)) CODIGO DA PECA
Dispositivo Intersomatico Cervical 14x12x5 BDIC5
Dispositivo Intersomatico Cervical 14x12x6 BDIC6
Dispositivo Intersomatico Cervical 14x12x7 BDIC7
Dispositivo Intersomatico Cervical 14 X12X8 BDIC8
Dispositivo Intersomatico Cervical 14x12x9 BDIC9
Dispositivo Intersomatico Cervical 14 x12x10 BDIC10

Instrugdes 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;intervencdo primaria para certas discopatias avancadas ou descompressao extensiva;intervengao da revisao
por uma operacéo discal fracassada,hérnia discal recidivante ou instabilidade pds-operatdria;espondiolistese degenerativa de grau | ou ll;espodiolistese istmica de grau | ou
II;pseudoartrose ou espondilistese falida e fixacdo adicional Sistema de Fixacédo 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 corregéo 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.

INSTRUGAO DE USO DO DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL:

(1) - Posicionamento do paciente

O paciente é colocado na posicéo estritamente supina com um travesseiro sob os ombros para permitir exposi¢céo da regido cervical anterior. A operagao 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, é importante empurrar os ombros cauldamente usando uma bandagem. O
anestesiologista esta préximo a cabeca do paciente; Manter a cabega numa posicéo neutra (a cabeca é girada em torno de 15° a 30° distante do lado operatério). Estenda
levemente a cabeca e o pescogo. 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 exposicao

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

Observagéo: 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 retencéo 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
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(3) - Procedimento Smith-Robinson

Fita adesiva baixa os ombros
Figura 4

Determinacéo do nivel do disco
Figura 5

Remocgéo do disco
Figura 6

Cureta

Afastador de Gelpi

Discectomia

Figura 7 Figura 8 Figura 9

/"’ |_‘-'-£:','LL_-,“-:~_¥_ |

(4) - Revise o tamanho do implante
Utilizando o Afastador (item 5, tabela de instrumentais) , o nivel € descomprimido e entéo libera-se a osteofitose ou residuos de opressdo das superficies da adesao
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 espag¢o adequadamente.

Libere o Afastador (item 5-tabela de instrumentais), os corpos inferior e superior serao contraidos automaticamente. Entao para preencher a tensao 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 espago do dispositivo inetrsomatico cervical com enxerto 6sseo.
Insira o dispositivo intersomatico cervical no espaco.

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

(7) - Acompanhamento pés-operatorio i
A imobilizacdo externa ndo é obrigatéria. Pode ser recomendado, a critério do cirurgido, um colar cervical durante as 6 primeiras semanas do pds-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 instrucdes de uso do produto registrado
80036750021

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 selecao incorreta da técnica operatéria, assim como complicagoes devidas a limites do método de tratamento

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

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

o 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 informagoes sao importantes para a rastreabilidade de
informagoes.
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PREPARO PARA ESTERILIZAGAO:

Preca

Remova o implante da sua embalagem antes da esterilizagao.
Todos os implantes deverao ser limpos, e esterilizados antes de serem utilizados.
A limpeza devera ser feita manualmente, ou de forma ultra-sénica, e de acordo com as especificagdes definidas pelo fabricante do equipamento do hospital.
Indica-se uma lavagem com detergente enzimatico, devidamente aprovada pelos 6rgdos 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 infeccdo Hospitalar) do
estabelecimento de salde.
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 alteragdes nas
caracteristicas superficiais do produto.

ugées, restrigoes, adverténcias, cuidados especiais e explicagées no uso do produto, assim como seu armazenamento e transporte:

Adverténcias:
A fixacéo 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 cirrgicos necessarios. O uso correto do produto depende da habilitagdo do
cirurgido responsavel.
Todo procedimento cirlrgico apresenta riscos e possibilidade de complicagdes. 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 implantacéo pode ser vista em raras ocasides, geralmente como uma complicagéo intrinseca do procedimento,
via de regra nao relacionada a mau uso ou defeito estrutural do material.
A Bio Engenharia mantém uma equipe de cirurgides consultores. Em caso de dlvida 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
fabricacéo;
A Bio Engenharia ndo se responsabiliza por problemas provocados por falhas na técnica cirirgica, 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 padrao para limpeza, secagem e esterilizacdo em bloco cirurgico,
além de ser re-embalado em material adequado ao processo de esterilizagao utilizado pelo hospital.
Recomenda-se o uso pelo hospital das orientagdes para uso e manuseio de implantes necessario para colocagédo dos mesmos, das normas brasileiras, NBR ISO
8828 (Implantes para cirurgia — Orientagdes sobre cuidado e manuseio de implantes ortopédicos), NBR 14332 (Instrumentais cirirgicos e odontolégicos -
Orientagdes sobre manuseio, limpeza e esterilizagdo), NBR 14174 (Instrumentais cirirgico e odontolégico de ago inoxidavel — orientagdes sobre cuidados,
manuseio e estocagem).
Recomenda-se que o procedimento seja realizado sob controle radioldgico.
LOTE: Todo implante recebe identificagao individual, a laser, do logotipo da empresa e do lote de fabricagdo, 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 fabricagcdo, “/06” corresponde ao ano de
fabricagéo, “B” corresponde ao nome do fabricante (BIO ENGENHARIA), “DIL” corresponde a abreviatura do nome do produto (Dispositivo Intersomatico Lombar)
€ “8.020” sdo as dimensdes do produto, 8.0 x 20 mm (A x B).
Os exames radioldgicos 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 verificagcdo 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 con
ao pac
L]
L]

tra indicagdes devem ser entendidas pelo cirurgido e explicadas para o paciente. Os riscos cirlrgicos gerais que nao estdo incluidos devem também ser explicados
iente, antes da cirurgia:

Infecgdes ativas;

Pacientes que ndo querem ou estéo impossibilitados de seguir instrugcdes pds-operatérias devido as condicdes 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;

Limitagdes no fluxo sangiiineo e/ou infecgdes anteriores que possam tornar a cicatrizagdo lenta e aumentar a possibilidade de infeccdo e/ou rejeicdo dos

implantes;

Qualquer processo de doenca 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:

Alteragdes vasculares;

Reacao alérgica ou sensibilidade ao metal do dispositivo de fixagéo;
Dobra ou fratura dos dispositivos de fixagéo;

Migracéo ou desprendimento dos dispositivos de fixagéo;

Infeccéo superficial e/ou profunda;

Precaucdes:

Os implantes cirdrgicos nunca devem ser reutilizados. Sao 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 parega intacto, podera causar falha e rompimento na reutilizagao.
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. Os produtos danificados durante a utilizagdo ndao 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 legislacao especifica para estabelecimentos de satde e boas praticas hospitalares.

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

. O sucesso de qualquer dispositivo de fixagdo metalica depende de um manuseio cuidadoso e boa técnica de cirurgica.

. O uso de metais nao-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.

. O médico é o responsavel pela concluséo do treinamento adequado, selegdo apropriada do paciente, escolha e colocagdo do implante, bem como por deixar ou
remover os implantes apds a operagao.

INSTRUGOES PARA DESCARTE:

Este produto & somente para uso Unico. Um implante nunca deve ser reutilizado. Embora possa parecer ndo danificado, imperfeicdes 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 descaracterizagdo 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 servicos de saude, conforme descrito na Resolugdo RDC 306
de 07/12/2004. Caso ja tenham tido contato com fluidos bioldgicos, 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 conseqiiente impacto ao meio quando descartado, porém o descarte correto evitard contaminagdo com sangue
ou fluidos corporais.

APRESENTAGAO:

Os implantes do Sistema de Dispositivo Intersomatico Bio Engenharia sédo 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 roétulo para ser incluido no laudo entregue ao paciente e 1 rétulo para o cirurgido responsavel.

As instrugdes de uso acompanham o produto.

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
Av. Sao Borja, n ° 1123, Bairro Rio Branco, Sao Leopoldo — RS CEP 93032-000.
Responsavel Técnico: Eng® Eduardo Alves Costa CREA 82563

FONE/FAX: (51) 3588.0880

E-MAIL: bioengenharia@terra.com.br

WEB-SITE: www.bioengenharia.com

Industria Brasileira

Registro Anvisa n° : 80036750018
Lote, data da fabricagdo e data de validade: vide rétulo.
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INSTRUGAO DE USO: DISPOSITIVO INTERSOMATICO BIO ENGENHARIA - LOMBAR - 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 espacgador entre corpos vertebrais com a finalidade de facilitar a atrodese. Pode ser implantado por
via posterior com o objetivo de fixacdo 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 corregdo 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.

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 satde 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 cirurgiao).

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

DENOMINAGAO DIMENSAO (A x B x C) CODIGO DA PEGA
Dispositivo Intersomatico Lombar 6x20x8 BDIL6.020
Dispositivo Intersomatico Lombar 7x20x8 BDIL7.020
Dispositivo Intersomatico Lombar 8x20x8 BDIL8.020
Dispositivo Intersomatico Lombar 9x20x8 BDIL9.020
Dispositivo Intersomatico Lombar 10 x20x 8 BDIL10.020
Dispositivo Intersomatico Lombar 12x20x8 BDIL12.020
Dispositivo Intersomatico Lombar 14 x 20 x 8 BDIL14.020
Dispositivo Intersomatico Lombar 6x25x8 BDIL6.025
Dispositivo Intersomatico Lombar 7x25x8 BDIL7.025
Dispositivo Intersomatico Lombar 8x25x8 BDIL8.025
Dispositivo Intersomatico Lombar 9x25x8 BDIL9.025
Dispositivo Intersomatico Lombar 10x25x8 BDIL10.025
Dispositivo Intersomatico Lombar 12x25x8 BDIL12.025
Dispositivo Intersomatico Lombar 14 x 25 x 8 BDIL14.025

Instrugdes de Uso:

INDICAGAO DA TECNICA CIRURGICA LOMBAR

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;intervencéo primaria para certas discopatias avangcadas ou descompresséo extensiva;intervencéo da revisdo
por uma operacgao discal fracassada,hérnia discal recidivante ou instabilidade pés-operatéria; espondiolistese degenerativa de grau | ou ll;espodiolistese istmica de grau | ou
II;pseudoartrose ou espondilistese falida e fixagdo adicional com Sistema de Fixagdo Vertebral (parafusos pediculares, hastes, cross linck — ddt). Pode ser implantado por
via posterior com o objetivo de fixacao e estabilizacdo de vértebras da regido toracica e lombar.

O Dispositivo Intersomatico Bio Engenharia também ¢é utilizado para manter a distdncia entre as vértebras acometidas por patologias degenerativas ou perda da
estabilidade da coluna vertebral. Seu uso e indicado para correcéo 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.

INSTRUGAO DE USO DO DISPOSITIVO INTERSOMATICO LOMBAR:

(1) - Posicionamento do paciente

As técnicas de fusao intervertebral lombar posterior devem praticar-se em lordose natural e em decubito prono ou em uma posicéo genupeitoral “relaxada”. (Figura 1).
Recomenda-se dispor de um intensificador de imagens de imagens para o controle intraoperatério.

Figura 1 Figura 2 Figura 3
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(2) = Acesso e descompressao das raizes nervosas

Primeiro efetua-se uma incisdo na linha média.

Os musculos ndo devem se retrair lateralmente, mas até o limite lateral das articulagées da apdfise articular, a ndo ser que se venha a praticar um enxerto 6sseo postero-
lateral na apdfise transversal.

Caso seja necessario, a descompressao deve realizar-se nesta fase da intervengao.

(3) = Insercao do Sistema de Fixagao Vertebral (parafusos pediculares)

Os parafusos pediculares, para instrumentacao posterior adicional, podem inserir-se agora atras da implantagcdo dos dispositivos intersomaticos lombares. (Figura 2)

Em qualquer caso, as barras ndo devem montar-se sobre os parafusos até depois de haver se inserido os dispositivos intersomaticos lombares .

(4) - Exposicao do espaco epidural

As apdfises espinhosas, as apofises transversas e seus ligamentos permitem conseguir maior estabilidade. Faz-se necessaria sua resse¢do, ndo obstante, podem utilizar-se
como material para o enxerto 6sseo. Em tal caso, é preciso limpar totalmente as partes brandas das apodfises espinhosas e transversas das vértebras que vao se fundir, e
conserva-las em um recipiente abaixo de uma gaze Umida.
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- Pratique uma laminotomia inferior parcial (1/3) da vértebra superior.

- E preciso extirpar sempre a metade medial das apéfises articulares. Com uma goiva, faca uma ressecéo parcial da bobina articular inferior (da vértebra superior) e da parte
lateral da borda laminar.

- A altura de L5-S1 é preciso extirpar a metade distal da Idamina de L5 para garantir o acesso do instrumento ao espago intervertebral.

- A jusante, elimina-se a apdfise articular superior de S1 até a face média do pediculo.

E muito importante deixar lateralmente espaco suficiente para evitar o efeito de uma retragio excessiva sobre o tecido nervoso. E preciso também extremar as precaucdes
para proteger as raizes nervosas nos ponteiros de conjungao. (Figura 3)

(5) = Preparagao do espago intervertebral

Apos abrir o anel fibroso pela sua parte posterior, proceda a extirpar com cuidado o ndcleo polposo.

Para evitar uma possivel perfuracio acidental da porgdo anterior do anel fibroso, pode se utilizar uma pequena cureta que n3o esteja demasiado afiada. E importante
eliminar mediante raspagem toda a cartilagem da placa vertebral, sem lesionar a placa vertebral, as raizes nervosas nem a dura-mater. (Figura 4 ) (E mais sensato
completar a preparacéo das placas vertebrais mais adiante, quando ja se tenha aberto o espaco intervertebral com separadores).

Figura 4 Figura 5 Figura 6

]

(6) = Abertura do espago intervertebral

Introduza um abridor intervertrebral (instrumento de medigéo — item 01, tabela de instrumentos) pequeno (6mm) em um espaco intervertebral desde o lado oposto. (Figura
5)

A jusante, proceda a separagédo das bordas posteriores dos corpos vertebrais girando o instrumento 90° no sentido dos ponteiros do relégio

(7) = Ampliagao do espaco intervertebral

Apds proteger as raizes nervosas e a dura-mater com um separador radicular, introduza pelo seu lado (o esquerdo) o separador vertebral (instrumento de medigao — item
01, tabela de instrumentos) mais pequeno  ( 6mm ) até que as marcas do separador cheguem a altura da borda posterior do corpo vertebral; a jusante, gire o instrumento
90° no sentido dos ponteiros do relégio para ampliar o espago intervertebral. Se o separador vertebral (instrumento de medigao — item 01, tabela de instrumentos) nédo se
assenta firmemente entre os corpos vertebrais, € melhor utilizar o tamanho imediatamente superior ( 7mm), inserindo-se na forma indicada.

Repita o processo de ampliagdo do espaco intervertebral com o tamanho imediatamente superior do separador vertebral(instrumento de medicdo — item 01 da tabela de
instrumentos, até que sinta resisténcia do anel fibroso distendido, indicativo de que o espaco intervertebral ja tenha alcangado sua altura fisiologica.

(8) — Selecao do tamanho dispositivo intersomatico

Deve se eleger um dispositivo intersomatico lombar da mesma altura que a ultima prova vertebral (item 01, tabela de instrumentos de medigcéo) quer dizer, o de maior
tamanho utilizado. (Figura 6)

(9 ) = Acoplamento do dispositivo intersomatico lombar

Conecte a chave aplicadora (item 1, tabela de instrumentos) sobre o compartimento do dispositivo intersomatico lombar.

Gire o botao giratério do seu topo. Deste modo, fica unido fixamente ao dispositivo intersomatico lombar.

Monte o segundo dispositivo intersomatico da mesma maneira. (Figura 7)

Figura 7 Figura 8
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(10) — Encha os dispositivo intersomatico lombar com enxerto ou material 6sseo

Encha ambos os dispositivos intersomaticos com enxerto 6sseo ou material 6sseo (autdgeno) finamente moido (em geral pode ser suficiente com osso ressecado das
apofises espinhosas e das apdfises articulares).

Para comprimir o enxerto dsseo dentro dos dispositivos intersomaticos utilizam-se da base para chave impactora (item 3, tabela de instrumentos) e da chave impactora
(item 4, tabela de instrumentos).

(11) = Encha o espaco intervertebral anterior

Para assegura umas condigdes oOtimas para a fusdo, o espacgo intervertebral anterior deve encher-se com osso esponjoso antes da implantagdo dos dispositivos
intersomaticos.

(12) - Insergéo do dispositivo intersomatico lombar

O dispositivo intersomatico lombar é introduzido no espaco intervertebral, na posicdo horizontal, com suaves golpes de martelo. (Figura 8)

As raizes nervosas e a dura-mater devem estar protegidas com um separador. O dispositivo intersomatico lombar é introduzido até a profundidade adequada, até a borda
posterior dos corpos vertebrais (quer dizer, quando o extremo da chave aplicadora - item 1, tabela de instrumentos, estiver em linha com a borda posterior dos corpos
vertebrais). Nos discos intervertebrais muito degenerados, € possivel que a porgcdo anterior do anel fibroso seja pouco resistente, pelo que se recomenda extremar as
precaugoes.

Em caso de dlvida sobre a posi¢éo correta do dispositivo intersomatico lombar, efetue uma radiografia lateral de controle.

(13) = Giro do dispositivo intersomatico lombar

Gire a chave aplicadora no sentido dos ponteiros do relégio. Quando a asa estiver perpendicular ao eixo corporal, o dispositivo intersomatico ja esta na posigéo vertical.
Caso seja necessario voltar e girar o dispositivo intersomatico lombar até sua posicdo horizontal original, deve se fazer no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.
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(14) = Afrouxamento do botao giratério

Gire o botao giratdrio ligeiramente para afrouxa-lo.

(15)- Insercao do segundo dispositivo intersomatico

Repita os passos de (9) até (14) no lado oposto.

Ao introduzir o segundo dispositivo intersomatico lombar assegure-se de que ndo conduziu o primeiro. Deve se inserido bem separado deste e o mais lateral possivel.
Encha o espaco intervertebral também com osso esponjoso para obter uma fuséo tao estavel quanto possivel.

(16) Finalizacao

Por dltimo, coloque uma drenagem por aspiracéo e feche a ferida cirdrgica.

(17) - Acompanhamento pés-operatorio

A imobilizagdo externa n3o é obrigatéria. Pode ser recomendado, a critério do cirurgido, um colete durante as 6 primeiras semanas do pds-operatério. E, ainda,
recomendavel um acompanhamento radioldgico, através de radiografias feitas no poés-operatério, e posteriormente, em 6 dias, em 6 semanas e em seis meses da data do
procedimento

Abaixo, imagem radiolégica de paciente implantado.

OBS: Fica a critério do médico, de acordo com a técnica cirdrgica utilizada pelo mesmo, a escolha dos itens e a quantidade a serem implantados. Quaisquer
complicacdes devidas a indicagGes erradas, a uma selegédo incorreta da técnica operatoria, assim como complicagées devidas a limites do método de tratamento
aplicado, ou a falta de assepsia, ndo sdo da responsabilidade do fabricante.

TABELA DE KIT INSTRUMENTAL PARA DISPOSITIVO INTERSOMATICO LOMBAR BIO ENGENHARIA — Ver instrugdes de uso do produto registrado 80036750022 |

RECOMENDAGOES GERAIS:

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

complicagoes devidas a indicag6es erradas, a uma selegéo incorreta da técnica operatoria, assim como complicagées 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 limitacées do seu implante e dos perigos das pressdes excessivas exercidas pelo

corpo sobre o implante, até que haja uma adequada consolidagdo do osso.

. 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 informagées sdao importantes para a rastreabilidade
de informagoées.

PREPARO PARA ESTERILIZAGAO:

Remova o implante da sua embalagem antes da esterilizacéo.

Todos os implantes deveréo ser limpos, e esterilizados antes de serem utilizados.

A limpeza devera ser feita manualmente, ou de forma ultra-sénica, e de acordo com as especificagdes definidas pelo fabricante do equipamento do hospital.
Indica-se uma lavagem com detergente enzimatico, devidamente aprovada pelos 6rgdos 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 infecgcédo 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 néo deve ser lavado com sabao de coco, detergente acido ou qualquer outro agente de limpeza que possa promover alteragdes nas caracteristicas
superficiais do produto.

Precaugées, restrigées, adverténcias, cuidados especiais e explicagées no uso do produto, assim como seu armazenamento e transporte:

Adverténcias:

. A fixagéo da dispositivos intersomaticos Bio Engenharia € um procedimento cirurgico de reconhecimento universal. As indicagdes e o conhecimento sobre a
técnica sao 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 cirlrgicos necessarios. O uso correto do produto depende da habilitagdo do
cirurgido responsavel.

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

. A quebra ou deslocamento do material apds sua implantagéo pode ser vista em raras ocasides, geralmente como uma complicagéo intrinseca do procedimento, via
de regra néo relacionada a mau uso ou defeito estrutural do material.

. A Bio Engenharia mantém uma equipe de cirurgides consultores. Em caso de dlvida 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 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 esterilizagédo em bloco cirlrgico,
além de ser re-embalado em material adequado ao processo de esterilizagao utilizado pelo hospital.

. Recomenda-se o uso pelo hospital das orientagdes para uso e manuseio de implantes necessario para colocagdo dos mesmos, das normas brasileiras, NBR 1SO

8828 (Implantes para cirurgia — Orientagdes sobre cuidado e manuseio de implantes ortopédicos), NBR 14332 (Instrumentais cirlrgicos e odontolégicos - Orientagdes
sobre manuseio, limpeza e esterilizagdo), NBR 14174 (Instrumentais cirdrgico e odontolégico de ago inoxidavel — orientagdes sobre cuidados, manuseio e estocagem).

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

. LOTE: Todo implante recebe identificacdo individual, a laser, do logotipo da empresa e do lote de fabricagdo, 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 fabricagédo, “/06” corresponde ao ano de fabricacao, “B”
corresponde ao nome do fabricante (BIO ENGENHARIA), “DIL” corresponde a abreviatura do nome do produto (Dispositivo Intersomatico Lombar) e “8.020” sédo as
dimensdes do produto, 8.0 x 20 mm (A x B).

. Os exames radiologicos 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 pds-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 LOMBAR SUPORTA CARGA SUPERIORA 75k N
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Contra Indicacées:
As contra indicagdes devem ser entendidas pelo cirurgido e explicadas para o paciente. Os riscos cirlrgicos gerais que nédo estéo incluidos devem também ser explicados
ao paciente, antes da cirurgia:

. Infecgdes ativas;
. Pacientes que ndo querem ou estéo impossibilitados de seguir instrugcdes pds-operatérias devido as condicdes 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;

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

. Qualquer processo de doenca degenerativa que possa afetar adversamente a colocagdo adequada dos implantes;

. Cobertura inadequada com tecido saudavel;

. Procedimento nos quais haja um ambiente nao-estéril, ou seja, cavidades abertas como seios;

. Uso em areas de suporte de peso e/ou carga.

Efeitos Adversos:

. Alteragdes vasculares;

Reacao alérgica ou sensibilidade ao metal do dispositivo de fixacao;
Dobra ou fratura dos dispositivos de fixagao;

Migracéo ou desprendimento dos dispositivos de fixagéo;

Infecgéo superficial e/ou profunda;

Precaucdes:

. Os implantes ciriirgicos nunca devem ser reutilizados. Sdo de “Uso Unico”. Caso algum implante precise ser retirado do paciente, o0 mesmo nunca devera ser
implantado novamente. Na retirada, podem ocorrer pequenos defeitos. Mesmo que o implante pareca intacto, podera causar falha e rompimento na reutilizagao.
. Os produtos danificados durante a utilizagdo ndao 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
legislacdo especifica para estabelecimentos de satide e boas praticas hospitalares.

. A instrugdo adequada ao paciente é 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 ndo é tdo forte quanto um osso normal e que a atividade fisica excessiva ou carga pode
causar desprendimento, migracéo, flexao ou fratura dos implantes.

. O sucesso de qualquer dispositivo de fixacdo metalica depende de um manuseio cuidadoso e boa técnica de cirurgica.

. 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.

. O médico é o responsavel pela concluséo do treinamento adequado, selegdo apropriada do paciente, escolha e colocagdo do implante, bem como por deixar ou

remover os implantes apés a operagéo.

INSTRUGCOES PARA DESCARTE:

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

Com objetivo de prevenir o uso indevido do implante ja utilizado, removido do paciente apés 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 descaracterizagdo 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 saude, 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 conseqiiente impacto ao meio quando descartado, porém o descarte correto evitara contaminagédo 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.

Contelido 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 cirurgido responsavel.

As instrugdes de uso acompanham o produto.

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
Av. Sao Borja, n ° 1123, Bairro Rio Branco, Sdo Leopoldo - RS CEP 93032-000.
Responséavel Técnico: Eng® Eduardo Alves Costa CREA 82563
FONE/FAX: (51) 3588.0880
E-MAIL: bioengenharia@terra.com.br

WEB-SITE: www.bioengenharia.com
Industria Brasileira

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



