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ATENCAO: Ler atentamente todas as instrugbes antes da utilizacdo. Cumprir todas as
adverténcias e precaugbes mencionadas nestas instrugées. A nao observacao destes pontos
podera levar a ocorréncia de complicagées.

PRODUTO DE USO MEDICO
_ PRODUTO DE USO UNICO
PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO NAO REUTILIZAVEL
PROIBIDO REPROCESSAR

Registro ANVISA n2: 80218010027
DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO.
Os Cages Anyplus™ s3o implantes indicados para o tratamento cirdrgico da coluna vertebral.

O Sistema de Cages Anyplus™ foi desenvolvido para a estabilizacdo e artrodese entre as
vértebras. O Sistema de Cages Anyplus™ tem um formato convexo sobre sua face superior e
nas aberturas sobre as faces superior e anterior.

Apresenta varios tamanhos para se adaptar a morfologia variavel dos espacos intervertebrais. Os
Cages Anyplus™ sao indicados para serem utilizados em aplicagdo: anterior, posterior,
tranforolaminal e lateral.

CARACTERISTICAS

Fusao optimizada
Designe amplamente aberto para optimizar a
area de enxerto e aumentar a fusao 6ssea.

2o\
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Excelente estabilidade
Dentes inferiores e superiores na superficie

para prevenir migracoes. o
Design original para maximizar o contato com . ’:-,‘
as partes corticais das placas motoras ﬁ'
vertebrais para uma melhor estabilidade \
primaria.

Os cages possuem marcadores de localizagdo para auxiliar na identificagdo das pegas através
de raio-x. Os modelos ACIF, PLIF e ALIF possuem dois marcadores de localizagdo. O TLIF
possui 03 marcadores de localizacédo, e o DLIF possui 06 marcadores de localizagao. Consultar
os desenhos técnicos dos cages para verificar a localizacdo dos marcadores dos Cages
Anyplus™.

DESCRICAO DAS PECAS
Segue abaixo a descricao dos cages objetos deste registro.

1. PLIF (Cage intercorporal para fusao lombar Posterior):

Os Cages PLIF sao projetadas para os segmentos L1 a L5. Os cages sdo indicados para
aplicacao posterior da coluna vertebral. Estes cages possuem dois marcadores de localizacao.
Segue ilustracao dos cages:

Fsre
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llustragao do Cage PLIF

2. ACIF;

Os Cages ACIF sao projetadas para os segmentos cervicais C2 ao C7 (T1). Dois pontos de
insercao fixam a parte superior e a parte inferior do implante e atuam como um estabilizador
adicional. Os cages sao indicados para aplicagdo anterior da coluna vertebral. Estes cages
possuem dois marcadores de localizagcao. Segue ilustracao dos cages:

llustracéo do Cage ACIF

3. TLIF (Cage intercorporal para fusao lombar transforaminal);

Os Cages TLIF sao projetadas para os segmentos L1 a L5 (S1). Os cages séo indicados para
aplicagcao lombar transforaminal da coluna vertebral. Estes cages possuem trés marcadores de
localizacdo. Segue ilustracao dos cages:
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llustragao do Cage TLIF

4. ALIF (Cage intercorporal para fusao lombar anterior):

Os Cages ALIF sao projetadas para os segmentos L1 a L5 (S1). Os cages sao indicados para
aplicacao lombar anterior da coluna vertebral. Estes cages possuem dois marcadores de
localizacdo. Segue ilustracao dos cages:

e e )
llustragao do Cage ALIF

5. DLIF (Cage intercorporal para fusao direta lombar):

As gaiolas sao projetadas para os segmentos L1 a L5 (S1). Os Cages DLIF sao indicados para
fusdo direta lombar da coluna vertebral. Estes cages possuem seis marcadores de localizacao.
Segue ilustracdo dos cages:

Segue abaixo a descricao por cédigo dos Cages objetos deste registro:

Cédigo | Descricédo Imagem

ACIF:

1102-1205 | 12mm de profundidade, 14mm de largura, 5mm de altura
1102-1206 | 12mm de profundidade, 14mm de largura, 6mm de altura
1102-1207 | 12mm de profundidade, 14mm de largura, 7mm de altura
1102-1208 | 12mm de profundidade, 14mm de largura, 8mm de altura
1102-1209 | 12mm de profundidade, 14mm de largura, 9mm de altura
1102-1405 | 14mm de profundidade, 14mm de largura, 5mm de altura
1102-1406 | 14mm de profundidade, 14mm de largura, 6mm de altura
1102-1407 | 14mm de profundidade, 14mm de largura, 7mm de altura
1102-1408 | 14mm de profundidade, 14mm de largura, 8mm de altura
1102-1409 | 14mm de profundidade, 14mm de largura, 9mm de altura
1122-1305 | 13mm de profundidade, 15mm de largura, 5mm de altura
1122-1306 | 13mm de profundidade, 15mm de largura, 6mm de altura
1122-1307 | 13mm de profundidade, 15mm de largura, 7mm de altura
1122-1308 | 13mm de profundidade, 15mm de largura, 8mm de altura
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1122-1309 | 13mm de profundidade, 15mm de largura, 9mm de altura
1142-1205 | 12mm de profundidade, 17mm de largura, 5mm de altura
1142-1206 | 12mm de profundidade, 17mm de largura, 6mm de altura
1142-1207 | 12mm de profundidade, 17mm de largura, 7mm de altura
1142-1208 | 12mm de profundidade, 17mm de largura, 8mm de altura
1142-1209 | 12mm de profundidade, 17mm de largura, 9mm de altura
1142-1305 | 13mm de profundidade, 17mm de largura, 5mm de altura
1142-1306 | 13mm de profundidade, 17mm de largura, 6mm de altura
1142-1307 | 13mm de profundidade, 17mm de largura, 7mm de altura
1142-1308 | 13mm de profundidade, 17mm de largura, 8mm de altura
1142-1309 | 13mm de profundidade, 17mm de largura, 9mm de altura
1142-1405 | 14mm de profundidade, 17mm de largura, 5mm de altura
1142-1406 | 14mm de profundidade, 17mm de largura, 6mm de altura
1142-1407 | 14mm de profundidade, 17mm de largura, 7mm de altura
1142-1408 | 14mm de profundidade, 17mm de largura, 8mm de altura
1142-1409 | 14mm de profundidade, 17mm de largura, 9mm de altura
1142-1505 | 15mm de profundidade, 17mm de largura, 5mm de altura
1142-1506 | 15mm de profundidade, 17mm de largura, 6mm de altura
1142-1507 | 15mm de profundidade, 17mm de largura, 7mm de altura
1142-1508 | 15mm de profundidade, 17mm de largura, 8mm de altura
1142-1509 | 15mm de profundidade, 17mm de largura, 9mm de altura
1162-1405 | 14mm de profundidade, 19mm de largura, 5mm de altura
1162-1406 | 14mm de profundidade, 19mm de largura, 6mm de altura
1162-1407 | 14mm de profundidade, 19mm de largura, 7mm de altura
1162-1408 | 14mm de profundidade, 19mm de largura, 8mm de altura
1162-1409 | 14mm de profundidade, 19mm de largura, 9mm de altura
PLIF:
1101-0008 25mm de comprimento, 8mm de altura, 11mm de largura, angulagéo 0°
1101-0009 25mm de comprimento, 9mm de altura, 11mm de largura, angulagéo 0°
1101-0010 25mm de comprimento, 10mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 0°
1101-0011 25mm de comprimento, 11mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 0° m
1101-0012 25mm de comprimento, 12mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 0° Y
1101-0013 25mm de comprimento, 13mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 0° b “ :
1101-0014 25mm de comprimento, 14mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 0° M ./
1101-0015 25mm de comprimento, 15mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 0° s
1101-0409 25mm de comprimento, 9mm de altura, 11mm de largura, angulagéo 4°
1101-0410 25mm de comprimento, 10mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 4°
1101-0411 25mm de comprimento, 11mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 4°
1101-0412 25mm de comprimento, 12mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 4°
1101-0413 25mm de comprimento, 13mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 4°
1101-0414 25mm de comprimento, 14mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 4°
1101-0415 25mm de comprimento, 15mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 4°
1101-0416 25mm de comprimento, 16mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 4°
1101-0810 25mm de comprimento, 10mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 8°
1101-0811 25mm de comprimento, 11mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 8°
1101-0812 25mm de comprimento, 12mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 8°
1101-0813 25mm de comprimento, 13mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 8°
1101-0814 25mm de comprimento, 14mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 8°
1101-0815 25mm de comprimento, 15mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 8°
1101-0816 25mm de comprimento, 16mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 8°
1141-0008 28mm de comprimento, 8mm de altura, 11mm de largura, angulagéo 0°
1141-0009 28mm de comprimento, 9mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 0°
1141-0010 28mm de comprimento, 10mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 0°
1141-0011 28mm de comprimento, 11mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 0°
1141-0012 28mm de comprimento, 12mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 0°
1141-0013 28mm de comprimento, 13mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 0°
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1141-0014 28mm de comprimento, 14mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 0°
1141-0015 28mm de comprimento, 15mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 0°
1141-0409 28mm de comprimento, 9mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 4°
1141-0410 28mm de comprimento, 10mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 4°
1141-0411 28mm de comprimento, 11mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 4°
1141-0412 28mm de comprimento, 12mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 4°
1141-0413 28mm de comprimento, 13mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 4°
1141-0414 28mm de comprimento, 14mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 4°
1141-0415 28mm de comprimento, 15mm de altura, 11mm de largura, angulag&o 4°
28mm de comprimento, 16mm de altura, 11mm de largura, angulagéo
1141-0416 4°
1141-0810 28mm de comprimento, 10mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 8°
1141-0811 28mm de comprimento, 11mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 8°
1141-0812 28mm de comprimento, 12mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 8°
1141-0813 28mm de comprimento, 13mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 8°
1141-0814 28mm de comprimento, 14mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 8°
1141-0815 28mm de comprimento, 15mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 8°
1141-0816 28mm de comprimento, 16mm de altura, 11mm de largura, angulacéo 8°
TLIF:
1104-0707 | 28mm de comprimento, 9mm de largura, 7mm de altura
1104-0708 | 28mm de comprimento, 9mm de largura, 8mm de altura - g
1104-0709 | 28mm de comprimento, 9mm de largura, 9mm de altura '
1104-0710 | 28mm de comprimento, 9mm de largura, 10mm de altura ‘f 2 ‘
1104-0711 | 28mm de comprimento, 9mm de largura, 11mm de altura - ’ -
1104-0712 | 28mm de comprimento, 9mm de largura, 12mm de altura i ﬁ
1104-0713 | 28mm de comprimento, 9mm de largura, 13mm de altura \
1104-0714 | 28mm de comprimento, 9mm de largura, 14mm de altura
1104-0715 | 28mm de comprimento, 9mm de largura, 15mm de altura
1104-0716 | 28mm de comprimento, 9mm de largura, 16mm de altura
ALIF:
1103-3410 | 23mm de comprimento, 31mm de largura, 10mm de altura, angulagéo 4°
1103-3411 | 23mm de comprimento, 31mm de largura, 11mm de altura, angulagéo 4° '
1103-3412 | 23mm de comprimento, 31mm de largura, 12mm de altura, angulagéo 4° q’
1103-3413 | 23mm de comprimento, 31mm de largura, 13mm de altura, angulagéo 4° ' ; \
1103-3414 | 23mm de comprimento, 31mm de largura, 14mm de altura, angulagéo 4° ,i y
1103-3415 | 23mm de comprimento, 31mm de largura, 15mm de altura, angulagéo 4° -
1103-3810 | 23mm de comprimento, 31mm de largura, 10mm de altura, angulagéo 8° \
1103-3811 | 23mm de comprimento, 31mm de largura, 11mm de altura, angulagéo 8°
1103-3812 | 23mm de comprimento, 31mm de largura, 12mm de altura, angulagéo 8°
1103-3813 | 23mm de comprimento, 31mm de largura, 13mm de altura, angulagéo 8°
1103-3814 | 23mm de comprimento, 31mm de largura, 14mm de altura, angulagéo 8°
1103-3815 | 23mm de comprimento, 31mm de largura, 15mm de altura, angulagéo 8°
1103-7410 | 27mm de comprimento, 31mm de largura, 10mm de altura, angulagéo 4°
1103-7411 | 27mm de comprimento, 31mm de largura, 11mm de altura, angulagéo 4°
1103-7412 | 27mm de comprimento, 31mm de largura, 12mm de altura, angulagéo 4°
1103-7413 | 27mm de comprimento, 31mm de largura, 13mm de altura, angulagéo 4°
1103-7414 | 27mm de comprimento, 31mm de largura, 14mm de altura, angulagéo 4°
1103-7415 | 27mm de comprimento, 31mm de largura, 15mm de altura, angulagéo 4°
1103-7810 | 27mm de comprimento, 35mm de largura, 10mm de altura, angulagéo 8°
1103-7811 | 27mm de comprimento, 35mm de largura, 11mm de altura, angulagéo 8°
1103-7812 | 27mm de comprimento, 35mm de largura, 12mm de altura, angulagéo 8°
1103-7813 | 27mm de comprimento, 35mm de largura, 13mm de altura, angulagéo 8°
1103-7814 | 27mm de comprimento, 35mm de largura, 14mm de altura, angulagéo 8°
1103-7815 | 27mm de comprimento, 35mm de largura, 15mm de altura, angulagéo 8°
DLIF:
1105-0840 | 40mm de comprimento, 18mm de largura, 8mm de altura, angulagéo 0°
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1105-1040 | 40mm de comprimento, 18mm de largura, 10mm de altura, angulagéo 0°

1105-1240 | 40mm de comprimento, 18mm de largura, 12mm de altura, angulagéo 0°

1105-1440 | 40mm de comprimento, 18mm de largura, 14mm de altura, angulagéo 0°

1105-1640 | 40mm de comprimento, 18mm de largura, 16mm de altura, angulagéo 0°

1105-0845 | 45mm de comprimento, 18mm de largura, 8mm de altura, angulagéo 0°

1105-1045 | 45mm de comprimento, 18mm de largura, 10mm de altura, angulagéo 0°

1105-1245 | 45mm de comprimento, 18mm de largura, 12mm de altura, angulagéo 0°

1105-1445 | 45mm de comprimento, 18mm de largura, 14mm de altura, angulagéo 0°

1105-1645 | 45mm de comprimento, 18mm de largura, 16mm de altura, angulagéo 0°

1105-0850 | 50mm de comprimento, 18mm de largura, 8mm de altura, angulagéo 0°

1105-1050 | 50mm de comprimento, 18mm de largura, 10mm de altura, angulagéo 0°

1105-1250 | 50mm de comprimento, 18mm de largura, 12mm de altura, angulagéo 0°

1105-1450 | 50mm de comprimento, 18mm de largura, 14mm de altura, angulagéo 0°

1105-1650 | 50mm de comprimento, 18mm de largura, 16mm de altura, angulagéo 0°

1105-0855 | 55mm de comprimento, 18mm de largura, 8mm de altura, angulagéo 0°

1105-1055 | 55mm de comprimento, 18mm de largura, 10mm de altura, angulagéo 0°

1105-1255 | 55mm de comprimento, 18mm de largura, 12mm de altura, angulagéo 0°

1105-1455 | 55mm de comprimento, 18mm de largura, 14mm de altura, angulagéo 0°

1105-1655 | 55mm de comprimento, 18mm de largura, 16mm de altura, angulagéo 0°

1106-0840 | 40mm de comprimento, 18mm de largura, 8mm de altura, angulagéo 10°

1106-1040 | 40mm de comprimento, 18mm de largura, 10mm de altura, angulagéo 102

1106-1240 | 40mm de comprimento, 18mm de largura, 12mm de altura, angulagéo 102

1106-1440 | 40mm de comprimento, 18mm de largura, 14mm de altura, angulagéo 102

©

1106-1640 | 40mm de comprimento, 18mm de largura, 16mm de altura, angulagéo 10

1106-0845 | 45mm de comprimento, 18mm de largura, 8mm de altura, angulagéo 10°

1106-1045 | 45mm de comprimento, 18mm de largura, 10mm de altura, angulagéo 102

1106-1245 | 45mm de comprimento, 18mm de largura, 12mm de altura, angulagéo 102

1106-1445 | 45mm de comprimento, 18mm de largura, 14mm de altura, angulagéo 102

1106-1645 | 45mm de comprimento, 18mm de largura, 16mm de altura, angulagéo 102

1106-0850 | 50mm de comprimento, 18mm de largura, 8mm de altura, angulagéo 10°

1106-1050 | 50mm de comprimento, 18mm de largura, 10mm de altura, angulagéo 102

1106-1250 | 50mm de comprimento, 18mm de largura, 12mm de altura, angulagéo 102

1106-1450 | 50mm de comprimento, 18mm de largura, 14mm de altura, angulagéo 102

1106-1650 | 50mm de comprimento, 18mm de largura, 16mm de altura, angulagéo 102

1106-0855 | 55mm de comprimento, 18mm de largura, 8mm de altura, angulagéo 10°

1106-1055 | 55mm de comprimento, 18mm de largura, 10mm de altura, angulagéo 102

1106-1255 | 55mm de comprimento, 18mm de largura, 12mm de altura, angulagéo 102

1106-1455 | 55mm de comprimento, 18mm de largura, 14mm de altura, angulagéo 102

1106-1655 | 55mm de comprimento, 18mm de largura, 16mm de altura, angulagéo 102

Os Cages Anyplus™ devem ser implantados por instrumentais da GS Medical projetados para
este fim. Os instrumentais ndo fazem parte deste registro sédo registrados e comercializados a
parte. Segue a lista dos instrumentais.

Cddigo Descricao Medidas
GS133-2610 | Cureta 5mm
GS133-2620 | Cureta 8mm

GS133-1500 Retrator da raiz
GS133-1900 | Cabo-T

GS133-1108 Distrator 8mm
GS133-1109 Distrator 9mm
GS133-1110 Distrator 10mm
GS133-1111 Distrator 11mm
GS133-1112 Distrator 12mm
GS133-1113 Distrator 13mm
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GS133-1114 | Distrator 14mm
GS133-1708 Mandril 8mm
GS133-1709 Mandril 9mm
GS133-1710 Mandril 10mm
GS133-1711 Mandril 11mm
GS133-1712 Mandril 12mm
GS133-1713 Mandril 13mm
GS133-1714 | Mandril 14mm
GS133-1800 | Suporte de Cage
GS133-2100 | Impactador final
GS133-1300 | Suporte de enxerto
GS133-1400 | Impactador Osseo
GS133-9010 | Container (Implante)
GS133-9020 | Container (Instrumental)
GS136-1015 | Cage de teste 12*5mm
GS136-1016 | Cage de teste 12*6mm
GS136-1017 | Cage de teste 12*7mm
GS136-1018 | Cage de teste 12*8mm
GS136-1019 | Cage de teste 12*9mm
GS136-1025 | Cage de teste 14*5mm
GS136-1026 | Cage de teste 14*6mm
GS136-1027 | Cage de teste 14*7mm
GS136-1028 | Cage de teste 14*8mm
GS136-1029 | Cage de teste 14*9mm
GS136-1320 | Suporte de enxerto
GS136-1410 | Impactador Osseo
GS136-2200 | Retrator Casper
GS136-2300 | Pino
GS136-2400 Pino condutor
GS136-9010 | Bandeja para implante
GS136-9020 | Bandeja para Instrumentos
GS134-1810 | Suporte de cage
GS134-2710 Distrator
GS134-2810 Distrator I
GS134-1310 | Suporte de enxerto
GS134-1410 | Impactador Osseo
GS134-1010 | Cage de teste (L:23mm, W:31mm, H:10mm), 4°
GS134-1011 Cage de teste (L:23mm, W:31mm, H:11mm), 4°
GS134-1012 | Cage de teste (L:23mm, W:31mm, H:12mm), 4°
GS134-1013 | Cage de teste (L:23mm, W:31mm, H:13mm), 4°
GS134-1014 | Cage de teste (L:23mm, W:31mm, H:14mm), 4°
GS134-1015 | Cage de teste (L:23mm, W:31mm, H:15mm), 4°
GS134-0910 | Cage de teste (L:23mm, W:31mm, H:10mm), 8°
GS134-0911 Cage de teste (L:23mm, W:31mm, H:11mm), 8°
GS134-0912 | Cage de teste (L:23mm, W:31mm, H:12mm), 8°
GS134-0913 | Cage de teste (L:23mm, W:31mm, H:13mm), 8°
GS134-0914 | Cage de teste (L:23mm, W:31mm, H:14mm), 8°
GS134-0915 | Cage de teste (L:23mm, W:31mm, H:15mm), 8°
GS134-0810 | Cage de teste (L:27mm, W:35mm, H:10mm), 4°
GS134-0811 Cage de teste (L:27mm, W:35mm, H:11mm), 4°
GS134-0812 | Cage de teste (L:27mm, W:35mm, H:12mm), 4°
GS134-0813 | Cage de teste (L:27mm, W:35mm, H:13mm), 4°
GS134-0814 | Cage de teste (L:27mm, W:35mm, H:14mm), 4°
GS134-0815 | Cage de teste (L:27mm, W:35mm, H:15mm), 4°
GS134-0710 | Cage de teste (L:27mm, W:35mm, H:10mm), 8°
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GS134-0711 Cage de teste (L:27mm, W:35mm, H:11mm), 8°
GS134-0712 | Cage de teste (L:27mm, W:35mm, H:12mm), 8°
GS134-0713 | Cage de teste (L:27mm, W:35mm, H:13mm), 8°
GS134-0714 | Cage de teste (L:27mm, W:35mm, H:14mm), 8°
GS134-0715 | Cage de teste (L:27mm, W:35mm, H:15mm), 8°
GS134-9010 | Badeja de Implantes
GS134-9020 | Bandeja de Instrumentos
GS137-1011 Cage de teste/ liso 11mm
GS137-0907 | Cage de teste de corte 7mm
GS137-0908 | Cage de teste de corte 8mm
GS137-0909 | Cage de teste de corte 9mm
GS137-0910 | Cage de teste de corte 10mm
GS137-0911 Cage de teste de corte 11mm
GS137-0912 | Cage de teste de corte 12mm
GS137-0913 | Cage de teste de corte 13mm
GS137-0914 | Cage de teste de corte 14mm
GS137-0915 | Cage de teste de corte 15mm
GS137-0916 | Cage de teste de corte 16mm
GS137-1007 | Cage de teste/ liso 7mm
GS137-1008 | Cage de teste/ liso 8mm
GS137-1012 | Cage de teste/ liso 12mm
GS137-1013 | Cage de teste/ liso 13mm
GS137-1014 | Cage de teste/ liso 14mm
GS137-1015 | Cage de teste/ liso 15mm
GS137-1016 | Cage de teste/ liso 16mm
GS137-1300 | Suporte de enxerto para cage TLIF
GS137-1400 | Impactador do Osseo
GS137-1800 | Suporte de cage
GS137-2500 | Suporte de Teste de cage
GS137-9010 | Badeja de Implantes
GS137-9020 | Bandeja de Instrumentos

MATERIAL DE COMPOSICAO

O Sistema de Cages Anyplus™ é composto do polimero de grau médico Polieteretercetona, mais
conhecido como PEEK, conforme norma ASTM F2026.

Os implantes possuem também marcadores de localizagdo compostos de liga de titanio TIGAL4V
de acordo com a ISO 5832-3.

O Peek-Optima é um material projetado para atender as exigéncias dos implantes dos quadris e
da coluna, segue abaixo as caracteristicas especificas do material:

Sequranca:
- A elasticidade evita o afundamento: menos risco da penetragao do endplate.

- O médulo de ruptura é mais baixo que o metal: menos risco de dano 6sseo.
- Resiste a repetidas esterilizagdes com autoclave.

Imagens Médicas:
- Material radiolucente para permitir um acompanhamento exato da fusao;
- Marcadores de ouro embutidos para facilitar a verificagao da colocagéo do implante.
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FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO

TECNICA CIRURGICA

Precaucoes pré-operatorias:

- O critério _usado para a selegdo de paciente deve ser aquele descrito na segéo
“INDICACOES”

- Pacientes_em condigbes e/ ou predisposigdes, tais como os listados na segdo “CONTRA-
INDICACOES” abaixo, devem ser evitados;

- O cirurgidao deve estar perfeitamente familiarizado com os implantes e técnicas cirurgicas e
com a montagem dos componentes.

Precaucoes Operatorias:

- Siga estritamente os protocolos cirurgicos. Cuidados devem ser tomados no manuseio dos
implantes e / ou instrumentos para evitar ferimentos no paciente e ou no pessoal do centro
cirurgico.

- Alguns problemas podem surgir enquanto implantes e instrumentos sdo manuseados.
Cheque cuidadosamente a integridade do implante: a superficie dos componentes nao deve
estar manchada, arranhada ou defeituosa.

Precaucoes Pos-operatdrias:

Orientagbes pds-operatérias e adverténcias aos pacientes pelos médicos e a colaboragao do

paciente para seguir as instru¢gées sao extremamente importantes:

- O paciente deve estar ciente que o excesso de peso durante o periodo de reabilitacdo pés-
operatéria pode resultar em encurvamento, afrouxamento ou fratura.

- Uma auséncia de consolidacdo éssea persistente resultara em uma carga excessiva que
repetidamente se aplicara ao implante, eventualmente conduzindo ao encurvamento,
afrouxamento ou até mesmo fratura do dispositivo. No caso de uma auséncia de
consolidagcdo persistente, ou se os componentes comegarem a afrouxar, encurvar, e/ou
quebrarem, o dispositivo deve ser revisado e/ou removido sem demora, antes que sérios
danos ocorram.

OBSERVACAO:

O cirurgidao deve ser um médico especializado que tenha recebido treinamento suficiente em
técnicas de cirurgias ortopédicas. Este manual, portanto, ndo explica ou discute procedimentos
clinicos ortopédicos. Este somente descreve a operagdo basica e precaucgdes relacionadas a
insercao do dispositivo médico.

1 — Protocolo cirurgico/ Posicionamento do paciente

O procedimento é realizado sob anestesia geral com entubacdo endotraqueal. O paciente é
colocado na posi¢cao supina em uma mesa padréo. A cabeca é colocada em uma posicao neutra
e girada na direcao oposta ao acesso. A rotacdo deve ser de aproximadamente 30° para limitar a
tensao sobre o musculo esterno-cleido-masteoideo.
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Os ombros sdo abaixados e fixados com fitas auto-adesivas para liberar a espinha cervical
inferior. ]

A incisdo na pele indica o nivel da leséo a ser tratada. E marcada sobre a pele apés a localizagao
da lesdo com um intensificador de imagem. Ela pode ser horizontal, ao longo da fenda na pele,
estendida ao lado oposto da linha média, no caso de acesso bilateral, ou ainda maior, de acordo
com o numero de niveis a serem tratados.

O mdasculo platisma é cortado no mesmo plano da pele. Em seguida, sdo criadas duas
separagoes inferior e superior para evitar a tensdo do musculo. Os planos aponeur6ticos sao
cortados com o dedo até a superficie anterior da espinha. Os musculos ao longo do pescoco séo
separados para liberar completamente o local de operacao e permitir uma retracdo apropriada
usando um distrator autostatico.

Sob um controle escépico, o nivel apropriado é localizado. Em seguida, os pinos do distrator
Caspar sao colocados no meio dos corpos vertebrais sobre e sob 0 espago do disco a ser tratado
e paralelamente as placas terminais. O ligamento vertebral anterior é cortado, seguindo para os
processos articulares uncovertebrais laterais antes da distracdo do espaco. A dissectomia é
entao realizada cuidadosamente, se necessario com a ajuda de um microscépio.

2. Dissectomia e preparacao do local da cirurgia

A dissectomia tem inicio com a excisao retangular da parte anterior do anulo fibroso, usando um
bisturi. O material do disco é removido com a ajuda de curetas e pingas. Pode ser necessario
utilizar um microscépio para cortar o material do disco posterior.

|\ -
1
== J

Apbs a dissectomia completa, a ressecgdo do ostedfito e da parte caudal do unco permite a
liberagdo do antebrago. Para uma herniagdo simples do disco, devera ser suficiente abrir o
ligamento até a raiz e remover a herniagcdo. Essa importante fase da cirurgia fornece acesso
direto ao lado anterior da medula e as raizes do nervo.

3. Preparando as placas vertebrais
A preparagao da placa terminal € realizada com uma cureta. Este passo deve ser bem feito para
extrair todas as particulas de disco, mas que nédo sao tao visiveis quanto a ocorréncia de choque
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Ccom 0 0SSO poroso, 0 que causaria um choque secundario do enxerto. A altura intersoméatica
pode ser restaurada de diferentes formas: cages aut6logos, heter6logos ou intersomaticos.

4. Posicionando o implante de teste
Um conjunto de implantes teste é usado para determinar o tamanho ideal do implante. A altura
dos testes varia de 4.5 a 10.5 mm. Esta variacdo de tamanho permite encontrar o implante que
melhor se ajustara a anatomia e necessidades do paciente. O implante-teste é preso ao fixador e
€ impactado no espaco intervertebral.

Sem bordas de retencao, o implante-teste pode ser facilmente removido.

AR
2 3

5. Cultivo do enxerto e preenchimento do cage
O cage pode ser preenchido com um substituto 6sseo ou um enxerto autélogo.

O cage é posicionado em seu suporte durante a fase do preenchimento. As faces superior e
inferior do cage sdo bem abertas para oferecer o melhor volume de enxerto e area de contato.

O impactador do enxerto que se ajusta ao formato do cage € usado para compactar o enxerto.

6. Instalando o cage

Apéds o preenchimento, o cage é preso ao fixador. O fixador é entdo posicionado sobre o cage. A
peca terminal do fixador é inserida no lado frontal do implante e garante o completo fechamento.
O fixador apresenta pequenas dimensoes e se fecha na continuagao do cage. O cage pode ser
impactado ou instalado com a distragdo sobre o distrator. A trava presa a extremidade do topo do
fixador permite a impactacao do implante.

O fixador € removido apds a implantagdo do cage.
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Nota: o cage garante uma estabilidade pds-operatdria imediata da espinha, mas, em alguns
casos, de acordo com as instrugbes do médico, a fixagdo interna com uma placa de
osteossintese cervical anterior ou pescogo ou brago externo, pode ser adicionada de acordo com
0s habitos do cirurgigo.

7. Fechando o ferimento de acesso

O ferimento de acesso é fechado ap6s a lavagem. A homeostase ¢é verificada e uma drenagem
de succao é colocada sobre a face anterior da espinha. O musculo de platisma deve ser
restaurado cuidadosamente e a pele é fechada por meio de pontos intradérmicos com linha
reabsorvivel.

8. Removendo o implante

Se a instrumentagédo deve ser removida, antes da fusdo, o acesso cervical € usado, abaixo da
area instrumentada. As pontes 6sseas entre o implante e os corpos vertebrais devem ser
cortados. O fixador é colocado sobre o cage para facilitar a remogao do implante.

INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO.

Os Cages Anyplus™ séo implantes cirlrgicos para a artrodese vertebral pela linha anterior,
desenvolvido para aperfeicoar a fusdo 6ssea. E um cage inter-somatico que apresenta como
funcao principal uma descompressao radicular por distragao inter-somatica e um desenho que
favorece a osteogénese. As indicagdes incluem:

- estabilizagdo apds o tratamento de um disco intervertebral com hérnia ou de osteofitose
comprimindo as raizes do nervo ou medula espinhal;
- instabilidade intervertebral degenerativa.

O formato dos Cages Anyplus™ estd adaptado a morfologia dos espacos intervertebrais a serem
tratados assim como as técnicas cirurgicas prescritas. Estes cages possuem uma ou varias
cavidades destinadas a receber enxerto ésseo, assim como aberturas na parte superior e inferior
e nas laterais. Os cages estao disponiveis em diversos modelos e tamanhos.

CONTRA-INDICACOES
As contra-indicagdes para os Cages Anyplus™ incluem:

- Infecgdes locais ou inflamacdes;

- Osteoporose vertebral;

- Doenga vertebral maligna;

- Alergia ou intolerancia ao PEEK;

- Idade e condicdes fisicas do paciente incompativeis;
- Tumores 0sseos na zona de fixagdo do implante

- Sobrecarga prevista do implante

PRECAUCOES
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O cirurgidao deve estar consciente ndo somente sobre os aspectos médicos e cirurgicos
do implante, mas também das limitagbes dos materiais do implante, o PEEK-Optima®
(Polieteretercetona).

Implantes cirurgicos ndao devem ser reutilizados.

Manuseio correto de implantes é extremamente importante. Os implantes devem ser
transportados de modo que nao ocorra qualquer dano. Os implantes ndo deverado ser
arranhados ou colidir durante o manuseio. Cuidado devera ser tomado ao pegar o cage
Anyplus™, preenchendo-o com enxerto 6sseo ou substituto ésseo e inserindo-o entre os
corpos vertebrais. Alteracées poderao produzir quebra do implante ou comprometimento
da eficacia ao sofrer migracao pos-operatéria (ex: quando os dentes do implante sao
danificados).

Instrua adequadamente o paciente com cuidado pos-operatorio. A habilidade do paciente
e disposicdo em seguir as instrucbes sdo os aspectos mais importantes de uma
recuperacao éssea bem sucedida. O paciente deve ser instruido sobre as limitagdes do
implante, e que atividades fisicas e sustentacdo de peso em excesso podera causar falha
pré-matura dos dispositivos por migragao, afrouxamento ou fratura. O paciente devera ser
instruido sobre o fato de que o implante ndo possui a mesma forca de um osso saudavel
normal e que a falha no dispositivo podera ocorrer se o peso excessivo for colocado sobre
o implante. Pacientes ativos, debilitados, ou paciente com deméncia, 0os quais sao
incapazes de utilizar dispositivos de ortese, poderéo estar em risco.

O implante deve ser implantado corretamente. O implante devera ser colocado sobre o
0sso cortical periférico das placas terminais a fim de minimizar o risco de subsidéncia
pbs-operatéria.

O Cage Anyplus™I podera ser preenchido com enxerto ésseo ou enxerto 6sseo substituto
a fim de realcar a fusdo 6ssea. A escolha do enxerto serda sempre responsabilidade do
cirurgiao.

Recomenda-se usar um distrator tipo Caspar para abrir o espacgo intervertebral almejado
para implantagdo do cage.

Antes de implantar o Cage Anyplus™, deve ser feita uma curetagem cuidadosa das faces
vertebrais para expor o tecido saudavel, mas sem torna-las frageis, a fim de evitar que o
cage escorregue para dentro.

O Cage Anyplus™ deve ser preenchido com osso autélogo ou alogénico ou com um
substituto 6sseo para obter a fusdo éssea.

O posicionamento correto do cage com relagé@o as vértebras é confirmado por radiologia.
Apoés a implantagdo, o numero do lote e a referéncia do Cage implantado devem sempre
ser registrados nos arquivos cirdrgicos do paciente. Isto pode ser feito com a ajuda de um
dos rétulos anexados a embalagem estéril.

ADVERTENCIAS

PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

ESTERILIZAR ANTES DO USO.

O uso do cage deve ser feito por um cirurgido ortopédico treinado, ou neurocirurgiao
treinado e familiarizado com estas recomendacgdes, assim como com as técnicas de
operagao relacionadas a estes implantes e utilizando instrumentais adequados.

A selegéo correta do implante € extremamente importante. A chance de estabilizagéo
adequada é elevada por meio da selecao do tamanho apropriado do implante em relacao
a anatomia e condi¢des do implante. Uma sele¢ao apropriada do implante pode minimizar
0s riscos associados a sua implantagéao, mas nao elimina-los.

Nenhum dispositivo de estabilizacdo pode sustentar niveis de atividade iguais aqueles
sustentados por 0ssos saudaveis. Nao pode-se esperar que um implante suporte estresse
demasiado por tempo indeterminado.
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Nao utilize o Cage Anyplus™ com qualquer componente nao especificado recomendado,
ou com quaisquer componentes de outro fabricante.

O Cage Anyplus™ nao devera ser inserido pelo lado posterior da espinha cervical nem
deve ser utilizado na espinha toréacica ou lombar.

Implantes poderao falhar quando sujeitos a cargas elevadas associadas com a uniao
atrasada ou nao-unido. Os dispositivos de estabilizagdo tém por finalidade serem
dispositivos de distribuicdo de carga até que ocorra a completa recuperagdo. Se a
recuperacao nao ocorrer ou atrasar, o dispositivo podera quebrar devido a fadiga. Os
pacientes devem ser informados sobre os riscos da falha do implante.

Cuidado: nenhum produto a base de silicone, formaldeido ou latex deve ser implantado
junto com o implante da SURGIVIEW.

Selecao do Paciente: os seguintes fatores poderao ser importantes ao selecionar os
pacientes para os dispositivos de estabilizagao interna:

- Sensibilidade a corpos estranhos;

- Doencas degenerativas;

- Senilidade, doenca mental, alcoolismo, ou abuso de drogas;
- Obesidade;

- Ocupacao do paciente ou nivel de atividade;

- Fumo.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Nota

Unido atrasada;

N&ao-unido;

Fratura, afrouxamento, ou migragéo do implante;

Infecgao;

Subsidéncia de implante dentro dos corpos vertebrais adjacentes resultando na perda de
altura e possivel choque das estruturas neurais;

Dor, desconto, ou sensagdes anormais devido a presencga do dispositivo;

Migracao que podera resultar em paralisia ou erosdo do vaso sanguineo devido a
proximidade do dispositivo. Tal erosao podera levar a hemorragia que podera resultar em
morte;

Reacéo ao corpo estranho devido a presenca de implantes, tais como massa, doenca
auto-imune e/ou recuperagéao defeituosa;

Interrupcao de crescimento de segmentos de fusdo da espinha;

Trombose profunda da veia, tromboflebite e/ou embolismo pulmonar;

Incapacidade de realizar atividades normais da vida diaria;

Obito.

: Uma operagéo cirurgica adicional pode ser necessaria para corrigir qualquer evento

adverso.

RISCOS RELACIONADOS A CIRURGIA

Complicagbes neuroldgicas, provocadas pela sobredistengéo ou traumatismo das raizes
nervosas ou da dura-mater
Perda da altura dos discos intervertebrais, provocada pela remocao de material 6sseo
saudavel
As complicagdes que podem surgir geralmente associadas a intervengdes vertebrais sdo:
- Pseudoartrose
- Absorcao do enxerto ésseo
- Deslocamento dos corpos vertebrais
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- Colocagéo incorreta do implante
- Infecgdes

ESTERILIZACAO

Os Cages Anyplus™ sao fornecidos nao estéreis. Devem ser esterilizados antes do uso. Todos
os implantes distribuidos devem ser descontaminados, limpos e esterilizados antes do uso. Os
implantes e instrumentais em sacos devem ser retirados da embalagem originais para os
seguintes procedimentos:

O método de validagao estd de acordo com a AAMI/ANSI/ISO 17665-1:2006: Esterilizagéo por
calor umido de produtos de saude — Parte 1: Exigéncias para o desenvolvimento, validacao e
controle rotineiro do processo de esterilizacdo para dispositivos médicos para a validacao da
esterilizagdo a vapor para garantir um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°.

Nivel de Garantia de Esterilidade

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposi¢édo
Deslocamento por 132°C-135°C
A vapor gravidade (270°F-275°F) 10 minutos
(embalado)
A vapor Pré-vacuo 132°C-135°C 4 minutos
(embalado) (270°F-275°F)

Embora o fabricante recomende o método de esterilizacdo citado acima, o método de
esterilizacao deve ser escolhido levando-se em conta a biocarga de cada hospital, com ajuda da
Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar.

Verifique se ha evidencias de deterioracdo dos implantes apds a esterilizagado (retorne para o
fabricante ou distribuidor qualquer dispositivo que mostrar deterioracao).

IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE
Todos os modelos da familia dos Cages Anyplus™ sdo marcados a laser com cédigo de
identificacdo, logomarca da GS Medical, marcagao CE e numero de lote do produto.

As informagbes e os simbolos estdo de acordo com as diretrizes 93/42/CEE para Dispositivos
Médicos e com a norma EN 980. Segue a descrigcdo das informagbes que sdo marcadas nos
implantes:

A. Localizagdo de Marcagéo:

L]

B. Informacao sobre a Marcagéo:

(1) A Informacao abaixo é impressa sobre a lateral

i. GS Medical: Logo da empresa, nome da empresa

i §§ , 1102-1207: Marca CE e Corpo notificado Numero, Numero do Catéalogo.
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iii. 137059: Numero do Lote.
(2) A informagéo abaixo estd impressa sobre a lateral do (2)
i. 12 (profundidade) — 7 (altura) : Dimens&o (mm)

O distribuidor dos produtos no Brasil disponibilizara, juntamente com as instrugdes de uso
aprovadas pela ANVISA, 4 (quatro) rétulos auto-adesivos avulsos, com as mesmas informagoes
do rétulo aprovado pela ANVISA, destinados a rastreabilidade do produto. As seguintes
informagdes necessdrias a rastreabilidade do produto constardo nos rétulos auto-adesivos:
identificacdo do fabricante, cédigo e descricdo da pega, numero de lote da pega, nimero de
registro da ANVISA, identificacdo do importador (detentor do registro no Brasil), composicao,
dentre outras.

Os rotulos auto-adesivos devem ser devidamente distribuidos de forma a garantir a
rastreabilidade do produto, sendo uma para o paciente, ou responsavel, uma deve ser afixada no
prontuario do paciente ou relatério de operacdo, uma deve permanecer no almoxarifado do
hospital, e outra enviada ao distribuidor do produto.

Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizagcdo de Queixa
Técnica deve-se proceder a notificacdo no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA no enderego www.anvisa.gov.br , link NOTIVISA.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O produto deve ser armazenado e transportado a temperatura ambiente em local limpo, arejado
e seco. Nao deve ser expostos a luz solar, radiagdo ionizante, extremos de temperatura ou
contaminagéao particulada.

O produto deve permanecer armazenado em embalagem original, garantindo assim a integridade
das pecas. O implante deve ser armazenado de forma a manter sua configuragdo e seu
acabamento de superficie e ndo danificar sua embalagem. Recomenda-se que os implantes
sejam armazenados separadamente de instrumentais.

DESCARTE DO PRODUTO
Produtos explantados e impréprios para uso devem ser descaracterizados e inutilizados antes do
descarte , evitando-se o uso inadequado.

Caso o produto tenha entrado em contato com fluidos do paciente, tais como sangue, e ndo seja
utilizado, este deve ser acondicionados em local para descarte destinado a residuos do Grupo A
— “Infectante”.

O descarte do produto deve ser realizado de acordo com as normas de Controle de Infeccéao
Hospitalar de cada hospital, obedecendo as diretrizes ambientais estabelecidas pela Resolugéo
RDC 306/04 da Anvisa.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO.

Os implantes sdo comercializados unitariamente em embalagem plastica de polietileno, fechada
por termosselagem com dimensdes adequadas para protegé-los choques e quebras durante o
transporte. Os Cages Anyplus™ sao disponibilizados em embalagem secundaria também de
polietileno com dimensdes adequadas para conter 1 unidade.
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Embalagem Primaria:

Embalagem Secundaria: Material:
Frente Verso

AnyPlus PLIF PEEK Cage 25x11x9mm 4 °
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Cada implante deve ser embalado individualmente. O implante € embalado separadamente das
instrugdes de uso e do rétulo. Primeiro se insere o implante de forma que este fique alojado no
fundo da bolsa plastica, em seguida faz-se a primeira selagem da embalagem. Posteriormente as
instrucoes de uso sao inseridas e entao finaliza-se a segunda selagem da bolsa plastica.

O roétulo do produto disponibilizado pelo fabricante pode ser disponibilizado juntamente com as
instru¢des de uso ou afixado externamente no centro da embalagem.
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