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FAMILIAS DE CAGES LOMBARES EVO ONE

Fabricante: EVOLVE IMPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA

CNPJ: 32.139.055/0001-73

Nome Técnico: 9000099 - Cages Para Fuséo De Coluna

Classe de Risco: IV

Regra de Classificagao: 8

Os responsaveis legal e técnico do estabelecimento assumem a responsabilidade pelas
informacgdes apresentadas nesta Instrucdo de Uso

& O Fabricante recomenda que o cirurgido leia e compreenda integralmente as informagdes
contidas nestas Instrugdes de Uso. Caso necessite de alguma informagéao adicional, o cirurgido
deve contatar o Fabricante antes da implantagdo do dispositivo médico. A implantagdo do
dispositivo médico ndao deve ocorrer caso o cirurgido possua duvidas quanto a indicagcédo de
uso, dimenséo dos componentes que serdo implantados e/ou técnica cirirgica a ser aplicada.
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FAMILIAS DE CAGES LOMBARES EVO ONE

DESCRIGCAO DO PRODUTO

Os produtos que compdem as Familias de Cages Lombares Evo One sao dispositivos
implantaveis de fusao intervertebral utilizados em procedimentos que visam promover a fusao
Ossea entre dois corpos vertebrais da regido lombar (artrodese intersomatica). Sua principal
fungéo é corrigir uma deformagado mecanica e assegurar a estabilidade da regido, em conjunto
com enxerto ésseo, provendo as caracteristicas bioldgicas necessarias para que ocorra a
artrodese.
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Figura 1. Modelos dos Cages Lombares TLIF ~ Figura 2. Modelos de Cages Lombares ALIF

SIMBOLOGIA

Podem ser usados simbolos e abreviaturas nos rétulos da embalagem. O quadro seguinte
fornece as definicdes destes simbolos e abreviaturas.

Quadro 1. Definigbes de simbolos e abreviaturas

SiMBOLO IDENTIFICACAO

Prazo de validade

Data de fabricagao

Fabricante

Nao estéril

Nao reutilizar

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada

® @ PEk[E K
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‘T‘ Mantenha em local seco
o Mantenha distante da luz solar
AN
LOT Cddigo do lote
Numero de referéncia

REF
I:[i: Consultar as instrugbes de uso
A Atencao

Identificador Unico do dispositivo
uDI P

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1:2022 - Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados em
informagdes fornecidas pelo fabricante.

INDICAGCOES E FINALIDADE DE USO

Os dispositivos de fusao intervertebral sao indicados para a artrodese da coluna lombar em
casos de patologias degenerativas do disco intervertebral. No caso da Familia de Cages
Lombares Evo One, séo indicados especificamente para substituicdo dos discos intervertebrais
da regido lombar, em casos de:

Patologia degenerativa do disco (com ou sem formacgao de ostedfitos);
Hérnia de disco;

Perda de altura do disco;

Disco degenerado;

Espondilolistese degenerativa e istmica; e

Tumores.

E indicado para ambos os sexos e para pacientes que ndo possuem infeccdo ativa,
osteoporose e/ou processos degenerativos que podem afetar adversamente o processo de
cicatrizagdo. E contraindicado para pacientes que possuam hipersensibilidade a corpos
estranhos. Os pacientes devem ser esqueleticamente maduros e terem sido submetidos
previamente a seis meses de terapia nao-operatéria. E necessaria fixacdo/estabilizacdo
suplementar, bem como material de enxerto dsseo adicional.

Tratando-se de um dispositivo implantavel, invasivo e de longo prazo, deve ser implantado por
médico cirurgiao devidamente qualificado em cirurgia da coluna vertebral.
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CONTRAINDICAGOES

- Fumantes;

- Pessoas com diabetes;

- Obesos;

- Pessoas com deficiéncia de vitamina D;

- Pessoas com osteoporose;

- Usuérios de esterdides a longo prazo;

- Usuarios de drogas;

- Pessoas gravidas;

- Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instru¢des pds-operatdrias,
devido as condi¢gdes mental ou fisica que apresentam;

- Hipersensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, os
testes apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do implante;

- Limitagdes no fluxo sanguineo e/ou infec¢des anteriores que possam tornar a cicatrizagao
lenta e aumentar a possibilidade de infecgédo e/ou rejeigdo dos implantes;

-Qualquer processo de doenga degenerativa que possa afetar adversamente a colocagéo
apropriada dos implantes;

- Instabilidade vertebral severa;
- Deformidades vertebrais primarias;

- Atrofia de pele. Em uma profunda atrofia de pele, qualquer dispositivo de fixagdo interna
devera ser colocado com extremo cuidado pois o risco de infecgcbes ou problemas de
recuperagao das feridas & bem maior;

- Anomalias congénitas graves;
- Infecgdes agudas; e
- Infecgdes ativas.

Estas contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas. Quanto ao uso destes dispositivos,
deve-se ponderar os beneficios e as possiveis complicagdes e contraindicagdes, além de
considerar o exame clinico completo do paciente. E proibida a mistura de diferentes
componentes biomédicos ndo compativeis, e de produtos similares de terceiros.
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EFEITOS ADVERSOS

-Fratura do implante
-Pseudoartrose

-Reagbes inflamatoérias

-Reacbes alérgicas e sensibilidade ao dispositivo implantado;
-Dor, desconforto e/ou sensag¢ao anormal devido a presencga do implante;

-Fratura dos corpos vertebrais adjacentes.

-Efeitos carcinogénicos e mutagénicos
-Cancer de mama

-Doencga de Alzheimer

-Disturbios neurolégicos

-Febre

-Inflamacgao epidural

-Hérnia de disco em nivel adjacente
-Hematomas

-Infecgao superficial

-Ruptura dural

Exclusivo para a familia de cage ALIF:

-Ejaculacao retrograda em homens
-Trombose da artéria iliaca
-Laceragbes venosas

-Linfoceles pés operatdrias

ADVERTENCIAS E AVISOS

- E proibido o reprocessamento do cage, pois essa agdo modifica as propriedades mecanicas

do implante e compromete a sua seguranca e eficacia; e
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- A implantacdo deste produto deve ser feita por um profissional devidamente qualificado.
Avisos:

- Utilizar os Cages Lombares Evo One somente apds a leitura da instrugédo de uso.

PRECAUGOES GERAIS

As Familias de Cages Lombares Evo One destinam-se a serem implantadas apenas em
ambientes cirurgicos onde se tenha total controle de contaminantes, e que garantam que, apos
o produto ser esterilizado, o mesmo se mantera estéril até a implantagdo. Para garantir a
auséncia de cargas microbianas, é necessario que a embalagem do cage seja aberta apenas
no momento da limpeza e esterilizagdo, e que o mesmo seja implantado logo em seguida da
realizagdo desse procedimento.

1. Precaugdes Pré-Operatorias
- Conferir as condigbes dsseas do paciente;

- Nao utilizar produtos com embalagens danificadas, abertas, violadas. Caso haja qualquer
irregularidade, entre em contato com a Evolve, a fim de substituir o produto;

- Aplicar as técnicas de assepsia antes da implantagao do produto no paciente a fim de evitar a
contaminagdo do implante e do paciente durante os procedimentos cirurgicos; e

- Os pacientes devem ter sido submetidos previamente a seis meses de terapia nao-operatéria.
2. Precaugoes Intra-Operatérias

- Manipular o implante com cuidado;

- Nao reutilizar o implante, mesmo sem aparéncia de danos;

- Usar enxerto 6sseo devidamente registrado na ANVISA;

- Produto médico-hospitalar de uso Unico — em caso de explante, destruir apds o uso; e
- Utilizar apenas instrumentais indicados pela Evolve conforme instrugdo de uso.

Exclusivo para a familia de cage ALIF:

- Liberacao intermitente da retracdo das artérias iliacas e oximetria de pulso dos membros

inferiores para evitar trombose; e

- Em caso de laceragdo venosa, comprimir manualmente o local do sangramento e realizar

sutura primaria.

Exclusivo para a familia de cage TLIF:
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FAMILIAS DE CAGES LOMBARES EVO ONE
- N&o utilizar o implante quando a articulagdo do cage TLIF ndo se movimentar.
3. Precaugodes Pos-Operatdrias

- Evitar realizacdo de grandes esforgos por parte do paciente durante o periodo de fusdo das
vértebras;

- O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condigdes do
implante e do osso adjacente; e

- Somente realizar exames de ressonancia magnética apés o periodo de fusdo das vértebras,
utilizando apenas equipamentos com campo magnético de 1,5 ou 3,0 Tesla (T).

Exclusivo para a familia de cage ALIF:

-Em caso de linfocele pés-operatéria, realizar drenagem por radiologia intervencionista e/ou

terapia para esclerose.

INFORMAQéES SOBRE SEGURANCA NO AMBIENTE DE
RESSONANCIA MAGNETICA

A Evolve permite a realizacdo do exame de ressonéncia magnética em pacientes que tenham
os Cages Lombares Evo One implantados, desde que o exame seja realizado apds o periodo
de fusdo das vértebras, e realizados em campos magnéticos de 1.5T ou 3.0T.

PROCEDIMENTOS RELACIONADOS A LIMPEZA E
ESTERILIZAGAO

Os Cages Lombares Evo One sao fornecidos limpos e NAO ESTEREIS e identificados como
PRODUTOS DE USO UNICO, portanto, a fim de reduzir o risco de infeccdo, devem ser limpos
e esterilizados antes da sua utilizacdo de acordo com os métodos descritos abaixo:

LIMPEZA ULTRASSONICA A SER REALIZADA ANTES DO USO DOS COMPONENTES DO
SISTEMA

O equipamento de limpeza por ultrassom utiliza o principio das ondas sonoras de alta
frequéncia para limpar objetos através do processo de cavitagdo gerado. O dispositivo médico
destinado ao processo de limpeza deve ser completamente mergulhado no tanque do
equipamento em uma solugado de detergente enzimatico. Durante o ciclo de limpeza, ondas
sonoras criam pequenas bolhas que implodem na superficie do objeto, removendo sujeira e
residuos aderidos a superficie. Esse método oferece uma limpeza eficaz e delicada,
alcancando areas de dificil acesso, sendo de suma importancia sua utilizacdo em dispositivos
trabeculados.

AOS implantes que sado fabricados em materiais ndo similares devem ser limpos
separadamente para evitar corrosao.
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AXDurante a limpeza, ndo se devem misturar produtos implantaveis e instrumentais no mesmo
ciclo.

ANéo utilizar solventes, agentes de limpeza acidos fortes (sulfurico, nitrico...), detergentes
com cloro livre ou hidréxido de soédio, escovas de cerdas plasticas ou metalicas, agentes de
limpeza abrasivos, almofadas de limpeza ou buchas e nenhum instrumento manual de
limpeza.

Parametros de limpeza Ultrassonica

e Mantenha o recipiente de lavagem do ultrassom com quantidade de solugéo suficiente
para imergir completamente o dispositivo.

e A solugdo utilizada deve ser composta por detergente enzimatico com pH neutro, o
qual deve possuir registro na ANVISA.

e A solugdo de detergente enzimatico deve seguir as especificagdes de concentragéo e
temperatura conforme descritas nas instru¢gdes de uso recomendadas pelo fabricante
do detergente.

e O tempo de limpeza nao deve ser inferior a 10 minutos e a temperatura deve seguir a
maxima recomendada pelo fabricante do detergente.

e Apos o término do ciclo, os implantes cirdrgicos devem ser enxaguados
abundantemente e cuidadosamente com agua purificada ou destilada estéril.

e Durante o ciclo de limpeza, os implantes cirdrgicos devem ficar posicionados de modo
que um nao possua contato com o outro, evitando danos ao produto.

Recomenda-se que, apés a limpeza, os implantes sejam secos em estufa por 60 minutos a
uma temperatura de 100°C antes de prosseguir para a etapa de esterilizagao.

Procedimento de Esterilizagao do Produto Médico Antes do Uso

Apenas o processo em autoclave a vapor é indicado para esterilizagdo dos Cages Lombares
Evo One. O local de esterilizagdo do produto devera proceder a todos os requisitos técnicos de
testes biolégicos e fisicos da autoclave antes de submeter o dispositivo ao processo de
esterilizacao.

Os paradmetros adequados do processo para cada equipamento e volume devem ser
analisados e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de
esterilizacéo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento.

E de responsabilidade do servico de saude, onde o produto sera implantado, a garantia do
processo de esterilizagdo de maneira adequada, conforme recomendado pelo fabricante. A
tabela abaixo sumariza os parametros de esterilizagao por autoclave:

Tabela 1. Parametros de esterilizagdo em autoclave

Método Ciclo Temperatura Tempo de exposicdo
Vapor Gravidade 132 -1352C 10 a 25 minutos
Vapor Pré vacuo 132-135¢C 3 a 4 minutos
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CUIDADOS COM O ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E
MANUSEIO

Dispositivos médicos demandam alguns cuidados de armazenamento, transporte e manuseio
para evitar a ocorréncia de danos na integridade fisica do produto.

1. Armazenamento

. Os implantes devem ser armazenados em local seco e arejado, sem exposi¢ao a luz, a
umidade excessiva ou a substancias contaminantes. Deve manter-se em sua embalagem
original até o momento de serem levados para a limpeza e esterilizagdo antes do uso;

. Nao colocar as embalagens diretamente ao chao;

. Nao colocar peso sobre as embalagens. Evitar o empilhamento;

. Armazene de maneira a evitar quedas do produto; e

. Armazenar por lote, respeitando o Sistema PEPS (primeiro que entra, primeiro que sai).

2. Transporte

. Transporte de maneira a evitar quedas e atritos que possam danificar a superficie do
produto e embalagem;

. Evitar exposigcédo dos produtos ao calor excessivo;

. Nao expor os produtos diretamente ao sol ou a chuva;

. N&o transportar os produtos com gelo seco;

. Nao deixar o veiculo estacionado ao sol;

. Comunicar ao transportador que se trata de produto médico hospitalar;

. A transportadora deve garantir as condigbes especificas de conservagao dos produtos;
e

. A transportadora deve estar capacitada para o transporte de material médico-
hospitalar.

3. Manuseio

. O manuseio do produto e abertura da embalagem devem ser realizados por
profissionais devidamente capacitados da area médico-hospitalar;

. Qualquer implante que tenha caido, sido arranhado, entalhado ou tenha sofrido
qualquer outro dano deve ser descartado;

. Os implantes devem ser manipulados apenas no ambiente cirirgico, e imediatamente
antes do procedimento, para a limpeza e esterilizagdo, de forma a preservar o produto e sua
configuracado original. Também convém que os mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel;
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. Apbs a esterilizagdo do implante, o profissional deve utilizar instrumentais no manuseio
do implante para evitar contaminacéo;

. Verifique a integridade da embalagem, antes da respectiva abertura para assegurar a
integridade do produto;

. Implantes com embalagem violada ou danificada nao devem ser utilizados; e

. Nunca utilize implantes danificados ou que tenham sido removidos cirurgicamente.

MATERIAL DE FABRICAGAO

A matéria-prima selecionada para a fabricacdo dos produtos das Familias de Cages Lombares
Evo One apresenta as propriedades fisico-quimicas e mecanicas, como também fatores de
biocompatibilidade necessarias para atingirem o desempenho pretendido do dispositivo.

Devido as suas propriedades, a Liga de Titanio (Ti6Al4V ELI) é o material ideal para a
fabricacdo de implantes, pois € conhecida por excelentes resultados de biocompatibilidade,
resisténcia a corrosdo em ambiente bioldgico e resisténcia mecanica, comprovados por um
vasto histérico, amplamente descrito na literatura mundial.

INFORMAGOES DO PRODUTO ACABADO

Os Cages Lombares Evo One sao fornecidos unitariamente, em embalagem plastica fabricada
em PET + PE (polietileno e tereftalato + polietileno) e selada termicamente.

Fazem parte da apresentacdo comercial das Familias de Cages Lombares Evo One, 3 (irés)
etiquetas de rastreabilidade, sendo que a primeira devera ser fixada no prontuario do paciente,
a segunda fornecida ao paciente e a terceira fixada na documentagéo fiscal.

Figura 3. Modelo de Etiqueta de rastreabilidade

4 E\{Fi%\g N\

MODELO COMERCIAL
FOCOOOXKXX

REF: XXXXXX LOTE: XXXXX
Reg. ANVISA: XXXXXXXXX

12 (01) KOEKOCOOLOOEN

=5 (100
ST (1 oo
= (17) 0000
TELEFONE: (11) 4200-1135
E-MAIL: Sac@evolve.ind.br
EVOLVE IMP. E COM. DE PRODUTOS MED. E HOSP.

Segue exemplo de produto pronto para comercializagéo, além de uma imagem explodida dos
componentes, para o melhor entendimento.
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Figura 4. Imagens do produto acabado e visdo explodida dos componentes

Cage Lombar TLIF

FRENTE

VERSO

Embalagem PET + PE

DESCRICAO ITEM

1

Modelo de Rotulagem 2
Etiqueta de Rastreabilidade 3
Cage Lombar TLIF 4
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Cage Lombar ALIF

FRENTE VERSO

DESCRICAO ITEM

Embalagem PET + PE 1
Modelo de Rotulagem 2
Etiqueta de Rastreabilidade 3
Cage Lombar ALIF 4
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Devido a limitacdo de espaco fisico do rétulo, € mencionado que as condigdes especiais de
armazenamento, conservagao, manipulagao, precaugoes e adverténcias devem ser verificadas
na “instrugao de uso” antes da utilizagdo do produto. Também é mencionado que o produto nao
é reutilizavel e nao deve ser reprocessado. Este produto € vendido nao estéril.

Dentro da embalagem seguem 3 (trés) vias da etiqueta de rastreabilidade e sobre a mesma
contém um rétulo, com as informagbes necessarias para a identificagdo do produto. No rétulo
também sdo apresentadas as seguintes informagdes: As Instrugbes de Uso estdo disponiveis
no site: www.evolve.ind.br - Reg. ANVISA: 81838380011, Rev.XX — Data: AAAA/MM/DD. No
rétulo do produto, verifique o n° do registro ANVISA e a versao das Instrugbes de uso. Entre no
site da Evolve, clique em "Baixar" no documento desejado para iniciar a transferéncia do
arquivo. As instrugbes de uso estdo em PDF — para a leitura, é necessario obter Adobe Reader
ou programa similar e um navegador: Chrome, Internet Explorer ou correspondente. Para obter
a Instrugéo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato com o
nosso Servigo de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 (11) 4200-1135 ou pelo
e-mail sac@evolve.ind.br.

RASTREABILIDADE

A Evolve Importacdo e Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares LTDA, como fabricante
de produtos para a saude, é responsavel pela rastreabilidade das Familias de Cages Lombares
Evo One. Dentro da embalagem do produto constam 3 (trés) etiquetas de rastreabilidade,
sendo que a primeira devera ser fixada no prontuario do paciente, a segunda fornecida ao

paciente e a terceira fixada na documentacéo fiscal, com os seguintes dados:

¢ Ref. (Cddigo do produto);

¢ Modelo (Descrigdo do produto);

e Lote;

e UDI;

¢ Data de fabricagdo: AAAA/MM/DD
¢ Validade: Indeterminada

e NUmero do registro ANVISA;

e Identificacao do fabricante.

Além das informagdes do produto nas etiquetas de rotulagem e de rastreabilidade, os Cages

Lombares Evo One sdo marcados a laser, conforme figuras 5 e 7.
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Figura 5. Marcagao a Laser no Cage Lombar TLIF

Cadigo do Produto

Comprimento, largura e angulo da cage

Figura 6. Vista explodida dos componentes

-

CORPO CAGE TLIF EVO
ARTICULAGAQ CAGE TLIF EVO
PINO CAGE TLIF EVO

r

w

Nota: Marcacgao a laser no componente do “corpo cage TLIF Evo One” , conforme figura 6.
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Figura 7. Marcagao a Laser no Cage Lombar ALIF

M\A_/ Cédigo do Produto

7/ — -
O wrsn O

Nota: Marcacdo a laser do cage ALIF Evo One no préprio corpo do produto, o cage ALIF
Evo One € monocomponente.

DESCARTE E DEVOLUGAO

1. Forma de Descarte do Implante Ortopédico

Caso haja necessidade de descartar um implante, o produto deve ser descaracterizado. Para
tal, as pecas podem ser cortadas, entortadas ou limadas de alguma forma que identifique
claramente a situagdo como impréprio para o uso, impedindo qualquer possibilidade de sua
reutilizagcdo. O descarte deve ser realizado pela instituicdo hospitalar conforme a RDC 222 de
2018, que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigcos de
Saude.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagao
do meio ambiente e demais individuos. Produto de uso Unico — n&o reutilizar, Proibido
Reprocessar.

2. Devolugao do Implante Ortopédico

A Evolve recomenda a devolugado do dispositivo médico nos casos em que exista suspeita ou
evidéncia de descaracterizacdo da integridade da embalagem e/ou da superficie do implante
antes de sua utilizago.

Caso seja necessaria a devolugdo, o produto deve ser devolvido nas mesmas condigdes em
que foram notificadas as avarias.

. Para a devolugdo desses produtos meédicos ao fabricante, devem-se utilizar
embalagens com tampa rigida, resistentes a punctura, ruptura e vazamento, devidamente
identificadas e que mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve
conter todas as informagdes necessarias para a identificagdo do produto médico, bem como as
condi¢des desses produtos, tais como: descrigdo do produto e nimero do lote.

Z&Nenhum dos modelos comerciais objetos deste registro poderao ser reutilizados. Descarte e ndo use

dispositivos danificados.
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TECNICA CIRURGICA

1. Técnica Cirurgica do Cage Lombar TLIF Evo One

1. PREPARAGAO DO PACIENTE

O paciente é posicionado em uma mesa de operagao radiolicida na posi¢ao decubito
ventral, evitando os pontos de pressdo. Como indicado na figura 8, a preparagao é realizada da
maneira convencional, sendo que a intervengdo é realizada por via transforaminal. O
fluoroscépio deve ter acesso adequado ao campo cirurgico, contemplando as vistas lateral e

anteroposterior.

Figura 8. Posicionamento do paciente e configuragdo da sala de operagoes
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2. PASSO A PASSO

e Passo 1: Ressecgédo da apdfise.

A ressecgdo da apdfise articular deve ser suficiente para permitir a
passagem do cage no espago intravertebral, conforme figura 9.

Figura 9. Ressecgéao da apdfise articular.

e Passo 2: Distragdo e medi¢ao do espaco discal.

Os distratores sao inseridos no espago do disco,
comegando com o menor distrator lombar ou distrator
alargador.

O primeiro passo é girar o distrator um quarto de volta, ou
seja, 90°.

Se houver espago remanescente, remova o distrator e,
em seguida, insira o préximo tamanho maior.

A distragdo do espacgo discal é obtida quando o espago
intervertebral é restaurado, quando a tensao é sentida no
aparelho ligamentar circundante.

A altura final do implante é determinada pela altura do
ultimo medidor do espacgo discal inserido no espago
intervertebral.

Figura 10. Distracdo do espaco discal.
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e Passo 3: Preparagao do implante.

Apés a escolha do tamanho do distrator, sendo
aprovado em relagdo a colocagdo e ao ajuste, o
implante correspondente deve ser selecionado,
conectado ao insersor de implante (de tamanho
adequado) e preenchido com um enxerto 0sseo
autogeno (Fig. 11).

Figura 11. Preenchimento com um enxerto 6sseo
autoégeno.

Figura 12. Preparagéo do implante.
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e Passo 4: Posicionamento do implante.

Verifique se a rotacdo do implante esta travada, introduza o implante no espago =
intervertebral em uma direcdo reta e, em seguida, destrave a rotacdo para
posicionamento livre do cage.

Solte o implante do insersor e o remova.

Para os ajustes finais de posicionamento do implante, use o impactador de
acabamento para terminar de alocar o cage e fazer um ajuste antero-posterior se
necessario, conforme figura 14. =

Figura 13.Posicionamento do implante.

_‘éﬁ B

Figura 14. Ajustes finais do posicionamento do implante.

3. TECNICA DE REVISAO OU REMOGAO

Com o auxilio do martelo deslizante, € possivel realizar a
remocéao do implante da seguinte forma:

-Mova o martelo deslizante em dire¢ao ao eixo do porta-
implante e a seguir encaixe o referido eixo do porta-implante
no cabo do extrator.

- Insira a ponta rosqueada do extrator na rosca do cage.

- Mova o martelo deslizante da frente para tras, removendo o
cage impactado.

COMPATIBILIDADE: Néao utilize os implantes EVOLVE com componentes de outros sistemas.
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2. Técnica Cirurgica do Cage Lombar ALIF Evo One

1. PREPARAGAO DO PACIENTE

O paciente é posicionado em uma mesa de operagao radiolucida na posigado supina. Como
indicado na figura 15, a preparacgéo é realizada da maneira convencional. O fluoroscépio deve

ter acesso adequado ao campo cirurgico, contemplando as vistas lateral e anteroposterior.

Figura 15. Posicionamento do paciente e configurag¢do da sala de operagoes

2. PASSO A PASSO

e Passo 1: Acesso.

Execute a abordagem anterior padrdo da coluna vertebral,
demonstrada conforme figura 16, por preferéncia do cirurgido.

Figura 16. Técnica anterior padréo.
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e Passo 2: Verificagao da linha média.

Coloque o modelo de anulotomia no espago do disco. Insira o pino
central na linha média. (Fig. 17).

Figura 17. Modelo de anulotomia.

e Passo 3: Remogao do disco.

Use um bisturi de anulotomia para cortar o anel ao longo das bordas laterais do modelo de
anulotomia (Fig. 17), sendo que o modelo de anulotomia corresponde a largura do implante
(Fig. 18). No caso de utilizagdo do implante como uma substituicdo parcial do corpo vertebral,
faca as ressecgdes necessarias para o corpo vertebral.

42mm 28mm 24mm

Figura 18. Modelo de anulotomia corresponde as larguras do implante.
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e Passo 4: Teste de modelo.

Anexe o modelo ao insersor de teste, empurrando simultaneamente
para baixo no colarinho insersor e colocando-o sobre a ponta da
conexao de teste, de acordo com a figura 19. Introduzir o modelo no
espaco discal, golpeando suavemente o insersor de teste (Fig. 20). O
posicionamento final do modelo deve ser verificado utilizando
fluoroscopia (Fig. 21). E importante alocar o modelo de teste a
aproximadamente dois milimetros da borda anterior do corpo
vertebral, a fim de imitar a colocagdo adequada do implante.

Figura 19. insersor de
teste.

Figura 20. Modelo inserido.  Figura 21. Verificagdo por

fluoroscopia.
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e Passo 5: Posicionamento do implante.

Apds a escolha do modelo, sendo aprovado em relagédo a colocagdo e
ao ajuste, o implante correspondente deve ser selecionado, conectado
ao insersor de implante (de tamanho adequado) e preenchido com
enxerto. (Fig. 22).

Posicionar e golpear suavemente o insersor de implante, alocando o
implante no espago do disco (Fig. 23). Sem remover o insersor, use a
fluoroscopia lateral, confirmando que o implante estd disposto na
localizagdo adequada (Fig. 24). Com o auxilio da fluoroscopia A/P,
verificar se o implante esta centrado, como ilustrado na Figura 25.

Figura 22. insersor de implante.

Figura 23. Implante no espago Figura 24. Fluoro Figura 25. Fluoro A/P.
lateral discal.

COMPATIBILIDADE: Nao utilize os implantes EVOLVE com componentes de outros sistemas.
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3. INSTRUMENTAL

1. Espacgador Teste

2. Mallet Slotted
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3. Ostedtomos

4. Cureta Caixa com Lamina Reta

5. Cureta Caixa Reta Angular
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6. Raspador Rotativo

7. Raspador com Ranhuras

8. Chave T com Tampa de Perfuracao
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9. Gancho de Nervo

10. Suporte de Cage [desmontavel]
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11.Impulsionador de Cage

12.1lmpulsionador Osseo

13.Funil de Enxerto Osseo
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14.Compactador de Enxerto
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15.Raspadores

16.Curetas de Loop
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17.Raspador de Placa

el

18. Cureta Triangular
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NOTIFICAGAO DE EVENTO ADVERSO E QUEIXA TECNICA

Quaisquer eventos adversos devem ser notificados ao fabricante através do e-mail
sac@evolve.ind.br e a equipe de Tecnovigilancia do 6rgdo sanitario competente (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA), através do formulario eletrdnico NOTIVISA
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia), com a
descricao do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a analise da causa do
evento.

O e-mail deve conter todas as informagdes necessarias para a identificagdo do produto médico
(minimamente: descricdo do produto, niumero do lote e o numero de registro Anvisa), bem
como as condigdes atuais dos produtos.

Todas as ocorréncias notificadas ao fabricante e a ANVISA séo recebidas pelo Departamento
de Tecnovigilancia da Evolve e submetidas a avaliagdo do Comité Técnico para investigacao.

Ao término da investigacdo, uma carta resposta é elaborada pelo Departamento de
Tecnovigilancia para informar ao cliente se a reclamagéo é procedente ou nao, €, no caso de
procedéncia da reclamagéao, a carta informa quais providéncias serao tomadas.

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informagdes contidas nas Instrugdes de
Uso de nossos produtos, a EVOLVE IMPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
E HOSPITALARES LTDA disponibiliza os documentos para download no site:
http://www.evolve.ind.br. No rétulo do produto, verifique o n° do registro ANVISA e a versao das
Instrugdes de uso. Reg. ANVISA: 81838380011, Rev.XX — Data: AAAA/MM/DD.

Para obter a Instrugdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato
com o nosso Servigo de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 (11) 4200-1135
ou pelo e-mail sac@evolve.ind.br.

As instru¢des de uso estdo em PDF — para a leitura, é necessario obter Adobe Reader ou
programa similar e um navegador: Chrome, Internet Explorer ou correspondente.

INFORMAGOES DA ROTULAGEM

REF.: XXXXX (Cédigo do produto embalado)

Lote.: XXXX (numero do lote do produto acabado)

QTD: 1 (Quantidade produto embalagem)

Modelo Comercial: XXXXXXXXX (Nome do modelo comercial do produto acabado)

Nome Técnico: CAGES PARA FUSAO DE COLUNA

Material: Liga de Titanio Ti6Al4V ELI conforme normas ASTM F136 e ASTM F3001 (Cage Lombar TLIF)
Liga de Titanio Ti6Al4V ELI — ASTM F3001 (Cage Lombar ALIF)

Registro ANVISA n°: 81838380011
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Revisdo: XX Data: AAAA/MM/DD

&I: AAAA/MM/DD g: AAAA/MM/DD

@ Q ,
PRODUTO DE USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR

[:li] A LIMPAR E ESTERILIZAR ANTES DO USO

FABRICANTE LEGAL E DETENTOR DA REGISTRO:

- EVOLVE IMPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

- Rua Major Carlos Del Prete, n° 1901 complemento, n2 1905 — Santo Antdnio, Sdo Caetano do Sul/SP
- CEP:09530-001 - Tel: (11) 4200-1135

- CNPJ: 32.139.055/0001-73 — Inddstria brasileira

Responsavel Técnico: Alexandre Yasuhiro Miura - CREA/SP: 5070261081

Atendimento ao Consumidor: (11) 4200-1135 — www.evolve.ind.br — sac@evolve.ind.br

Declaramos verdadeiras todas as informagdes contidas nesta instrugao de uso.
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ANEXO | - TABELA COMPARATIVA DOS CODIGOS

FAMILIAS DE CAGES LOMBARES EVO ONE
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e | ogenese | SRR ==
TFZGE | CAGE TSV : : 11230
TLF205 | GAGE TLEEVO : : 2 | 5
TLF2 10 | GAGE L EVO 1 : 1230
TR 1= | CAGE TLEEVO % :
TP T | CAGE TLF BV x L
TLFS- 12 | GAGE L EVO 1 :
TPz | GAGETLF EVO 12 | o
TR 1% | GAGE TLEEVO e :
TP TE | CAGE TLF EVO 1 L
TLFS & | AGE L EVO 1 :
TR T# | GAGE TLEEVO Z LI L

Matéria-Prima: Liga de Titanio Ti6Al4V ELI conforme normas ASTM F136 e ASTM F3001

Legenda das dimensées:

a | Angulo

H Altura

L Comprimento
i\ Largura
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CAGE LOMBAR ALIF
Largura
A anterior x .
CODIGO DESCRICAO bt | Sl | itk ILUSTRACAO
(mm) (Grau) o (mm)
posterior
(mm)
ALIF125- CAGE ALIF FP1 - o . 30 x 35 x 25
08-06 25x08MM 06 GRAUS 25
ALIF128- CAGE ALIF FP1 - o . 30 x 35 x 28
08-06 28x08MM 06 GRAUS 25
ALIF225- CAGE ALIF FP2 - o . 33 x 38 x 25
08-06 25x08MM 06 GRAUS 28
ALIF228- CAGE ALIF FP2 - o . 33 x 38 x 28
08-06 28x08MM 06 GRAUS 28
ALIF125- CAGE ALIF FP1 - 0 . 30 x 35 x 25
10-06 25X10MM 06 GRAUS 25
ALIF128- CAGE ALIF FP1 - 0 . 30 x 35 x 28
10-06 28X10MM 06 GRAUS 25
ALIF225- CAGE ALIF FP2 - 0 . 33 x 38 x 25
10-06 25X10MM 06 GRAUS 28
ALIF228- CAGE ALIF FP2 - 0 . 33 x 38 x 28
10-06 28X10MM 06 GRAUS 28
ALIF125- CAGE ALIF FP1 - 0 0 30 x 35 x 25
10-12 25X10MM 12 GRAUS 25
ALIF128- CAGE ALIF FP1 - 0 0 30 x 35 x 28
10-12 28X10MM 12 GRAUS 25
ALIF225- CAGE ALIF FP2 - 0 I 33 x 38 x 25
10-12 25X10MM 12 GRAUS 28
ALIF228- CAGE ALIF FP2 - 0 0 33 x 38 x 28 v
10-12 28X10MM 12 GRAUS 28 .
ALIF125- CAGE ALIF FP1 - 12 . 30 x 35 x 25 X
12-06 25X12MM 06 GRAUS 25 s
ALIF128- CAGE ALIF FP1 - - . 30 x 35 x 28 e
12-06 28X12MM 06 GRAUS 25 .
ALIF225- CAGE ALIF FP2 - - . 33 x 38 x 25
12-06 25X12MM 06 GRAUS 28
ALIF228- CAGE ALIF FP2 - 12 . 33 x 38 x 28
12-06 28X12MM 06 GRAUS 28
ALIF125- CAGE ALIF FP1 - 12 0 30 x 35 x 25
12-12 25X12MM 12 GRAUS 25
ALIF128- CAGE ALIF FP1 - - 0 30 x 35 x 28
12-12 28X12MM 12 GRAUS 25
ALIF225- CAGE ALIF FP2 - - I 33 x 38 x 25
12-12 25X12MM 12 GRAUS 28
ALIF228- CAGE ALIF FP2 - 12 0 33 x 38 x 28
12-12 28X12MM 12 GRAUS 28
ALIF125- CAGE ALIF FP1 - 12 » 30 x 35 x 25
12-14 25X12MM 14 GRAUS 25
ALIF128- CAGE ALIF FP1 - - » 30 x 35 x 28
12-14 28X12MM 14 GRAUS 25
ALIF225- CAGE ALIF FP2 - - » 33 x 38 x 25
12-14 25X12MM 14 GRAUS 28
ALIF228- CAGE ALIF FP2 - 12 ” 33 x 38 x 28
12-14 28X12MM 14 GRAUS 28
ALIF125- CAGE ALIF FP1 - » . 30 x 35 x 25
14-06 25X14MM 06 GRAUS 25
ALIF128- CAGE ALIF FP1 - » . 30 x 35 x 28
14-06 28X14MM 06 GRAUS 25
ALIF225- CAGE ALIF FP2 - » . 33 x 38 x 25
14-06 25X14MM 06 GRAUS 28
ALIF228- CAGE ALIF FP2 - » . 33 x 38 x 28
14-06 28X14MM 06 GRAUS 28
ALIF125- CAGE ALIF FP1 - » 0 30 x 35 x 25
14-12 25X14MM 12 GRAUS 25
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ALIF128- CAGE ALIF FP1 - 14 12 30 x 35 x 28
14-12 28X14MM 12 GRAUS 25

ALIF225- CAGE ALIF FP2 - 14 12 33 x 38 x 25
14-12 25X14MM 12 GRAUS 28

ALIF228- CAGE ALIF FP2 - 14 12 33 x 38 x 28
14-12 28X14MM 12 GRAUS 28

ALIF125- CAGE ALIF FP1 - 14 14 30 x 35 x 25
14-14 25X14MM 14 GRAUS 25

ALIF128- CAGE ALIF FP1 - 14 14 30 x 35 x 28
14-14 28X14MM 14 GRAUS 25

ALIF225- CAGE ALIF FP2 - 14 14 33 x 38 x 25
14-14 25X14MM 14 GRAUS 28

ALIF228- CAGE ALIF FP2 - 14 14 33 x 38 x 28
14-14 28X14MM 14 GRAUS 28

ALIF125- CAGE ALIF FP1 - 16 6 30 x 35 x 25
16-06 25X16MM 06 GRAUS 25

ALIF128- CAGE ALIF FP1 - 16 6 30 x 35 x 28
16-06 28X16MM 06 GRAUS 25

ALIF225- CAGE ALIF FP2 - 16 6 33 x 38 x 25
16-06 25X16MM 06 GRAUS 28

ALIF228- CAGE ALIF FP2 - 16 6 33 x 38 x 28
16-06 28X16MM 06 GRAUS 28

ALIF125- CAGE ALIF FP1 - 16 12 30 x 35 x 25
16-12 25X16MM 12 GRAUS 25

ALIF128- CAGE ALIF FP1 - 16 12 30 x 35 x 28
16-12 28X16MM 12 GRAUS 25

ALIF225- CAGE ALIF FP2 - 16 12 33 x 38 x 25
16-12 25X16MM 12 GRAUS 28

ALIF228- CAGE ALIF FP2 - 16 12 33 x 38 x 28
16-12 28X16MM 12 GRAUS 28

ALIF125- CAGE ALIF FP1 - 16 14 30 x 35 x 25
16-14 25X16MM 14 GRAUS 25

ALIF128- CAGE ALIF FP1 - 16 14 30 x 35x 28
16-14 28X16MM 14 GRAUS 25

ALIF225- CAGE ALIF FP2 - 16 14 33 x 38 x 25
16-14 25X16MM 14 GRAUS 28

ALIF228- CAGE ALIF FP2 - 16 14 33 x 38 x 28
16-14 28X16MM 14 GRAUS 28

ALIF125- CAGE ALIF FP1 - 18 o5 30 x 35 x 25
18-25 25X18MM 25 GRAUS 25

ALIF128- CAGE ALIF FP1 - 18 o5 30 x 35x 28
18-25 28X18MM 25 GRAUS 25

ALIF225- CAGE ALIF FP2 - 18 25 33 x 38 x 25
18-25 25X18MM 25 GRAUS 28

ALIF228- CAGE ALIF FP2 - 18 25 33 x 38 x 28
18-25 28X18MM 25 GRAUS 28

ALIF125- CAGE ALIF FP1 - 20 o5 30 x 35 x 25
20-25 25X20MM 25 GRAUS 25

ALIF128- CAGE ALIF FP1 - 20 o5 30 x 35 x 28
20-25 28X20MM 25 GRAUS 25

ALIF225- CAGE ALIF FP2 - 20 25 33 x 38 x 25
20-25 25X20MM 25 GRAUS 28

ALIF228- CAGE ALIF FP2 - 20 25 33 x 38 x 28
20-25 28X20MM 25 GRAUS 28

Matéria-Prima: Liga de Titanio Ti6Al4V ELI- ASTM F3001
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FAMILIAS DE CAGES LOMBARES EVO ONE

Legenda das dimensoées:

Angulo

Altura

Profundidade

Largura medial

Largura anterior
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Largura posterior
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