B NEOORTHO

INSTRUCCIONES DE USO — IMPLANTES

CAGE ALIF NEOSPACE EN PEEK

jCuidado! Lea, observe y mantenga estas

instrucciones como una referencia de uso
Este dispositivo medico requiere un procedimiento quirurgico especializado. Solo debe
ser realizado por cirujanos cualificados con capacitacion especifica, incluyendo
diagnéstico, preparacion, pre quirurgica y protocolo quirtrgico. El uso del producto sin el
conocimiento de las técnicas adecuadas y/o procedimientos y condiciones inadecuadas,
incluyendo ambiente quirdrgico, puede dafiar al paciente llevando a resultados
insatisfactorios.

INDICACIONES

Los implantes del Cage ALIF Neospace en PEEK fueron desarrollados para atender las
indicaciones terapéuticas donde se hace necesaria la recuperacion anatémica de los espacios
vertebrales lumbares y/o en el mantenimiento de estos espacios. Se constituye ademas en
un medio de estabilizaciéon de los segmentos vertebrales sometidos al tratamiento
quirdrgico, proporcionando la formacion de puente dseo (artrodesis) por colocacién injerto
dseo en el interior del implante espaciador conectando las placas vertebrales contiguas.

El Cage ALIF Neospace en PEEK se inserta entre dos cuerpos vertebrales para dar
sustentacion y correccion de la alineacion sagital restaurando la lordosis fisioldgica en la
columna lumbar, durante cirugias de fusién segmentar de una o mas unidades funcionales.
Su forma filtrada permite la implantacion de injerto 6seo autégeno o artificial en su interior.
El injerto dseo colocado en el interior de los Cages promueve la fusidon o sea entre los
cuerpos vertebrales contiguos.

El Cage ALIF Neospace en PEEK estd disponible en diversas dimensiones proporcionando
mejor adaptacion a las necesidades de cada paciente.

El Cage ALIF estd indicado para discopatia degenerativa lumbar, estenosis foraminal, dolor
discogénico, sindrome post laminectomia, pseudoartrosis y discopatia degenerativa.

El Cage ALIF Neospace en PEEK es un soporte para el injerto dseo, pero no deben ser
utilizados solos. Siempre recomendamos el uso de anclajes internos adicionales para
promover la estabilidad del sistema. La no utilizacion de fijacion interna suplementaria puede
acarrear desestabilizacion y desplazamiento de los implantes.

El implante ayuda a la fusidn o sea de los cuerpos vertebrales adyacentes, no estd disefiado
para ser explantado y permanecera dentro del cuerpo del paciente durante un tiempo
indeterminado. La composicion del material PEEK es biocompatible y no sera absorbida por
el organismo.

ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS TECNICAS

Los CAGES ALIF NEOSPACE EM PEEK estan confeccionados en polimero
Polyetheretherketone conforme a la norma ASTM F2026 - Standard Specification for
Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for Surgical Implant Applications, PEEK es un
termoplastico poliaromatico semicristalino basado en la férmula bésica (-C6H4-0O-C6H4-0O-
C6H4-CO-)y es conocido genéricamente como Polyetheretherketone (poliétercetona). El
PEEK tiene un excelente rendimiento mecanico y una alta resistencia al desgaste.

Los Cages para columna vertebral Neospace en PEEK se componen de:

e Cage ALIF 8°

e Cage ALIF 12°

Nota: El PEEK es un material radiotransparente. En los procedimientos de rayos X y no
causan gran cantidad de artefactos en la resonancia magnética nuclear y la tomografia axial
computarizada. Para que pueda ser localizado en estos tipos de procedimientos, el implante

posee marcadores cilindricos de tantalo ASTM F560 en 6 puntos de su geometria. Tanto el
PEEK como el tantalio son biocompatibles y no son susceptibles a la corrosion galvanica.

FORMAS DE PRESENTACION

El Cage ALIF Neospace en PEEK se vende unitariamente y se envasa en envoltura tipo sobre
(papel grado quirurgico v film plastico).

Los embalajes son debidamente sellados y etiquetados.
Los implantes - Cage ALIF Neospace en PEEK son suministrados NO-ESTERILES debiendo ser
esterilizadas antes de su utilizacion, conforme instrucciones constantes en el item

Esterilizacion.

Nota: El Cage ALIF Neospace en PEEK - es de USO UNICO, siendo PROHIBIDO SU
REPROCESAMIENTO.

MANIPULACION

POR FAVOR, leer, seguir y conservar estas instrucciones como referencias de uso.

El producto debe ser utilizado exclusivamente para su proposito original.

Las técnicas quirdrgicas pueden variar de acuerdo con las elecciones del cirujano, quien
asimismo escoge el método, tipo y dimensiones de todos los productos usados, asi como el
criterio para evaluar los resultados quirdrgicos.

Antes de ser utilizados, los implantes deben ser esterilizados de acuerdo con las
recomendaciones descriptas en la seccion “Esterilizacién”.

Los implantes deben ser manipulados exclusivamente en ambientes adecuados y con el
cuidado apropiado. Solo los profesionales cualificados pueden manipular y implantar los
Cages ALIF Neospace en Peek.

Los implantes deben ser utilizados de acuerdo con los requisitos quirlrgicos y técnicas
adecuados. Los implantes solo deben ser utilizados con los respectivos instrumentos.

El cirujano debe estudiar cuidadosamente todas las recomendaciones, advertencias y
precauciones, antes de utilizar el producto.

Aconsejamos encarecidamente que los cirujanos, junto con sus equipos y enfermeros
quirdrgicos, revisen todos los materiales a ser utilizados (cantidad), incluyendo las
herramientas necesarias (las esenciales y las auxiliares) justo antes de iniciar la cirugia. No
recomendamos procedimientos que ignoren este tipo de inspecciones previas.

Antes de utilizar el implante, verificar su integridad, asi como la integridad de todas las
herramientas necesarias. No se deben observar rasgufios o dafios.

Todos los productos deben ser manipulados cuidadosamente. La manipulacién inadecuada
puede dafiar y/o perjudicar el funcionamiento adecuado del producto. El producto no debe
ser expuesto a choques mecanicos como impactos, caidas, etc., dado que pueden causar
tensiones internas que acortaran la vida del implante.

Los productos deben estar apropiadamente limpios y esterilizados.

Cualquier complicacion u otro tipo de efecto adverso debido a indicaciones incorrectas o
técnicas quirdrgicas incorrectas, seleccion inadecuada del material, falta de asepsia
apropiada, etc., es responsabilidad del cirujano y el proveedor o fabricante no seran
responsables en estos casos.

NEOORTHO no serd responsable de ninguna adaptacion hecha durante la cirugia y
contraindica encarecidamente cualquier tentativa de adaptar materiales y componentes.
NEOORTHO recuerda a los cirujanos las consecuencias éticas y legales relacionadas con tales
adaptaciones. Un componente faltante (contenedor, caja, bandeja, etc.), NO DEBE SER
REEMPLAZADO POR OTROS DIFERENTES (NO RECOMENDADOS), dado que puede poner en
riesgo al paciente y al cirujano. Recomendamos cancelar el procedimiento quirurgico.

La seleccién del producto debe ser de acuerdo con la técnica escogida y las necesidades del
paciente, considerando la patologia y el drea quirurgica.

Aconsejamos controles radioldgicos, antes de la cirugia, para revisar la localizacion exacta del
segmento meta asi como controles radiolégico transquirirgico para auxiliar en el
posicionamiento correcto de los implantes, y control posquirirgico inmediato,
documentando la ubicacion del implante y la estabilidad.

TRAZABILIDAD DEL IMPLANTE

El fabricante es responsable (junto con los distribuidores, proveedores y hospitales) de la
trazabilidad de los Cages ALIF Neospace en PEEK.

Durante uno de los pasos de fabricacion, se grava con laser en los implantes informacion,
como: la marca registrada del fabricante, nimero de lote, codigo de referencia del producto
y dimensiones, con el objeto de completar la trazabilidad del implante.

Para los Cages para Columna Vertebral Neospace en PEEK, |a trazabilidad se asegura a través
del gravado en el cuerpo del implante (marca inviolable) de la siguiente informacion:

. Logo del fabricante;
. Numero de lote.

Para materiales implantables permanentes de alto y maximo riesgo, se acompafian etiquetas
de trazabilidad. Estas etiquetas son importantes en caso de que sea necesario retirar el
implante del paciente.

Las etiquetas contienen las siguientes informaciones:

* Nombre o modelo comercial del producto;

 |dentificacion del fabricante;

* Codigo del producto;

* Numero de lote;

* Numero de registro ANVISA.

Se suministran para cada Cage ALIF Neospace en PEEK, cinco etiquetas de trazabilidad que
contienen la informacién mencionada anteriormente

Se recomienda utilizar etiquetas de trazabilidad de |a siguiente manera:
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e Etiqueta 1: Fijada al documento en la entrega del material al hospital;

¢ Etiqueta 2: Fijada en la documentacion fiscal que jera la cobranza que contiene el nombre
del paciente, del hospital y del cirujano;

 Etiqueta 3: Fijada obligatoriamente por el cirujano en el cuadro clinico del paciente;

* Etiqueta 4: Queda en los archivos del hospital;

e Etiqueta 5: Fijada por el cirujano al laudo entregado al paciente.

Si sobreviene algun efecto adverso que parezca estar relacionado con el producto, el
PACIENTE debe contactar el CIRUJANO para evaluar su condicion. Una vez que se haya
probado que el problema se debe al implante, el HOSPITAL responsable de archivar toda la
informacion relacionada con el producto, cirugia, materiales y el proceso de esterilizacion,
debe contactar el PROVEEDOR para reportar el hecho. EIl PROVEEDOR debe solicitar un
Andlisis de Causas al FABRICANTE.

ESTERILIZACION

Los Cages ALIF Neospace en PEEK son NO ESTERIZADOS, fueron disefiados para UN UNICO
USO y deben ser esterilizados antes de ser utilizados.

El lugar de esterilizacién del producto (CME) debe cumplir todos los requisitos técnicos de
esterilizacion antes de someterlos al proceso de esterilizacion (testes bioldgicos vy fisicos de
autoclave). Es responsabilidad exclusiva del hospital validar el proceso de esterilizacion.

La manipulacion del producto no presenta ninguna particularidad técnica para ser alertado al
personal de CME, siempre que sean obedecidos por las recomendaciones ya explicitadas
aqui.

RECOMENDAMOS EXCLUSIVAMENTE AUTOCLAVE A VAPOR PARA ESTERILIZAR IMPLANTES.

Por favor, utilizar una autoclave hospitalaria de acuerdo con el procedimiento estandar.
Recomendamos los siguientes pardmetros de esterilizacion:

Temperatura de esterilizacion: 134 °C

Ciclo de esterilizacion: 20 minutos

Tiempo de secado: gradual (20 a 60 minutos, consultar las instrucciones da autoclave
utilizada)

El material esterilizado no debe permanecer dentro de la autoclave. Recomendamos su uso
inmediato, luego tras el proceso de esterilizacion, dado su riesgo inminente de re
contaminacion cuando el material es expuesto a ambientes hiumedos y calurosos.

No permita que productos contaminados entren en contacto con otros esterilizados para
prevenir el riesgo de infecciones cruzadas.

NO RECOMENDAMOS LA ESTERILIZACION DE IMPLANTES QUE UTILIZE OXIDO DE ETILENO,
ESTERILIZACION POR RADIACION GAMMA O CALOR SECO (HORNO).

LOS IMPLANTES NO DEBEN SER SUMERGIDOS EN GLUTARALDEHIDO O PRODUCTOS
SIMILARES).

CONTRAINDICACIONES

Contraindicacion: cualquier condicion de salud, relacionada con una dolencia o con el
individuo enfermo, que sea una razon para detener cierto tratamiento médico
(contraindicacion relativa) o incluso no tomar tal curso de accion (contraindicacion absoluta).
Si tal condicidn no es observada, la salud del paciente puede ser considerablemente afectada
por severos efectos perjudiciales.

Las contraindicaciones (relativas o absolutas) deben ser llevadas en consideracion cuando el
cirujano esta decidiendo el mejor curso del tratamiento. La seleccion de determinado
dispositivo debe incluir una evaluacion general de la salud del paciente. Las circunstancias a
continuacion pueden reducir los cambios de un procedimiento exitoso:

Contraindicaciones relativas:
. Cualquier anormalidad presente que afecte el proceso normal de remodelacion
o sea, incluyendo, pero no limitandose a la osteoporosis severa envolviendo la
columna, absorcidon o sea, osteopenia, tumores primarios o metastaticos
envolviendo la columna, o ciertos trastornos del metabolismo que afecten a la
osteogénesis.

. Calidad o cantidad insuficiente de huesos que impedirian la fijacion rigida del
dispositivo.

. Historial de infeccién anterior.

. Inflamacién local excesiva.

. Heridas abiertas.

. Cualquier déficit neuromuscular que imponga una carga anormalmente pesada
sobre el dispositivo durante el periodo de consolidacion o sea.

. Obesidad: al producirse un aumento excesivo de peso por el paciente durante el

periodo de consolidacién o sea, podrd producir cargas sobre la columna
vertebral que pueden llevar a la falla de fijacion del dispositivo o a la falla del
dispositivo en si.

. Pacientes con cobertura de tejido inadecuada en el lugar de operacion.

. Embarazo (evaluacion a criterio médico).

. Una condicion de senilidad, enfermedad mental o abuso de sustancias. Estas
condiciones, entre otras, pueden hacer que el paciente ignore ciertas
limitaciones y precauciones necesarias en cuanto al uso del implante, llevando a
una falla o a otras complicaciones.

Contraindicacién absoluta:

. Infeccidn activa en la zona
. En principio, estos dispositivos no deben utilizarse en casos pediétricos.
EFECTOS ADVERSOS

Se denomina efecto adverso como un efecto nocivo, no intencional e indeseado de aquel
considerado como principal. El procedimiento de instalacion de los Cages ALIF Neospace en
PEEK, asi como otros procedimientos quirdrgicos, puede provocar incbmodo y edema
localizado, incluyendo algunas complicaciones:

= (Cicatriz en el local de la incision, de tamafio compatible con la cantidad de tornillos y
niveles artrodesados.

= No unién o unidn retrasada.

= Pérdida o falla en la fijacion.

= Falla de la reconstruccion.

= Migracidon o movilizacion del dispositivo.

= Enfermedad y Muerte: en todos los procedimientos quirurgicos existe una incidencia de
enfermedad y muerte y el paciente debe ser comunicado por el cirujano antes de sufrir
la cirugia queda advertido en cuanto a esta incidencia.

Algunas de estas complicaciones pueden exigir una intervencion quirurgica adicional.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este dispositivo médico requiere un procedimiento quirdrgico especializado. Sélo debera ser
realizado por cirujanos habilitados con entrenamiento especifico incluyendo diagndstico,
planificacion preoperatoria y protocolo quirdrgico. El uso del producto sin conocimiento de
las técnicas adecuadas y / o procedimientos y condiciones inadecuadas, incluyendo el
ambiente quirdrgico, puede perjudicar al paciente conduciendo a resultados no
satisfactorios.

La utilizacion de este material deberd realizarse sélo en las indicaciones y dentro de los
parametros técnicamente aceptados en el pais.

Recomendamos que sea emitida para el paciente, la cartera de identificacion informando
que el paciente es portador de implante.

Se recomienda que los fisioterapeutas tengan conocimiento de los implantes para dar
continuidad al tratamiento fisioterapico.

El tantalio utilizado en los marcadores de Cage ALIF Neospace en PEEK cumple con las
especificaciones quimicas, mecanicas y metalurgicas segun la norma ASTM F560. El tantalio
es un metal PARAMAGNETICO, y por lo tanto permite que el paciente sea sometido a
Resonancia Magnética, Tomografia o Rayos X, sin riesgo de desplazamiento de los implantes.

El polimero poliéteretercetona y el tantalio empleados en la fabricacion de los implantes son
materiales biocompatibles y hasta el momento no hay historial de casos de citotoxicidad,
carcinogenicidad, genotoxicidad, toxicidad sistémica o alergia.

En caso de cirugia a ser hecha durante el embarazo, queda bajo responsabilidad del equipo
meédico la evaluacion de las condiciones de la paciente y la decisidn sobre la realizacién o no
del procedimiento quirdrgico.

Reiteramos la necesidad, por seguridad, del control radioldgico en el post-evento y control
radiografico de evolucion, hasta la completa consolidacion dsea.

En caso de infeccidn, la necesidad de retirar el implante debe ser evaluada por el cirujano
tratante. Se sabe que en infecciones de baja virulencia, los implantes de PEEK y tantalo no
interfieren en el tratamiento y/o el control del proceso infeccioso. Cuando exista la
necesidad de la retirada de los implantes para control de la infeccion, podré estudiarse la
posibilidad de un reimplante en un tiempo posterior, después de completa cura del proceso
infeccioso.

El implante retirado JAMAS debe ser reutilizado.

Después de la eliminacién, los implantes deben desecharse segin los procedimientos
descritos en el apartado "DESCARTE DE DESECHOS”.

Los Implantes deberan ser manipulados sélo por personal especializado médico y de
enfermeria, en su fase de esterilizacion e implantacion. Este material, a pesar de su facilidad

de manejo y de colocacion, no dispensa la experiencia previa del equipo quirurgico con este
tipo de procedimiento.

CUIDADOS POSTOPERATORIOS
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Orientar al paciente en cuanto a la necesidad de un acompafiamiento profesional
postquirtrgico, observando la importancia de las orientaciones sobre cuidados y
restricciones postoperatorias.

El cuidado postoperatorio y la capacidad y cooperacion del paciente para seguir
las instrucciones son algunos de los factores mas importantes para la adecuada cicatrizacion
del hueso.

Los pacientes deben ser advertidos a seguir un programa de terapia de soporte con la
intencion de auxiliar el tratamiento realizado.

El paciente también debe ser instruido para relatar cualquier alteracién no habitual del local
operatorio a su cirujano. El cirujano debe monitorear al paciente si se detecta un cambio en
el lugar.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El Cage ALIF Neospace en PEEK deben mantenerse después de la esterilizacidon en lugar seco
y fresco, sin contacto o presencia de humedad y deben ser utilizados inmediatamente
después del proceso de esterilizacion para evitar el riesgo de contaminacion de los mismos.
El implante debe almacenarse para mantener su configuracion y su acabado superficial y no
dafiar su envase.

Se recomienda que los implantes se almacenen por separado de instrumentos.

Almacenar preferentemente en estanterias de marco metalico o vidrio, permitiendo asi la
limpieza e higiene diaria que pueda garantizar que el ambiente de stock esté libre de polvo e
intemperies que puedan afectar la perfecta conservacion del producto almacenado.

No almacenar los implantes en estantes altos, cerca de las ldmparas (para no resecar el
envase o borrar la etiqueta). No se pueden almacenar directamente en el piso.

No se pueden almacenar en areas donde se utilizan sustancias contaminantes como
insecticidas, pesticidas o materiales de limpieza.

DESCARTE DE DESECHOS

Todos los materiales utilizados durante la cirugia pueden presentar serios riesgos para la
salud. Los implantes removidos deben ser adecuadamente desechados por el hospital. Antes
de su evacuacion final, al medio ambiente, recomendamos que se sigan cuidadosamente las
instrucciones vigentes y legislacion.

Los métodos y procedimientos finales de descarte de implantes ortopédicos, deben asegurar
su completa des caracterizacion para que no sean reutilizados. Recomendamos que los
implantes removidos sean cortados, doblados o moldeados de forma tal que su reutilizacion
sea simplemente imposible. La des caracterizacion de implantes es responsabilidad del
hospital, asi como los métodos utilizados y procedimientos.

En caso de embalaje dafiado o caducidad de la vida util, el producto debe desecharse,
siguiendo la legislacion local vigente.

PRODUCTO NO ESTERIL
NO PUEDE SER REUTILIZADO

Fabricado por:
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Fabricante
Manufacturer

Fecha de Fabricacién
Date of manufacture

Plazo de Validad
Use by date

Codigo do lote
Batch code

Cddigo del Producto
Catalogue number

Tamafio del Producto
Product size

No utilizar si el embalaje estd dafiado
Do not use if package damaged

Mantener alejado de la luz solar
Keep away from sunlight

Mantener seco
Keep dry

No reutilizar
Do not re-use

No estéril
Non-sterile

Ver instrucciones de uso
Consult Instructions for use
ifu.neoortho.com.br

Precaucion: Atencion al operar el producto
Caution: Attention while using the product

Producto del uso tUnico

NEOORTHO Produtos Ortopédicos S/A

Calle: Angelo Domingos Durigan, 607 — Cascatinha
Cddigo Postal 82025-100 Curitiba — Parana — Brasil
CNPJ 08.365.527/0001-21 - IndUstria Brasilefia

Responsable Técnica:
Elaine Patricia Thomé Rossetto

CRF-PR 11315

Lote y Fecha de Fabricacion:

Ver etiqueta

Para mayores informaciones, por favor, visite: www.neoortho.com.br
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