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SPINE IMPLANTES

Revisao: 00

INSTRYGOES BiF US

NOME TECNICO: Instrumentos Cirdrgicos

PRODUTO: Instrumental Para Cage Intersomatico - Spine Implantes

NUmero do Registro na Anvisa: 80084250026

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO

1. IDENTIFICAQAO DO PRODUTO
O INSTRUMENTAL PARA CAGE INTERSOMATICO — SPINE IMPLANTES é embalado
unitariamente em embalagens plasticas, devidamente rotulado e com todas as informacdes do

produto. A embalagem é fabricada em polietileno de baixa densidade (PEBD).

O INSTRUMENTAL PARA CAGE INTERSOMATICO — SPINE IMPLANTES foi projetado
para fornecer aos cirurgiGes os instrumentos necessarios afastar, medir, posicionar, alinhar,
impactar e descomprimir, no qual deve ser conduzido por profissional com conhecimentos da

técnica cirurgica e dos aspectos mecanicos do instrumental.

2. MATERIAIS UTILIZADOS NA FABRICACAO
O INSTRUMENTAL PARA CAGE INTERSOMATICO — SPINE IMPLANTES tem como
materia prima agos inoxidaveis ASTM F899: 304, Aluminio ASTM B209, PSU Poisulfona e
Titanio 6Al4V ASTM F136.
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3. APRESENTACAO
O INSTRUMENTAL PARA CAGE INTERSOMATICO — SPINE IMPLANTES é composto
por pecas individuais ndo esterilizadas. Esses sdo comercializados UNITARIAMENTE em

embalagens pléasticas, devidamente rotulados e identificados com as seguintes informagdes:

NOME TECNICO: Instrumentos Cirurgicos;
NOME COMERCIAL: Instrumental Para Cage Intersomatico — Spine Implantes;
Descrigdo: Vide Item DESCRICAO da tabela 1;

Cédigo: Vide Item CODIGO da tabela 1;

Quantidade: 1 peca;

Data de Fabricagdo: XX/XX/XXXX;

Lote: XXXXX;

Matéria Prima:

Validade: Indeterminada;

Instrugdo de Uso Rev.: Numero da Revisdo da Instrucdo de Uso;
Esterilizagdo: Produto Nao Estéril;

Registro ANVISA n2 XXXXXXXXXXX;

Responsavel Técnico: Eng® Helton Margal Macédo — CREA/SP 5061475600/D.

FABRICADO POR:
SPINE IMPLANTES IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA
RUA 27, N° 1886 - CEP 13503-140 - JARDIM MIRASSOL - RIO CLARO - SP
CNPJ: 03.591.222/0001-14 - INDUSTRIA BRASILEIRA
AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO 800.842-5
ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: 0800 774 55 12
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VER INSTRUCOES DE USO EM: (WWW.SPINEIMPLANTES.COM.BR/DOWNLOAD) Descric3o detalhada,

Indicacdo/Finalidade, Precaugdes, Contra IndicacBes. Restricdes, Adverténcias, Cuidados Especiais,

Armazenamento/Transporte e Forma de Apresentacdo do Produto.
PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO REUTILIZAVEL

TABELA 1 - INSTRUMENTAL PARA CAGE INTERSOMATICO - SPINE IMPLANTES

CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
Prova
15.10.032
10x7x27mm
15.10.033 Prova
10x8x27mm
Prova
15.10.034
10x9x27mm
15.10.035 Prova
o 10x10x27mm
Prova
15.10.036 10x11x27mm
Prova
15.10.037
>-10.03 10x12x27mm
15.10.038 Prova
10x13x27mm
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CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
Prova
15.10.
>-10.039 10x15x27mm
15.10.040 Prova
10x17x27mm
15.10.041 Prova
10x7x30mm
Prova
15.10.042
>-10.0 10x8x30mm
Prova
15.10.04
>-10.043 10x9%x30mm
15.10.044 Prova
o 10x10x30mm
15.10.045 Prova
o 10x11x30mm

InstrugGes de Uso

Instrumental Para Cage Intersomatico — Spine Implantes



mailto:contato@spineimplantes.com.br

—
L1

SPINE IMPLANTES

Rua 27, 1.886 Jardim Mirassol
CEP: 13503-140 Rio Claro/SP
Tel: (19) 3522-2260 / Fax: (19) 3522-2261

E-mail: contato@spineimplantes.com.br

CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
15.10.046 Prova
10x12x30mm
15.10.047 Prova
10x13x30mm
Prova
15.10.048 10x15x30mm
Prova
15.10.049 10x17x30mm
Prova
15.10.050 10x7x33mm
15.10.051 Prova
10x8x33mm
Prova
15.10.052
>-10.05 10x9%x33mm
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coDIGO DESCRICAO ILUSTRAGCAO
Prova

15.10.053 10x10x33mm ‘ .
Prova

15.10.054

5.10.05 10x11x33mm ‘ .
Prova

15.10.055 10x12x33mm

5 10,056 Prova

-10. 10x13x33mm '

Prova

15.10.

2100571 0x15x33mm - .
Prova

15.10.058 10x17x33mm

Suporte de

15.10.067
Enxerto
Prova

15.10.072 12x7x27mm -
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CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
Prova
15.10.073 12x8x27mm -
15.10.074 Prova
— 12x9%x27mm
Prova
15.10.075 12x10x27mm -
15.10.076 Prova
12x11x27mm
Prova
15.10.077
5.10.0 12x12x27mm -
15.10.078 Prova
12x13x27mm
Prova
15.10.07
5.10.079 12x15x27mm -
P
15.10.080 rova
12x17x27mm
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CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
Prova
15.10.081
5.10.08 12x7x30mm -
Prova
15.10.082 12x8x30mm -
15.10.083 Prova
- 12x9x30mm
Prova
15.10.084 12x10x30mm -
15.10.085 Prova
o 12x11x30mm
Prova
15.10.086 12x12x30mm -
15.10.087 Prova
o 12x13x30mm
Prova
15.10.088
12x15x30mm -
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CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
Prova

15.10.

5.10.089 12x17x30mm -
Prova

15.10.

5.10.090 12x7x33mm -
Prova

15.10.091

5.10.09 12x8x33mm -

15.10.092 Prova

— 12x9%x33mm
15.10.093 Prova
o 12x10x33mm

Prova

15.10.094 12x11x33mm O O
Prova

15.10.095 12x12x33mm O O
Prova

15.10.096 12x13x33mm O O
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cODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
Prova
15.10.097 12x15x33mm O O

15.10.098 Prova O O

12x17x33mm

15.10.205 15xI;:<01VZamm
15.10.206 15xl(35:<01V2amm
s | oo
15.10.208 15xI:3:<Olv2amm
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CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
Prova
15.10.209 15x9x12mm
15.10.210 Prova
17x5x12mm
15.10.211 Prova
17x6x12mm
Prova
15.10.212
17x7x12mm
5.10.213 Prova
- 17x8x12mm
15.10.214 Prova
T 17x9x12mm
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CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
Prova
15.10.215
17x5x14mm
15.10.216 Prova
o 17x6x14mm
15.10.217 Prova
17x7x14mm
Prova
15.10.218
17x8x14mm
Prova
15.10.219
17x9x14mm
Suporte de
15.10.131
Enxerto
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coODIGO

DESCRICAO ILUSTRACAO

15.10.203

Suporte de
Enxerto U U

11.9.107

Lamina Lisa Al
19x25mm

11.9.108

Lamina Lisa Al
19x30mm

11.9.109

Lamina Lisa Al
19x35mm

11.9.110

Lamina Lisa Al
19x40mm
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coODIGO

DESCRICAO

ILUSTRACAO

11.9.111

Lamina Lisa Al
19x45mm

11.9.112

Lamina Lisa Al
19x50mm

11.9.113

Lamina Lisa Al
19x55mm

11.9.114

Lamina Lisa Al
19x60mm

11.9.115

Lamina Lisa Al
19x65mm

11.9.116

Lamina Lisa Al
19x70mm
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coODIGO

DESCRICAO

ILUSTRACAO

11.9.117

Lamina Lisa Al
19x75mm

11.9.118

Lamina Lisa Al
19x80mm

11.9.119

Lamina Lisa Al
19x85mm

11.9.120

Lamina Lisa Al
19x90mm

11.9.121

Lamina Lisa Al
19x95mm

11.9.122

Lamina Lisa Al
19%x100mm
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coODIGO

DESCRICAO

ILUSTRACAO

11.9.123

Lamina Lisa Al
19x105mm

11.9.124

Lamina Lisa Al
19x110mm

11.9.125

Lamina Lisa Al
19x115mm

11.9.126

Lamina Lisa Al
19x120mm

11.9.127

Lamina Lisa Al
19x125mm

11.9.128

Lamina Lisa Al
19%x130mm
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coODIGO

DESCRICAO

ILUSTRACAO

11.9.151

Lamina Lisa Al
24x25mm

11.9.152

Lamina Lisa Al
24x30mm

11.9.153

Lamina Lisa Al
24x35mm

11.9.154

Lamina Lisa Al
24x40mm

11.9.155

Lamina Lisa Al
24x45mm
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coODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
Lamina Lisa Al
11.9.1
215 24x50mm g
Lamina Lisa Al
11.9.157
24x55mm |
11.9.158 Lamina Lisa Al
24x60mm -
.
Lamina Lisa Al
11.9.1
15 24x65mm @
11.9.160 Lamina Lisa Al
- 24x70mm

InstrugGes de Uso

Instrumental Para Cage Intersomatico — Spine Implantes

Revisdo: 00

18



mailto:contato@spineimplantes.com.br

—
L1

SPINE IMPLANTES

Rua 27, 1.886 Jardim Mirassol
CEP: 13503-140 Rio Claro/SP
Tel: (19) 3522-2260 / Fax: (19) 3522-2261

E-mail: contato@spineimplantes.com.br

coODIGO

DESCRICAO ILUSTRACAO

11.9.161

Lamina Lisa Al
24x75mm '_

11.9.162

Lamina Lisa Al
24x80mm '_

11.9.163

Lamina Lisa Al
24x85mm '_

11.9.164

Lamina Lisa Al
24x90mm '_

11.9.165

Lamina Lisa Al
24x95mm '_

| | o o o
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coODIGO

DESCRICAO ILUSTRACAO

11.9.166

Lamina Lisa Al
24x100mm '_

11.9.167

Lamina Lisa Al
24x105mm '_

11.9.168

Lamina Lisa Al
24x110mm '_

11.9.169

Lamina Lisa Al
24x115mm '_

11.9.170

Lamina Lisa Al
24x120mm '_

| | o o o
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cODIGO DESCRICAO ILUSTRA(;AO
11.9.171 Lamina Lisa Al
24x125mm ..
12.10.030 Prova P
5x12mm
12.10.031 Prova P
o 6x12mm @
12.10.032 Prova P
o 7x12mm @
Prova P
12.10.033
8x12mm @
Prova P
12.10.034
9x12mm @
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cODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
Prova P
12.10.
0.035 10x12mm @
Prova P
12.10.
0.036 11x12mm @
Prova P
2.10.
12.10.037 12x12mm @
]
Prova W
12.10.038
5x12mm @
[
Prova W
12.10.039
6x12mm @
[
Prova W
12.10.040
7x12mm @
[
Prova W
12.10.041
8x12mm @
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cODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
]
Prova W
12.10.042
0.0 9x12mm @
]
12.10.043 Prova W
10x12mm
]
12.10.044 Prova W
11x12mm
]
12.10.045 Prova W
12x12mm
12.10.046 Prova C
5x12mm
12.10.047 Prova C
— 6x12mm @
12.10.048 Prova C
— 7x12mm @
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cODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
Prova C
12.10.049
8x12mm @
Prova C
12.10.050
9x12mm @
12.10.051 Prova C
— 10x12mm @
12.10.052 Prova
11x12mm
12.10.053 Prova C
12x12mm
12.10.054 Prova P Grande
5x14mm

InstrugGes de Uso

Instrumental Para Cage Intersomatico — Spine Implantes

Revisdo: 00

24



mailto:contato@spineimplantes.com.br

—
Nl

SPINE IMPLANTES

Rua 27, 1.886 Jardim Mirassol
CEP: 13503-140 Rio Claro/SP
Tel: (19) 3522-2260 / Fax: (19) 3522-2261

E-mail: contato@spineimplantes.com.br

cODIGO

DESCRICAO ILUSTRACAO

12.10.055

Prova P Grande
6x14mm

12.10.056

Prova P Grande
7x14mm

12.10.057

Prova P Grande
8x14mm

12.10.058

Prova P Grande
9x14mm

12.10.059

Prova P Grande
10x14mm

12.10.060

Prova P Grande
11x14mm

oGl dlgl ol
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cODIGO

DESCRICAO ILUSTRACAO

12.10.061

Prova P Grande
12x14mm

12.10.062

Prova W
Grande
5x14mm

12.10.063

Prova W
Grande
6x14mm

12.10.064

Prova W
Grande
7x14mm

12.10.065

Prova W
Grande
8x14mm

12.10.066

Prova W
Grande
9x14mm

oG DGl DOl
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SPINE IMPLANTES

cODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

Prova W
12.10.067 Grande
10x14mm

Prova W
12.10.068 Grande
11x14mm

Prova W
12.10.069 Grande
12x14mm

Prova C Grande
12.10.070

SliSHiISliSS

5x14mm
Prova C Grande
12.10.071
6x14mm
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SPINE IMPLANTES

cODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
Prova C Grande
12.10.072
7x14mm @
12.10.073 Prova C Grande
8x14mm
Prova C Grande
12.10.074
9x14mm @
Prova C Grande
12.10.075 10xL4mm @
12.10.076 Prova C Grande
11x14mm
InstrugGes de Uso Instrumental Para Cage Intersomatico — Spine Implantes Revisdo: 00

28



mailto:contato@spineimplantes.com.br

'.
L

X

I E-mail: contato@spineimplantes.com.br

Rua 27, 1.886 Jardim Mirassol
CEP: 13503-140 Rio Claro/SP
Tel: (19) 3522-2260 / Fax: (19) 3522-2261

SPINE IMPLANTES

CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

]

Prova C Grande

12.10.077 12x14mm

* As imagens apresentadas acima sdo meramente ilustrativas

3.1.Alerta de Instrucédo de Uso

Um Alerta de Instrucbes de Uso € enviado com todos os produtos comercializados pela Spine

Implantes, no qual contém todas as informacgdes de acesso aos arquivos eletronicos e as

informacdes de envio no formato impresso da Instrucdo de Uso sem custo algum, até mesmo pelo

envio, solicitar a versdo impressa através do SAC 0800-774-5512.

4. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E
MANIPULACAO DO PRODUTO MEDICO

v

O INSTRUMENTAL PARA CAGE INTERSOMATICO — SPINE IMPLANTES deve ser
armazenado em local limpo, seco, arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz;

As condicOes de armazenamento, manipulacdo e conservacdo dos instrumentos devem ser
seguidas no intuito de assegurar que 0S mesmos permanecam intactos para o procedimento
cirurgico;

Devem ser armazenados entre 4°C a 35°C e uma umidade entre 35% a 80%;

Devem ser evitados, riscos, dobras ou outros danos nos instrumentais, visto que tais fatores
diminuem sua usabilidade;

Os instrumentais devem ser transportados e manuseados de forma a impedir qualquer dano ou

alteracdo nas suas caracteristicas;

InstrugGes de Uso Instrumental Para Cage Intersomatico — Spine Implantes Revisdo: 00

29



mailto:contato@spineimplantes.com.br

Rua 27, 1.886 Jardim Mirassol
CEP: 13503-140 Rio Claro/SP

Tel: (19) 3522-2260 / Fax: (19) 3522-2261
| l E-mail: contato@spineimplantes.com.br

SPINE IMPLANTES

v Qualquer instrumental que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita
de ter sofrido dano, deve ser separado e encaminhado ao responsavel técnico habilitado da

instituicdo para inspe¢do, mesmo que ja tenha passado por esta etapa.

4.1. Limpeza Prévia — Os instrumentais devem ser removidos de suas embalagens, devem ser
mergulhados, abertos ou desmontados, quando pertinente, em um recipiente apropriado
contendo &gua e detergente, preferencialmente enzimatico, a temperatura ambiente. A seguir,
deve ser rigorosamente lavado em &gua corrente, preferencialmente morna. Essa fase deve
sempre ser realizada com agua a temperaturas inferiores a 45°C, pois temperaturas mais
elevadas causam a coagulacdo das proteinas, dificultando o processo de remocdo de
incrustacdes do instrumental. N&o utilizar detergentes com cloro livre ou hidroxido de sodio.
Apos a limpeza, deve assegurar 0 uso que 0 processo de secagem ndo introduza umidade,
particulas ou farpas.

4.2. Descontaminacdo — De modo a minimizar os riscos de contaminacao, sempre apds o término
do procedimento cirargico o instrumental deve ser limpo, especial atencdo deve ser dada as
areas de dificil acesso, onde pode ocorrer a retencdo de tecidos organicos originados do trabalho
cirurgicos. Todo o processo de limpeza deve ser feito com cuidado para ndo comprometer 0s
instrumentais. O INSTRUMENTAL PARA CAGE INTERSOMATICO - SPINE
IMPLANTES deve ser esterilizado antes do uso.

4.3. Esterilizagdo: A Spine Implantes recomenda que seja esterilizado em Autoclave ou Oxido de
Etileno e em processos validados. E recomendavel que seja aplicado o seguinte parametro de

esterilizacdo:

Ciclo Temperatura Tempo de Exposicao

Convencional (1 atm de pressao) 132°C (270°F) 15 minutos

Obs.: O tempo s6 devera ser marcado quando o calor da cAmara de esterilizacdo atingir a

temperatura desejada.
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A eficiéncia do procedimento de esterilizacdo deve ser devidamente comprovada. Os
parametros adequados do processo para cada equipamento e volume devem ser analisados e
conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de esteriliza¢do, assegurando
a completa eficiéncia desse processo.

NOTA: Todo o instrumental deve ser limpo tdo logo o término do procedimento cirurgico,
desta forma evitando o endurecimento de liquidos originados do trabalho cirtrgico. Todo
processo de limpeza deve ser feito com ordem e cuidado, evitando quedas, batidas que possam

comprometer 0s instrumentais.

4.4. Descarte — O descarte de pecas desqualificadas deve ser feito sob avaliacdo e orientacao
técnica. Obedecer as normas relativas a eliminacdo de lixo hospitalar contaminante,
descartando-se em recipientes apropriados e com identificacdo clara de que se trata de lixo
contaminante. ApGs a substituicdo, destruir os componentes danificados evitando o uso
posterior de forma indevida. Recomendamos que as pecas sejam cortadas, entortadas ou até

mesmo limadas para a sua inutilizacéo.

4.5. Eventos Adversos — Caso ocorra algum evento adverso ao produto, devera ser notificado o
fabricante atraveés do telefone (19)3522-2260 ou pelo e-mail

tecnovigilancia@spineimplantes.com.br e notificar o 6rgdo competente, através do site da

ANVISA — www.antigo.anvisa.gov.br/notivisa.

4.6. Alerta de Instrucdo de Uso — Um Alerta de Instrucdo de Uso é enviado com todos os produtos
comercializados pela Spine Implantes, no qual contém todas as informacdes de acesso aos
arquivos eletronicos e as informacGes de envio no formato impresso da Instrucdo de Uso sem

custo.
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ALERTA — INSTRUCAO DE USO

De acordo com a Instrugdo Normativa — IN n° 4 de 15/06/2012, a ANVISA estabelece regras para
disponibilizagao de Instrugédo de Uso em formato ndo impresso de produtos para salde.

As Instrucées de Uso estdo indexadas no site por meio do NOME COMERCIAL e o NUMERO

DO REGISTRO, ao consultar a Instru¢do de Uso verificar a revisdo na qual se encontra,
conforme indicado no rétulo do produto.

L A Instrugdo de Uso no formato impresso, pode ser solicitado pelo cliente sem custo algum, até
SPINE IMPLANTES mesmo pelo o envio, por meio do SAC 0800-774-5512.

A extensdo dos arquivos estdo em .PDF, utilizar Softwares com recurso necessario para leitura.

Revis&o: 00
Emiss&o: Xx/Xx/Xxxx INSTRUGOES DE USO DISPONIVEIS EM: www.spineimplantes.com.br/download

5. INSTRUCOES E PRECAUCOES PARA USO DO PRODUTO MEDICO

5.1.Pré-Operatoria: A selecdo dos instrumentais € parte integrante do planejamento cirdrgico e
deve ser realizada por meio de uma solicitacdo formal do profissional de satde que indique a
técnica pretendida, as caracteristicas do implante a ser usado e as especificacbes dos
componentes integrantes do sistema de instrumentais. E muito importante realizar uma
inspecdo minuciosa em cada componente que atente pelas condi¢des de uso e limpeza. A
esterilizacdo é obrigatéria e deve ter sua eficiéncia comprovada. A revisdo da técnica de

instrumentacao cirargica antes da utilizacéo efetiva torna o procedimento mais eficiente.

5.2. Intra-Operatoria: Os instrumentais servem exclusivamente para auxilio médico, e nunca
serdo parte integrante dos implantes quanto a permanéncia no corpo apdés o procedimento.
Devem ser selecionados e compatibilizados unicamente para o dispositivo a ser implantado,

visando a adequacdo do implante ortopédico com o sitio de implantacéo.

6. INDICACAO DO PRODUTO

O INSTRUMENTAL PARA CAGE INTERSOMATICO — SPINE IMPLANTES tem como
principio fornecer aos cirurgides 0s instrumentos necessarios para afastar, medir, posicionar, alinhar,
impactar e descomprimir, no qual deve ser conduzido por profissional com conhecimentos da técnica
cirurgica e dos aspectos mecanicos do instrumental.
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6.1. Contraindicacdes

Né&o aplicavel.

7. ADVERTENCIA E PRECAUCOES

v

Existem instrumentos cirdrgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste
habitual, o exercicio de forcas excessivas e 0 uso de instrumentos para fins exclusos ao
projeto podem prejudicar a evolugdo do procedimento e danos ao implante.

A combinagdo dos produtos da SPINE com os de outros fabricantes pode apresentar
diferenciacdo em material, em desenho ou qualidade. A utilizacao de instrumentos distintos
pode acarretar riscos de uma fixacdo inadequada e outras complicacdes técnicas.

Os instrumentais estdo sujeitos a importantes solicitagdes mecanicas durante 0 uso
continuado, sendo necessaria a inspecao e revisdo das condi¢cdes de uso das suas partes.
Caso ocorram variacdes no desempenho pretendido, perda de precisdo, instabilidade, ou
falta de corte 0 componente deve ser imediatamente substituido.

Manter o INSTRUMENTAL PARA CAGE INTERSOMATICO — SPINE IMPLANTES
em sua embalagem original até sua esterilizacdo e uso.

E muito importante realizar uma inspecdo minuciosa a cada uso, verificando se os
instrumentais ndo sofreram algum dano e realizar uma limpeza correta, afim de evitar
incrustacdes e corrosoes.

A selecdo dos instrumentais € parte integrante do planejamento cirlrgico e deve ser
realizada por meio de uma solicitacdo formal do profissional de satde que indique a técnica
pretendida, as caracteristicas do implante a ser usado e as especificacfes dos componentes
integrantes do sistema de instrumentais. Nunca tente substituir algum elemento por outro
que ndo apropriado ao uso pretendido.

O INSTRUMENTAL PARA CAGE INTERSOMATICO — SPINE IMPLANTES néo
devem ser armazenados em local onde também sdo armazenados produtos quimicos que

podem exalar valores corrosivos.
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7.1. Rastreabilidade
A rastreabilidade do INSTRUMENTAL PARA CAGE INTERSOMATICO - SPINE

IMPLANTES é garantida através da gravacdo a laser da Logomarca do fabricante (Spine

Implantes); Numero do Lote de Fabricacdo e Codigo do produto.

7.2. Reclamacao
Caso o produto esteja fora de suas especificacdes, gerando algum risco imprevisivel especifico

ndo estando descrito nesta instrucdo de uso, gerando qualquer insatisfacdo, por favor notifique

diretamente a Spine Implantes.
A Spine Implantes disponibiliza um canal de comunicacéo através do SAC 0800-774-5512 ou

pelo telefone (19)3522-2260 para notificacdes referentes ao produto.

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO REUTILIZAVEL

Fabricado por:

Spine Implantes Importacédo e Exportacéo Ltda.
Rua 27 n2 1886, CEP: 13.503-140- Jardim Mirassol - Rio Claro/SP
CNPJ: 03.591.222/0001-14- INDUSTRIA BRASILEIRA
SAC: 0800 7745512
Fone: 3522-2260  Fax: 3522-2261

E-mail: contato@spineimplantes.com.br

Declaramos verdadeiras as informacg6es descritas neste documento.

Representante Legal: Responsavel Técnico:
Alfredo Kobylanski Filho Eng° Helton Marcal Macedo
RG. n.° 597.406-9 CREA-SP n.°506.147.5600/D
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