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3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagodes Gerais de Identificagao do Produto

Produto de uso unico, ndo estéril — esterilizar antes do uso conforme método de esterilizagao.
Proibido reprocessar.

Proibido reutilizar.

3.1.1. Informacdes necessarias para que o usuario possa identificar o produto e seu conteudo

3.1.1.a. Nome Técnico: Cage para fusédo de coluna
3.1.1.b. Nome Comercial: Espacador Atrium C-Lock PEEK

3.1.1.c. Informagbes graficas, tais como desenhos, figuras e fotos, que possibilitem visualizar o produto
na forma em que sera entregue ao consumo; Especificagées e caracteristicas técnicas do produto, tais
como composicdo, dimensdes ou outras informagbes caracteristicas do produto, utilizando o Sistema
Internacional de Unidades.

Caracteristicas de Fixag¢ao: Produto impactado, ndo expansivel.

Informacgdes graficas: A tabela 1 traz os desenhos, descri¢gdes, caracteristicas dimensionais e tolerancias do

produto que possibilitam visualizar os produtos na forma que serdo entregues para 0 consumo.
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TABELA 1: Espacador Atrium C-Lock - Partes que compdem o produto, produto montado,
dimensoes, tolerancias e matérias-primas de fabricagao.

HE F
C \" Localizacido do DS
L™ Raiolegis | C
| [ s =
1
Corpo Espacgador Atrium C-Lock Trava do Espagador Atrium C-Lock Produto Montado
) CORPO DO ESPACADOR ATRIUM C-LOCK PEEK
CODIGO DESCRIGAO A+0,3mm | B£0,3mm | Ct0,3mm
236-45-P | Espacador Atrium C-Lock PEEK Pequeno 4.5mm 15,5 12,0 45
236-50-P | Espacador Atrium C-Lock PEEK Pequeno 5.0mm 15,5 12,0 5,0
236-60-P Espacgador Atrium C-Lock PEEK Pequeno 6.0mm 15,5 12,0 6,0
236-70-P Espacgador Atrium C-Lock PEEK Pequeno 7.0mm 15,5 12,0 7,0
236-45-M | Espacador Atrium C-Lock PEEK Médio 4.5mm 15,5 13,0 45
236-50-M | Espacador Atrium C-Lock PEEK Médio 5.0mm 15,5 13,0 5,0
236-60-M | Espacador Atrium C-Lock PEEK Médio 6.0mm 15,5 13,0 6,0
236-70-M | Espagador Atrium C-Lock PEEK Médio 7.0mm 15,5 13,0 7,0
236-45-G | Espacador Atrium C-Lock PEEK Grande 4.5mm 15,5 14,0 45
236-50-G Espacgador Atrium C-Lock PEEK Grande 5.0mm 15,5 14,0 5,0
236-60-G | Espacador Atrium C-Lock PEEK Grande 6.0mm 15,5 14,0 6,0
236-70-G | Espacador Atrium C-Lock PEEK Grande 7.0mm 15,5 14,0 7,0

Matéria-prima:

Corpo do produto — PEEK conforme a horma ASTM F2026 “Standard Specification for Polyetheretherketone (PEEK)
Polymers for Surgical Implant Application”.

Pino de Identificagdo e trava: Titénio liga conforme a norma ASTM F136 “Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium
ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications”.

TRAVA DO ESPAGADOR ATRIUM DE C-LOCK — TAMANHO UNICO

cODIGO A A - E
DESCRICAO +0/-0,15mm +0,3mm +0/-0,15mm
236-10 Trava do Espacador Atrium C-Lock de PEEK 8,2 8,0 0.9

O produto sera fornecido desmontado. A trava devera ser colocada durante o procedimento cirargico, com o
instrumental adequado.
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3.1.1.d. Descrigdo do principio fisico e fundamentos da tecnologia, aplicados para seu funcionamento e
sua agao

O espacador Atrium C-Lock PEEK é um produto de uso Unico, fornecido nido estéril, com a fungdo de permitir a
estabilizacdo e a fusdo do espaco intervertebral cervical de forma a obter uma artrodese correta, restabelecer
uma lordose adequada e a altura do disco intervertebral, de forma a permitir a abertura dos foramens com uma
determinada descompresséo radicular. O produto é fabricado com a superficie superior convexa e em uma gama
de tamanhos que permite boa adaptagdo nas diferentes morfologias segmentares. O produto é fornecido com
uma trava que tem a fungdo de aumentar a estabilidade (ancoragem) do produto no disco vertebral. A trava
devera ser colocada durante o procedimento cirurgico.

Para estimular o crescimento ésseo, os espagadores devem ser preenchidos com osso autélogo ou substitutos
de enxerto ésseo, para assegurar a fusdo ossea.

O material de fabricagcdo do corpo do produto é o PEEK — poli-éter-éter-cetona, e o de fabricacdo da trava e dos
pinos de identificagéo radioldgica é o titénio liga Ti-6Al-4V conforme a norma ASTM F136. Como o PEEK é um
material biocompativel e radioluscente, possibilita ao cirurgido uma verificagdo da imagem radioldgica de
regeneragao 6ssea sem nenhuma distorgdo, tornando-se mais preciso o seu diagndstico quanto ao nivel de
artrodese, isto €, da consolidagao 6ssea.

Os espacgadores para a coluna Vertebral de PEEK sao impactados, ndo expansivos.

3.1.1.e. Componentes ancilares

Nao ha.

3.1.1.f. Relagdo dos materiais de apoio que acompanham o produto, tais como manuais, produtos para
sua montagem e protegao, entre outros.
Dentro da embalagem de cada produto, encontra-se a “instrugdo de uso” com todos os dados para o uso correto

do produto.

3.1.1.g. Marcagao
Os produtos sdo marcados a laser conforme instru¢ao de trabalho do sistema de qualidade da GMREeis, e
conforme a norma NBR ISSO 15165 “Implantes ortopédicos - Requisitos gerais para marcagao,
embalagem e rotulagem”. As seguintes informagoes sdo gravadas:

e Lote do produto

e Codigo do produto

e Logotipo da marca GMReis

e Tamanho
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O local de marcagéao a laser esta indicado pela letra M na ilustragao a seguir.

LOCALIZAGAO DA MARCAGAO A LASER

o & GMRes o

COD: X:04-¥x LOT: M-XX

3.1.1.h. Procedimento de Rastreabilidade do produto

A identificagdo e rastreabilidade do produto sdo asseguradas através de um conjunto de 05 etiquetas adesivas
fornecidas na embalagem (ver ilustragdes a seguir), junto com a Instru¢do de Uso e o implante, trazendo
informagdes sobre o produto, como: nome, modelo, c6digo, lote, registro do produto e identificagdo do fabricante.
Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgéo, matéria-prima, fornecedores e demais itens

de controle de qualidade estabelecidos no Sistema de Qualidade da GMReis. As etiquetas de rastreabilidade

devem ser afixadas nos seguintes locais:

A etiqueta numero 1,

A etiqueta numero 2,

obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente:
no laudo entregue para o paciente:

A etiqueta numero 3, na documentacao fiscal que gera a cobranga a fonte pagadora;

A etiqueta numero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuigéo);

A etiqueta nimero 5,

disponibilizada para o controle do cirurgido.

AT, M5:1.02 4770
CMPJ: G0.040.5880007-18

- LE.: 244343 283119
l' } Fazgo Social G.M. dos Reis Ind. & Com. Lids
| EIS Av. Pierre Simon de Laplace, 800, Lote 3 Quadra F
- 1I06-320 - © Ty
\_ _/ Gualidade para Vids CEP: 13069-320 -l:.‘.agtglnn;f‘s.s Condominio Techno Park

Telefone: +55 18 378
E-mail: sacghgmreis.com.br

Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records
MNOME TECNICO /| TECHNICAL NAME:

MOME COMERCIAL | COMMERCIAL NAME:

Modelo / Moded:

Cadigo f Code:
Laote [ Batch:

REGISTRO ANWVISA N':

Resp. Técn. Legalmente Habilitado: Geraldo M. dos Riais Jr.
CREASP @ 0GB212T536

Figura: Etiqueta de rastreabilidade.
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PORTUGUES [PT) ENGLISH (EN) ESPANDL (ES)

La Instruccion de Usa para esto

A Instrugio dz Uso para este produte | The Instrection for USE (IFU) for this product . . N
b products esta dizponible en el sitio

esta disponivel no website is availablz on the website:
P o e e o wes: GMREIs
www.gmirsis.com.briprodutos/1FLU www_gmreis.com.br'produtos/IFU Coidede part ¥

waw.gmreis.com. briprodutos/IFLU

(formato nEo impresso) & sempre {printed format) and will always be in R
{formato impreso) y siempre s2ra con

estard de scordo com a Ultima vers3e accordance with the lstest version, approved . L i
arreglo a la ultima version en vigor,

vigents, aprovada pela Anvisa by Arvisa
g P pe ¥ aprobado par I3 Anvisa
Mo campo de busca, procure pelo n® En &l campo de bdsqueda, busgue por
In the search fizld, look for ANVISA y -
de Registro da Anvisa do Produto ou eirati b l el numero Registre ANVISA del FT - Guiz para 3cesso das
istration number ar commercial name, - - "
name comercial, deserite no rétule, na re . . . producto o nombre comercial, descrite | Instrugdes de Use GMReis {IFU)
described on label in the product packaging. )
embalagem do produto. i en |a etigueta del envass de producto.
. 3 In order to view the document, you rmust
Fara visualizagao do documento & . Para vizualizar el documento es EM - GMReis Instructions for Use
. have Adobe Reader, which can be i i
preciso ter o Adobe Reader. Obtenha . necesario tener el Adobe Reader. {IFU} access guide
) ) ) downloaded farfizs from the website above. ) . B .
gratuitamente no website acima. Reciba gratis en 2l sitio web arriba.
Caso necessite receber uma versio i . o .
. . If you need a printed copy af no exfra cost, Cas0 necesite recibir una version .
impresza da IU, s=m custo adicional, i ) o i . . . ES - Guia psra =sccedsr 3 Iss
) i ] . including shipping, please contsct the e-mail: impresa de IFU, sin coste adicional, ] .
inclusive de envio, solicite . . . . ) instrucciones de uso (IFL)
i i saci@lgmreis.com.br or phone number incluyendo el envia, solicite gratis por el
gratuitamente pela e-mail: - ! .. i
availakble on labelling corres electronico: saci@gmreis.com.br
saci@gmreis.com.br ou telefone IFUGMREIS — Rev.01

] N o teléfone disponitle 2n 2l stiquetad
disponivel na rotulagem

Figura: Manual que acompanha o produto.

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informagdes e prontudrios do
paciente) a fixagcdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou se¢do do prontuario médico. A GMReis
recomenda que o paciente seja depositario desta informacao, recebendo um atestado com a fixagdo de uma das

etiquetas adesivas de rastreabilidade.

3.1.1.1. Forma de Apresentagao

3.1.1.1.1. Forma de apresentag¢ao individual

Os componentes implantaveis sao fornecidos nao estéreis, devidamente identificados, isto €, marcados a laser
com seu cédigo, numero de lote, tamanho e logomarca da GM Reis.

E um sistema aberto, tendo como forma de apresentagdo comercial o acondicionamento em embalagem
individual de papel grau cirurgico, devidamente rotuladas no verso (como mostra a figura a seguir) onde os
componentes sdo fornecidos separadamente. Acompanham o produto: 5 etiquetas de rastreabilidade e um
manual de como o usuario pode obter as Instrugdes de Uso do produto, por meio do formato ndo impresso, sem

custo adicional, inclusive de envio. Essas informacgdes estdo compatibilizadas na rotulagem do produto.

Produto embalado
(Frente) Produto embalado
(Verso)
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Os modelos fornecidos e o local de marcacgao estao descritos no item na tabela 1.

O produto deve ser esterilizado conforme item “Método de Esterilizagdo”.

3.1.2. Condic¢des especiais de armazenamento, conservagao e/ou manipulagido do produto

3.1.2.1. Conservagao, Manipulagao e Transporte

O produto deve ser conservado, manipulado e transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteragéo as
suas caracteristicas e embalagem; em ambiente limpo, arejado, seco em temperatura ambiente e livre de agao
de intempéries. Deve ser manuseado e transportado cuidadosamente evitando-se batidas ou quedas. O

manuseio e transporte ndo adequados poderao gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

3.1.2.2. Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados até o uso, em ambiente limpo, arejado, seco em temperatura ambiente e
livre da acdo de intempéries, em sua embalagem original ou dentro de bandejas ou caixas cirurgicas especificas
até o momento do uso, com os devidos cuidados da area médico-hospitalar.

O armazenamento fora das condi¢des especificas pode gerar riscos ao procedimento, e ao paciente.

3.1.3. Instrugao para o uso e indicagao de capacitagao
3.1.3.1. Instrugao para o uso
1.Realizar uma avaliagdo radiolégica e clinica pré-operatdria para selecionar o tamanho do componente
implantavel mais apropriado;
2.Realizar a abordagem cirurgica do disco;
3.Preparar o espaco intervertebral. O espago vertebral deve ser cuidadosamente curetado e limpo, sem ser
fragilizado para evitar o risco de desabamento do espagador;
4.Testar os gabaritos;
5.Selecionar o tamanho mais adequado do produto mediante ao teste do gabarito;
6.Acoplar o produto na chave de insergao e realizar o preenchimento do espagador com enxerto 6sseo;
7.Implantar o produto com leve impactagao, utilizando os instrumentais cirurgicos adequados;
8.Realizar a insergao da Trava do Atrium C-Lock no produto implantado, utilizando o instrumental adequado;
9.Realizar a avaliagao radiolégica para checagem do posicionamento do componente implantavel;
10.Fechar a inciséo;

11.Fazer recomendacgdes pds-operatodrias clinicas e de reabilitacdo ao paciente.

O produto s6 devera ser usado por profissional habilitado e capacitado em procedimentos de artrodese
vertebral.

3.1.3.2. Indicagao de capacitagao
Somente profissionais capacitados e habilitados em procedimentos cirirgicos da coluna vertebral devem utilizar
o produto.
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O cirurgido devera estar ciente de todas as recomendagdes descritas nas “instrugdes de uso” do

produto e demais informagdes descritas no rétulo.

3.1.4. Precaugoes, restrigoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do produto
3.1.4.a. Informagodes gerais
Produto de uso unico, fornecido nao estéril, esterilizar antes do uso conforme descrito no item Método de

Esterilizacao.

3.1.4.b. Restri¢gées quanto a reutilizagao
Nao é permitida a reutilizacdo do produto, mesmo que estes aparentem estar em perfeito estado. A reutilizagdo
do produto ndo garantira o desempenho atribuido pela GMReis ao produto, sendo de responsabilidade do

cirurgido responsavel os riscos referentes a reutilizagcdo do produto.

3.1.4.c. Restricoes de carga, carga suportavel pelo produto associado ao peso do paciente

Os espacgadores sdo utilizados para a estabilizagdo de um determinado segmento da coluna cervical, sendo
projetados para suportar cargas de compressao e forgcas de cisalhamento distribuidas em sua superficie quando
implantados, e podem falhar enquanto n&o ocorrer total consolidagao 6ssea.

Sobrecargas ou excesso de esfor¢os mecanicos de manipulagao (i.e. torgéo, flexdo, impacto, compresséo, etc.)
exercidos durante a implantagéo, ou gerados por mau uso, ou por falta de colaboragdo do paciente no pds-
operatorio, podem comprometer as suas caracteristicas mecanicas, podendo levar o espagador a falha precoce.
Desta forma, o produto ndo deve apresentar falha como quebra ou amassamento se for corretamente utilizado
para seu uso proposto.

Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes, mas limitado a movimentos sem carga até que
ocorra a total liberagdo pelo cirurgido. Durante a recuperagao, o cirurgido especialista, juntamente com o
fisioterapeuta, controla a carga aplicada, aumentando esta carga de acordo com o processo de evolugdo do
paciente.

Pacientes obesos ou acima do peso normal podem gerar altas cargas no implante, o que pode levar o mesmo a
falha.

3.1.4.d. Critérios de seleg¢dao do tamanho

O sucesso do procedimento cirurgico esta diretamente relacionado com a escolha correta do espagador a ser
utilizado. O cirurgido deve escolher o tamanho do espagador baseando-se no planejamento radiografico pré-
cirdrgico e na utilizagdo dos gabaritos. O gabarito é colocado no espaco intervertebral e deve fornecer a altura
do disco desejada, assegurando boa estabilidade.

E de responsabilidade do cirurgizo a selegdo do tamanho ideal do componente implantavel.
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3.1.4.e. Limite de conformagdo do produto

Nao é permitida a conformagao do produto

3.1.4.f. Necessidade de preenchimento 6sseo adequado
Ha necessidade de preenchimento da cavidade do espagador com enxerto 6sseo para facilitar a artrodese
6ssea. Pode-se usar qualquer enxerto 6sseo, sendo de responsabilidade do cirurgido tal escolha.

O enxerto 6sseo ndo acompanha o produto.

3.1.4.g. Adverténcias Gerais

Este produto s6 devera ser utilizado por cirurgides habilitados em cirurgia da coluna vertebral e treinados na
utilizacdo do produto. A selegdo do tamanho do produto é de inteira responsabilidade do cirurgiao responsavel
pelo procedimento cirurgico.

A GMReis nao se responsabiliza por quaisquer uma destas ocorréncias:

- Diagnéstico incorreto;

- Escolha do implante ou técnica cirurgica incorreta;

- Limitacbes dos métodos de tratamento;

- Assepsia inadequada;

- Qualquer modificagéo feita no produto apds sua entrega no hospital;

- Manuseio incorreto antes, durante e ap6s a intervengao cirurgica.

Riscos potencias de uma cirurgia, e que podem implicar na necessidade de uma nova intervencgéo cirurgica,

como:

1°. Durante o procedimento cirlrgico:

- Lesdes neuroldgicas: nervo recorrente e/ou nervo laringico;

- Problemas de hemostasia;

- Lesdes infligidas ao sistema nervoso e que podem levar a fraquezas, dores ou frouxidao funcional temporaria
ou permanente;

- Lesdes esofagicas;

- Fraturas.

2°. No pés-operatorio:

- Trombose venosa e embolia pulmonar;

- Infecgéo;

- Perturbagdes cardiovasculares;

- Hematomas e cicatrizagao retardada;

- Lesdes dos niveis vertebrais adjacentes a artrodese;

- Intolerancia ao material do implante (reagbes alérgicas).
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3°. Especificos:

- Migragao do implante ou da trava;

- Aderéncias e fibrose;

- Deformacao retardada do produto devido a fixagdo ou posicionamento incorretos;

- Limitagdo da amplitude de movimentos;

- Fraturas secundarias.

Este produto pode falhar se submetido a cargas em associagdo com uma fusao retardada ou com auséncia de
artrodese. O produto Atrium C-Lock é um produto projetado para sustentar uma carga em uma vértebra em
alinhamento, até a ocorréncia da artrodese. Se o processo de artrodese se prolongar ou ndo ocorrer, o produto
podera falhar por fadiga. O peso do paciente, o nivel de atividade fisica e o cumprimento das orientagbes pds-
operatérias tém efeito nas tensdes que séo aplicadas no produto, afetando diretamente sua vida util.

Todas estas adverténcias devem ser informadas ao paciente antes do procedimento cirurgico.

Estas adverténcias ndo incluem todas as reagdes adversas relacionadas a um procedimento cirurgico geral, mas

constituem informagdes importantes e especificas de procedimentos de artrodese cervical.

3.1.4.h. Adverténcia associada a verificagdo do estado superficial do produto

Se o produto apresentar alteragdes visuais no seu estado superficial, deve ser inutilizado e descartado.

3.1.4.i. Adverténcia associada ao caso de queda de algum componente

Caso o produto sofra queda devera ser inutilizado e descartado.

3.1.4.j. Inutilizagéo e descarte

Os espacgadores devem ser descartados no proprio hospital conforme procedimento hospitalar e/ou legislagdo
regional e/ou conforme instru¢gdées da Comissao de Controle e Infecgdo Hospitalar — CCIH.

Recomenda-se que sejam inutilizados, os deformado com moldadores ou retorcedores até estar claramente

identificado que o produto esta improprio para o uso.

3.1.4.k. Remog¢ao e Manuseio de Implantes Removidos de Pacientes para Analises

Quando o implante for explantado do paciente e tiver que ser submetido a andlise deve-se proceder de acordo
com a NBR ISO 12891-1 “Remocado e Analise de Implante Cirdrgico — Parte 1 — Remocgdo e Manuseio”,
conforme instrugdes abaixo:

Recomenda-se que os implantes, e em casos aplicaveis, amostras de tecido adjacentes, sejam removidos de
uma maneira que cause dano minimo em ambos, tecido e implante. E especialmente importante que superficies
funcionais, tais como superficies de articulagdes de proteses e superficies de implantes fraturados sejam
protegidas.

E também de extrema importancia relacionar as partes fraturadas do implante e demais componentes

removidos, deixando claro o seu posicionamento no local de implantacgéo.
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A mais importante parte da remogao do implante cirurgico € a prevengao de danos que possam conduzir a um
exame cientifico inutil. Para um exame cientifico apropriado, o implante tem que ser preservado no estado mais
préximo possivel daquele no qual existia no momento da remocgéao do paciente. Consequientemente, &€ importante
que seja tomado cuidado durante o manuseio, estocagem e transporte dos implantes removidos de forma a
assegurar que nao ocorram danos ou alteragdes nas superficies que serdo analisadas.

Os implantes removidos devem passar por processo de limpeza e desinfeccdo. Posteriormente, devem ser
embalados separadamente em sacos plasticos ou recipientes de plastico / vidro e rotulados. A embalagem deve
minimizar a possibilidade de quebra, dano de superficie e possivel contaminagdo do implante pelo ambiente. A
rotulagem dos produtos que serao encaminhados para analise deve assegurar sua identificagdo precisa, sendo
que a norma NBR ISO 12891-1 recomenda que sejam utilizados rétulos nao-removiveis (que rasgam no caso de
tentativa de remocgéo).

E extremamente importante, para uma avaliacdo precisa da causa da falha do produto, que os Raios-X pré, pos-
operatério e da verificacdo da falha do implante sejam enviados juntamente com o material enviado para a

analise.

3.2. Indicagao, finalidade e uso a que se destina o produto

Os espacadores Atrium C-Lock de PEEK sdo implantes de uso unico, fornecidos nao estéril, indicado para
artrodese cervical, niveis C3 a C7, via abordagem anterior. O produto € indicado para os casos de:

- Discartrose simples ou multipla, primaria ou secundaria a cirurgias recorrentes do disco herniado;

- Discartrose complicada por cervicobraquialgia causada por compressdo foraminal osteofitica (apds
descompresséo por osteofitectomia);

- Instabilidade intervertebral discal causadora de cifose;

- Instabilidade intervertebral cervical.

Outras utilizagdes sao de responsabilidade do cirurgido responsavel.

3.2.a. Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis
- Retardo de consolidagao ou pseudoartrose, podendo levar a soltura ou falha do implante;
- Ruptura ou soltura do implante por ndo seguir as orientagdes pds-operatérias de reabilitagao;
- Sensibilidade ao polimero ou reagao alérgica a corpo estranho;
- Migracéo do produto;
- Dor, desconforto e sensagbes anormais devido a presenca do implante;
- Lesbes neuroldgicas devido ao trauma cirurgico;
- Necroses 0sseas e

- Alteragbes vasculares.
Nota 1: Uma segunda cirurgia talvez seja necessaria para reparar os efeitos secundarios.
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3.2.b. Contra-Indicagdes

As contra-indicag¢des incluem as relacionadas abaixo, mas ndo séao limitadas a:

- Histdrico de infecgdo recente, aguda ou cronica, localizada ou sistémica;

- Patologias cardiovasculares;

- Em casos de fratura;

- Em pacientes com destruicdo 6ssea ou ma qualidade éssea, que possa comprometer a estabilidade do
implante;

- Pacientes doengas mentais;

- Pacientes com doengas musculares, neurolégicas ou vasculares graves que podem afetar o nivel
selecionado;

- Pacientes com qualquer doenga susceptivel a afetar a fungao do implante;

- Pacientes com qualquer doencga que iniba o fusdo 6ssea, ou abuso de drogas e alcoolismo;

- Febre;

- Gravidez;

- Pacientes com alergia a anestésicos;

- Alergia e/ou sensibilidade ao PEEK;

- Idade e estado fisico do paciente inadequado ao procedimento cirurgico;

- Pacientes sem condi¢des de seguir as recomendagdes pds-operatorias.

3.3. Informagoes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessorios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.3.1. Combinag6es admissiveis com outros componentes implantaveis
Nao se recomenda a combinagdo do produto Espagador Atrium C-Lock PEEK com outros materiais, seja de
diferente matéria-prima de fabricagao ou de diferentes fabricantes.

E de inteira responsabilidade do cirurgido a combinag&o com outros materiais.

3.3.2. Utilizagao de componentes nao implantaveis para implantagao
Os espacadores s6 podem ser implantados com os instrumentais descritos como “Componentes nao-
implantaveis: instrumentais”. Caso seja utilizado outro instrumental, sera de inteira responsabilidade do cirurgido

responsavel caso ocorra algum incidente.
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Componentes ndo-implantaveis: instrumentais (NAO OBJETO DESTE REGISTRO)
INSTRUMENTAL CcODIGO Marca
Suporte para Enxerto Atrium C-Lock 236-01 GMReis
Chave Insertora Atrium C-Lock 236-02 GMReis
Compactor de Enxerto Atrium C-Lock 236-03 GMReis
Impactor Angulado Atrium C-Lock 236-04 GMReis
Impactor Reto Atrium C-Lock 236-05 GMReis
Pinga Atrium C-Lock 236-06 GMReis
Template do Espacgador Atrium C-Lock PEEK Pequeno 4,5mm 236-45-PT GMReis
Template do Espacgador Atrium C-Lock PEEK Pequeno 5,0mm 236-50-PT GMReis
Template do Espacgador Atrium C-Lock PEEK Pequeno 6,0mm 236-60-PT GMReis
Template do Espacgador Atrium C-Lock PEEK Pequeno 7,0mm 236-70-PT GMReis
Template do Espacador Atrium C-Lock PEEK Médio 4,5mm 236-45-MT GMReis
Template do Espacador Atrium C-Lock PEEK Médio 5,0mm 236-50-MT GMReis
Template do Espacador Atrium C-Lock PEEK Médio 6,0mm 236-60-MT GMReis
Template do Espacador Atrium C-Lock PEEK Médio 7,0mm 236-70-MT GMReis
Template do Espacador Atrium C-Lock PEEK Grande 4,5mm 236-45-GT GMReis
Template do Espacador Atrium C-Lock PEEK Grande 5,0mm 236-50-GT GMReis
Template do Espacador Atrium C-Lock PEEK Grande 6,0mm 236-60-GT GMReis
Template do Espacador Atrium C-Lock PEEK Grande 7,0mm 236-70-GT GMReis
Todos os produtos acima fazem parte do registro ANVISA n°.: 10247700019-SIC — SISTEMA DE
INSTRUMENTAL CIRURGICO PARA COLOCACAO DE IMPLANTES DA COLUNA VERTEBRAL.

3.5. Informacgoes uteis para evitar riscos decorrentes da implantacao

3.5.1. Risco de implantagao

Apesar de o produto ser fabricado com matérias-primas biocompativeis e normalizadas conforme:

- ASTM F2026 - “Standard Specification for Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for Surgical Implant
Applications” (corpo do produto);
- ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium EL| (Extra Low Interstitial)

Alloy for Surgical Implant Applications” (trava e identificador radiolégico).

O paciente podera sofrer sensibilidade ao produto ou reagéo alérgica.

Os espacadores devem ser utilizados segundo as indicagdes de uso descritas no item “Indicagéo, finalidade e
uso a que se destina o produto’.

Cuidados que poderao ser tomados pelo usuario para reduzir os riscos da implantagao:

- Condigao asséptica total;

- Avaliagao radioldgica pré-intra operatoria;

- Planejamento pré-operatério para a sele¢cao do tamanho adequado do produto a ser utilizado e

- Seguir as instrugdes de uso.

O produto pode sofrer falha no ato da implantagdo caso seja selecionado ou utilizado erroneamente.
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3.5.2. Informagoes uteis para evitar riscos decorrentes da implantagiao

Para diminuir os riscos da implantagdo do produto devem-se seguir as recomendagdes referentes as indicagdes
de uso, contra-indicagbes e as informagdes descritas nas “Instrugdes de Uso”.

O planejamento pré-operatério clinico e radiolégico para a selecdo do tamanho do produto a ser usado € um
fator primordial para evitar os riscos decorrentes da implantagdo. Além disto, o cirurgido responsavel deve
realizar durante o intra-operatério, apos a utilizagdo do produto, uma avaliagdo radiolégica para constatar o

correto posicionamento do produto.

3.5.3. Avaliagoes do produto implantado

Apds a implantacdo, no intra-operatério, o profissional responsavel deve realizar controle radiolégico para
verificar o correto posicionamento do produto. O profissional responsavel deve efetuar, e é de sua
responsabilidade, as avaliagdes clinicas e radiolégicas apds o procedimento cirdrgico na frequéncia por ele
estipulado, caso o produto encontre-se fora do posicionamento correto, ou apresentar qualquer problema, é de

responsabilidade do cirurgido tomar a agao corretiva mais apropriada.

3.5.4. Restrigdes e instrugdes sobre os danos da embalagem

Nas seguintes circunstancias o produto deve ser inutilizado e descartado conforme o procedimento de
inutilizagéo e descarte.

- Area de selagem da embalagem estiver violada;

- Qualquer uma das embalagens apresentarem dano fisico;

- O rétulo ou cédigo de identificagéo estiver ilegivel e

- Data da validade estiver vencida.

3.5.5. Restricdes quanto a reutilizagao
Nao é permitida a reutilizagdo do produto, mesmo que este aparente estar em perfeito estado. A reutilizagao do
produto ndo garantira o desempenho atribuido pela GMReis ao produto, sendo de responsabilidade do cirurgido

responsavel, os riscos referentes a reutilizagdo do produto.

3.8./3.9. Informagdes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagao do produto

Ao abrir a embalagem, verificar o estado superficial do produto quanto a deformagédo, manchas, arranhdes ou
qualquer outro tipo de alteragao superficial ou defeito.

Os produtos devem ser desembalados, acondicionados e montados em bandejas e caixas cirurgicas especificas
antes de serem encaminhados para a esterilizagao.

No caso do produto sofrer manipulagdo inadequada, o mesmo deve ser submetido a limpeza e
descontaminacao. Para o procedimento de limpeza e descontaminagao devem-se utilizar luvas de procedimento,

touca, mascara e 6culos durante todo o processo.
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- Colocar o produto no banho de imersdo com uma solugéo de desinfecgéo por (10) minutos;

- Colocar o produto no banho de imersdo com uma solugdo de agua oxigenada por um periodo de 5 minutos,
somente quando houver residuo de sangue no produto;

- Lavar o produto com agua e detergente neutro e em seguida enxaguar em agua corrente retirando o sabéo;

- Secar os produtos através de processos que nao introduzam particulas, felpas e umidade.

A solugao de desinfeccao deve ser recolhida, identificada e descartada corretamente conforme procedimento
hospitalar e/ou legislagédo regional e/ou conforme instrugbes da Comissao de Controle e Infeccdo Hospitalar —
CCIH.

Apds a limpeza e desinfec¢do dos produtos estes devem ser acondicionados e montados em suas bandejas e
caixas cirurgicas especificas nos alojamentos correspondentes ao seu tamanho, enviados para esterilizagédo e

entdo para o uso.

3.8./3.9. Método de esterilizagao

Os produtos sdo fornecidos nao-estéreis e devem ser esterilizados antes do uso.

Os parametros adequados do processo para cada equipamento e volume, devem ser analisados e conduzidos
por pessoas treinadas e especializadas em processos de esterilizagdo, assegurando a completa eficiéncia desse
procedimento. Recomenda-se a esterilizagdo por calor umido em autoclave hospitalar, segundo os parametros
estabelecidos conforme norma ISO 17665-1:2006 “Sterilization of health care products -- Moist heat -- Part 1:
Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices”.ou
de acordo com o método vigente no hospital.

Os seguintes parametros de esterilizagao fisica em autoclaves sdo recomendaveis:

Tabela — Parametros de esterilizagao fisica em autoclaves

Ciclo Temperatura Tempo de Exposicéao
Convencional (1 atm de presséo) 121°C (250°F) 30 minutos
Convencional (1 atm de presséo) 132°C (270°F) 15 minutos
Gravitacional 132°C (270°F) 45 minutos

Alto Vacuo 132°C (270°F) 7 minutos

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

3.14. Orientagoes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos e

queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instru¢ao de uso ou tenha queixas técnicas sobre
o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servigo de

Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis, além de notificar a autoridade sanitaria competente, ANVISA, através
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do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informagdes podem ser encontradas no Sistema Nacional de
Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA (http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos).

Para assegurar a rastreabilidade do produto, o médico devera prosseguir conforme o “procedimento de
rastreabilidade do produto”. A rastreabilidade do produto é assegurada através das 05 etiquetas de
rastreabilidade, fornecidas dentro da embalagem, juntamente com a Instrugdo de Uso, conforme descrito no item

“Procedimento de Rastreabilidade do Produto”.

3.17. Reclamacgao do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagdes ou esteja
gerando qualquer insatisfagcéo, notificar diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis. O
produto devera ser encaminhado limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado e com a
descricao da nao-conformidade para o seguinte enderego: Avenida Pierre Simon de La Place, 600, Lote 3,
Quadra F, Quarteirdo 9677 — TechnoPark — CEP: 13069-320, Campinas — SP, Brasil, ou notificar diretamente
no Tel.: (0XX19) 3765-9900 / Fax.: (0XX19) 3765-9111 / E-mail: sac@gmreis.com.br.

3.18. Simbologia da Rotulagem

Os simbolos graficos utilizados na rotulagem estdo de acordo com a Norma NBR ISO 15223 conforme segue:

DESCRIGOES DESCRIGOES

L Produto de Uso unico
Data de fabricagéo -
“Né&o reutilize”
) Informagdes adicionais
Prazo de Validade . ~
“Ver instrugdes de uso”

e ...__\‘/,
T Manter seco "/|§“ Manter ao abrigo da luz

[ ]

ALERTA AO USUARIO
Estas Instrugcdes de Uso sao disponibilizadas em formato ndao impresso, através do enderecgo eletrénico
do fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, e podem ser verificadas no campo de busca pelo
nome comercial e numero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do produto. As
Instrugdes de Uso disponibilizadas sempre estardo de acordo com a ultima versao vigente. Caso haja
interesse do usuario, as Instru¢ées de Uso poderao ser disponibilizadas em formato impresso, sem

custo adicional. Solicite gratuitamente pelo e-mail: sac@gmreis.com.br.
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