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ATENCAO: Ler atentamente todas as instrucdes antes da utilizacdo. Cumprir todas as adverténcias e
precaucdes mencionadas nestas instrucdes. A ndo observacao destes pontos podera levar a ocorréncia
de complicacdes.

N° de Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validade: Veja na rotulagem do produto.

Exceto em caso de informacgdo contraria, a instrucdo de uso aplicavel ao produto é a versdo atual
disponivel no site.

O formato impresso gratuito da instrucdo de uso esta disponivel mediante solicitacdo pelo e-mail:
ifurequest@spinevision.com

Instrucdes de Uso

SpineVision®
Hexanium TLIF: Dispositivo de Corpo de Fusdao Intervertebral Transforaminal Lombar

Objetivo

O produto Hexanium TLIF (Fuséo Intervertebral Transforaminal Lombar) destina-se a ser utilizado como
dispositivo de fusdo de corpo intervertebral da coluna lombar (L2-S1). Destina-se a ser implantado através
de uma abordagem transforaminal para conferir estabilidade primaria & coluna anterior (com ou sem
restauro da altura do disco) até ocorrer a fusao.

O dispositivo de fuséo de corpo intervertebral Hexanium TLIF tem de ser combinado com um dispositivo
de fixacdo lombar posterior apropriado, por ex. o SpineVision® PLUS®, ULIS® ou LUMIS®.

Descricdo

O dispositivo Hexanium TLIF é constituido por cage de varias larguras e alturas, que pode ser inserido
entre dois corpos vertebrais do segmento L2-S1 para dar suporte e correcdo durante cirurgias de fusé@o
intercorporal lombar. A geometria oca dos implantes permite que sejam preenchidos com enxerto 6sseo.
No dispositivo Hexanium TLIF, tem de ser utilizado um cage por segmento para a fusdo de modo a
estabilizar o segmento em questao.

Todos os cages sdo fabricados com titanio de grau implantavel (Ti6Al4V em conformidade com a ASTM
F136 e ASTM F3001).

De acordo com o relatério de avaliagdo clinica, conclui-se que a relagéo risco-beneficio é positiva.

Os cages sao compostos por uma parte plana e uma estrutura alveolar com orificios de 1 mm de largura.
Nas superficies superior e inferior existem vérias fileiras de dentes com uma altura de 0,7 mm. Os dentes
piramidais na parte traseira permitem evitar o recuo do cage. A ponta em formato de bala facilita a insercao
entre as vértebras. A rugosidade da superficie & de 6,4 um.

Os implantes Hexanium TLIF estavam originalmente disponiveis em design curvo, em alturas de 7 mm a
16 mm em incrementos de 1 mm em um tamanho pequeno (28 mm x 9 mm) ou médio (32 mm x 10,5 mm).
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Implantes Hexanium TLIF de design reto também foram desenvolvidos, em alturas de 7 mm a 16 mm em
incrementos de 1 mm em um tamanho pequeno (28 mm x 10 mm) ou um tamanho médio (32 mm x 10
mm).

Os implantes Hexanium TLIF tém um angulo de lordose de 5°.

O Hexanium TLIF deve ser preenchido com enxerto 6sseo autdgeno ou substituto de enxerto ésseo para
melhorar a fusdo 6ssea. A escolha do enxerto sempre sera de responsabilidade do cirurgido.

Modelos comerciais:

Modelo Referéncia
Cage TLIF Ti Médio HO7 mm TL3-CMO7
Cage TLIF Ti Médio HO8 mm TL3-CMO08
Cage TLIF Ti Médio HO9 mm TL3-CMO09
Cage TLIF Ti Médio H10 mm TL3-CM10
Cage TLIF Ti Médio H11 mm TL3-CM11
Cage TLIF Ti Médio H12 mm TL3-CM12
Cage TLIF Ti Médio H13 mm TL3-CM13
Cage TLIF Ti Médio H14 mm TL3-CM14
Cage TLIF Ti Médio H15 mm TL3-CM15
Cage TLIF Ti Médio H16 mm TL3-CM16
Cage TLIF Ti Pequeno HO7 mm TL3-CS07
Cage TLIF Ti Pequeno HO8 mm TL3-CS08
Cage TLIF Ti Pequeno HO9 mm TL3-CS09
Cage TLIF Ti Pequeno H10 mm TL3-CS10
Cage TLIF Ti Pequeno H11 mm TL3-CS11
Cage TLIF Ti Pequeno H12 mm TL3-CS12
Cage TLIF Ti Pequeno H13 mm TL3-CS13
Cage TLIF Ti Pequeno H14 mm TL3-CS14
Cage TLIF Ti Pequeno H15 mm TL3-CS15
Cage TLIF Ti Pequeno H16 mm TL3-CS16
Cage TLIF Ti Reto Pequeno HO7 mm TL3-SCS07
Cage TLIF Ti Reto Pequeno HO8 mm TL3-SCS08
Cage TLIF Ti Reto Pequeno HO9 mm TL3-SCS09
Cage TLIF Ti Reto Pequeno H10 mm TL3-SCS10
Cage TLIF Ti Reto Pequeno H11 mm TL3-SCS11
Cage TLIF Ti Reto Pequeno H12 mm TL3-SCS12
Cage TLIF Ti Reto Pequeno H13 mm TL3-SCS13
Cage TLIF Ti Reto Pequeno H14 mm TL3-SCS14
Cage TLIF Ti Reto Pequeno H15 mm TL3-SCS15
Cage TLIF Ti Reto Pequeno H16 mm TL3-SCS16
Cage TLIF Ti Reto Médio HO7 mm TL3-SCMO7
Cage TLIF Ti Reto Médio HO8 mm TL3-SCMO08
Cage TLIF Ti Reto Médio HO9 mm TL3-SCMO09
Cage TLIF Ti Reto Médio H10 mm TL3-SCM10
Cage TLIF Ti Reto Médio H11 mm TL3-SCM11
Cage TLIF Ti Reto Médio H12 mm TL3-SCM12
Cage TLIF Ti Reto Médio H13 mm TL3-SCM13
Cage TLIF Ti Reto Médio H14 mm TL3-SCM14
Cage TLIF Ti Reto Médio H15 mm TL3-SCM15
Cage TLIF Ti Reto Médio H16 mm TL3-SCM16




Indicacbes

O dispositivo Hexanium® TLIF (fuséo intercorporal lombar transforaminal) € um dispositivo de fusédo de
corpo intervertebral indicado para uso com enxertos 6sseos em pacientes esqueleticamente maduros com
doenca degenerativa do disco (DDD) entre os niveis L2-S1. DDD é definida como dor nas costas
discogénica com degeneracgéo discal confirmada pelo historico do paciente e por estudos radiograficos.
Estes pacientes com DDD também podem ter espondilolistese ou retrolistese no(s) nivel(is) envolvido(s).
Este dispositivo deve ser preenchido com material de enxerto 0sseo. Este dispositivo é implantado por
meio de uma abordagem transforaminal.

Contraindicacbes
Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado na coluna toracica ou cervical.
As contraindicacdes incluem:
» infeccdo local no campo cirdrgico; sinais de inflamacéo local, leucocitose;

= febre;
* obesidade morbida (BMI = 40 kg/m?);
= gravidez;

» casos pediatricos ou paciente ainda em crescimento geral do esqueleto;
= espondilolistese incapaz de ser reduzida para o grau |;
= alergia suspeita ou documentada ou intolerancia a metal composto;
= qualquer caso em que 0s componentes selecionados do implante a serem utilizados sejam
grandes demais ou pequenos demais para um resultado bem sucedido;
= qualquer paciente com cobertura inadequada de tecido sobre o local da opera¢do ou acumulagéo
ou qualidade 6sseas inadequadas;
= qualquer paciente no qual a utilizacdo de qualquer implante possa interferir com as estruturas
anatdmicas ou o desempenho fisiol6gico esperado;
= fusdo prévia no nivel a ser tratado;
= qualquer caso que ndo necessite de um enxerto ou fusdo ésseos;
= qualquer anormalidade presente que afete o processo normal de remodelagcéo 6ssea, incluindo,
mas ndo se limitando a osteoporose grave envolvendo da coluna, absor¢do 6ssea, osteopenia,
tumores primérios ou metastaticos envolvendo a coluna, infec¢do ativa do local ou determinados
distarbios metabdlicos que afetem a osteogénese;
= qualquer outra condi¢do que possa impossibilitar o potencial beneficio da cirurgia de implante
espinhal, como por exemplo a presenca de tumores ou anomalias congénitas, fratura local no local
da operacdo, aumento da taxa de segmentacdo ndo explicada por outras doencgas, aumento da
contagem de glébulos brancos (WBC) ou um desvio acentuado para a esquerda ha contagem
diferencial de leucdcitos;
» Incapacidade do paciente de seguir as recomendacdes do médico;
» qualquer paciente que ndo esteja disposto a cooperar com as instru¢des pos-operatorias.
As contraindicacdes desses dispositivos séo similares as de outros sistemas intercorporais espinhais. Esta
instrumentacdo espinhal ndo foi concebida, destinada ou vendida para outras utilizagbes que nédo as
indicadas.
Essas contra-indicacdes devem ser levadas em consideracdo pelo médico ao tomar sua deciséo.

Possiveis eventos adversos
Alguns riscos associados a cirurgia da coluna vertebral foram identificados no estado da arte e estédo
descritos abaixo:

» ocluséo adrtica com parada cardiaca néo fatal;

» lesdo intestinal;

» infarto do miocardio;

» hemorragia de vasos sanguineos e/ou hematomas;

» ruptura ou degeneracao do disco, acima ou abaixo do nivel da cirurgia,;

» trombose venosa profunda, tromboflebite;




desenvolvimento de problemas respiratérios, por ex. embolia pulmonar, atelectasia, bronquite,
pneumonia, etc.;

retencdo urinaria ou perda de controle da bexiga ou outros tipos comprometimento do sistema
urinario;

alteracdo do estado mental;

incapacidade de retomar as atividades normais do dia-a-dia;

Esta lista ndo é exaustiva. Outros riscos podem surgir durante a cirurgia da coluna vertebral.

Além dos riscos associados a cirurgia da coluna vertebral sem instrumentagdo, podem ocorrer os
seguintes potenciais eventos adversos:

unido atrasada;

ndo unido (ou pseudoartrose);

fratura 6ssea ou protecdo de esforco acima ou abaixo do nivel da cirurgia, microfratura,
reabsorcao ou danos de qualquer osso espinhal (incluindo pediculos e/ou corpo vertebral) e/ou
do enxerto 6sseo ou local de colheita de enxerto 6sseo;

enxerto retropulsado;

afrouxamento ou migracdo do implante que pode resultar em paralisia, problemas neurolégicos
ou erosao dos vasos sanguineos devido a proximidade do dispositivo;

perda de funcdo neurolégica, surgimento de radiculopatia, laceracdes durais e/ou
desenvolvimento de dor, comprometimento neurovascular, incluindo paralisia, ejaculacdo
retrégrada temporaria ou permanente nos homens ou outros tipos de les6es graves, derrame
de fluido espinhal cerebral;

Leséo das estruturas musculares;

infeccao;

discite, aracnoidite e/ou outros tipos de inflamacéo;

subsidéncia do implante nos corpos vertebrais adjacentes resultando em perda de altura e
possivel impacto nas estruturas neurais;

Perda da curvatura, correcao, altura e/ou reducéo adequadas da coluna vertebral;

Perda do equilibrio sagital;

dor, desconforto ou outras sensa¢gfes anormais devido & presenca do dispositivo;

hérnia de nucleo pulposo;

perda de ou aumento da mobilidade ou funcéo espinhal;

pressao sobre os tecidos e 6rgéos envolventes;

reacdo de corpo estranho devido aos implantes, incluindo possivel formacéo de tumor, doenca
autoimune, metalose e/ou cicatrizac¢ao;

complicacéo do local doador do enxerto 6sseo;

formagé&o de cicatriz possivelmente causando comprometimento neurolégico ou compressao
em volta dos nervos e/ou dor;

pseudoartrose;

estenose

recuperacao inadequada da lordose;

morte.

Nota: Alguns potenciais eventos adversos podem requerer um procedimento de revisdo cirdrgica
adicional e podem aumentar o tempo operatdrio.

Usuario previsto

O uso do Hexanium TLIF deve ser realizado por um cirurgido ortopédico ou neurocirurgido treinado e
familiarizado com estas recomendacdes, bem como com as técnicas de operacao relacionadas a estes
implantes.

Publico-alvo de pacientes

O Hexanium TLIF destina-se a ser utilizado em pacientes esqueleticamente maduros, independentemente



do género.

Beneficio Clinico

O procedimento com a implantagdo do sistema Hexanium TLIF permitirhd aos pacientes aliviar as suas
dores nas costas e nas pernas, reduzir a sua incapacidade e, por conseguinte, melhorar a sua qualidade
de vida.

Desempenho

O sistema Hexanium TLIF proporciona uma estabilizacdo imediata de segmentos instaveis da coluna
vertebral, promove uma area de superficie para o crescimento 6sseo, a0 mesmo tempo que possui as
propriedades biomecanicas para suportar o esqueleto axial, e mantém o espaco intercorporal e a lordose
da coluna vertebral.

Armazenamento/transporte e embalagem

Armazenar e transportar em local seco e afastado da luz solar.

As embalagens de cada um dos dispositivos devem estar intactas quando da recepc¢édo. Devera ter cuidado
para ndo danificar os implantes no momento da abertura da embalagem. Como os implantes s&o
fornecidos em forma estéril, verificar cuidadosamente que o selo na caixa de papel cartonado esté intacto
antes de abrir a caixa. Embalagens ou produtos danificados ndo devem ser utilizados. Em caso de davida,
devolva-os a SpineVision® ou ao distribuidor.

Inspecdo, limpeza e esterilizacdo

Os implantes Hexanium TLIF sédo fornecidos estéreis por exposicdo a uma dose minima de 25kGy de
radiacdo gama. Nunca devem ser reesterilizados. A validade do produto € de 5 anos a partir da data de
esterilizacao.

- Produto de uso unico.

- Proibido reprocessar.

Os implantes Hexanium TLIF sé devem ser utilizados com o instrumental auxiliar Hexanium TLIF. O
instrumental auxiliar é fornecido néo estéril. Eles devem ser esterilizados antes do uso.

Os materiais de embalagem e do rétulo devem ser removidos antes da esterilizagdo. A descontaminagéo
e a limpeza devem ser realizadas antes da esterilizagdo. Maiores informac¢des sobre a limpeza e
esterilizacdo dos produtos SpineVision estdo disponiveis na instrugcdo I-LG09 "Instrugbes para limpeza,
esterilizacéo, inspecdo e manutencéo de dispositivos médicos SpineVision".

e Limpezaedescontaminacdo deinstrumentos ndo estéreis nas instalagdes da instituicdo de
saude:

Recomenda-se a utilizacdo de uma solugéo de agentes de limpeza de pH neutro, enzimatica ou alcalina
(pH < 11) e &gua morna (temperatura ambiente) deionizada ou destilada para imerséo, limpeza e
enxaguamento.
Desmonte o0s instrumentos necessarios. Os instrumentos articulados tém de ser abertos.
Inspecione cada dispositivo e repita a lavagem na presenca de quaisquer residuos, prestando muita
atencdo a roscas, canulas, articulacdes e areas de dificil acesso.
Nota: Determinadas solu¢des de limpeza, tais como as que contém lixivia ou formaldeido, podem danificar
determinadas partes e ndo devem ser usadas.

o Verificacéo
Os dispositivos devem ser sempre verificados antes do uso quaisquer dispositivos que apresentem sinais
de fragilidade ou riscos superficiais ndo devem ser utilizados. (Devolva ao fabricante ou distribuidor os
implantes que apresentem deterioracao).

e Esterilizacéo
Antes da utilizacao, os instrumentos Hexanium TLIF devem ser esterilizados a vapor de acordo com 0s
seguintes parametros:



. Tempo minim Tempo minim
Método Ciclo Temperatura empo '. |~ode empo minimo de
exposicao secagem
L 134° (273°F . .
Vapor | Pré-vacuo 34° (273°F) 18 minutos 30 minutos
Ver a Nota 1
Vapor | Pré-vacuo | 132° (270°F) 4 minutos 30 minutos

As validacdes foram realizadas com um processo de esterilizagdo de vapor com remocéao dindmica do ar.
Nota 1: Este ciclo de esterilizacdo nao € considerado pela Food and Drug Administration como um ciclo
de esterilizacdo padrao. Cabe ao utilizador final utilizar apenas esterilizadores e acessoérios (como
invélucros de esterilizacdo, bolsas de esterilizacdo, indicadores quimicos e biolégicos e cassetes de
esterilizacdo) aprovados pela Food and Drug Administration para as especificagcbes do ciclo de
esterilizacdo escolhido (tempo e temperatura).

Adverténcias e precaucdes

PRE-OPERATORIO

= O cirurgido tem de estar ciente ndo apenas dos aspectos médicos e cirirgicos do implante,
mas também das limitagdes do material dos implantes de titanio. E necessario indicar ao
paciente as limitacdes do implante, em especial no que se refere ao suporte de peso e outro
esforgo corporal exercido sobre o dispositivo antes de ocorrer uma fus&o sélida. E necessario
indicar ao paciente que a ndo observancia das instrucdes pds-operatoérias pode conduzir a falha
do dispositivo. E necessario indicar ao paciente que a falha do dispositivo pode conduzir &
necessidade de cirurgia adicional para remover os componentes que falharam.

= Os pacientes devem ter recebido pelo menos 6 semanas de tratamento ndo cirdrgico antes do
tratamento com o sistema Hexanium TLIF.

= Somente 0s pacientes que satisfazem os critérios descritos nas indicacdes podem ser
selecionados e os pacientes com as contraindicacdes acima mencionadas ndo devem
ser selecionados. Os seguintes fatores podem ser importantes durante a selecédo de
pacientes para dispositivos de estabilizac&o interna:
o sensibilidade a um corpo estranho;
o determinadas doencas degenerativas;
o senilidade, incapacidade de compreender/ndo querer seguir as instru¢bes do médico,

alcoolismo ou abuso de drogas;

o obesidade;
o ocupacao do paciente ou nivel de atividade;
o tabalgismo.

= Dispositivos estéreis adicionais devem estar disponiveis em caso de necessidade inesperada.

= O cirurgido pode receber treinamento no periodo de fase comercial.

INTRAOPERATORIO (Ver técnica cirargica GTL3-ST, ultima versao aplicavel em SpineVision)

= O manuseamento correto dos implantes é extremamente importante. Os implantes tém de ser
transportados de uma forma que ndo incorram em danos. Os implantes ndo podem ser
arranhados nem colidir durante 0 manuseamento.

» Devera ser tomado cuidado quando pegar no implante Hexanium TLIF, durante o
preenchimento com enxerto ésseo autdégeno ou substituto 6sseo e a sua introdugéo entre os
corpos vertebrais. As alteragbes podem provocar defeitos no acabamento da superficie e
podem tornar-se o ponto focal de uma eventual ruptura do implante ou de reducao de eficicia
na resisténcia & migracéo pés-operatéria (por ex. quando se danificam os dentes do implante).

» A selecdo correta da dimensdo do implante é extremamente importante. A possibilidade de
estabilizacdo adequada aumenta com uma selecdo da dimensdo correta do implante
relativamente a anatomia e as condi¢des do paciente. Uma sele¢éo apropriada do implante
pode minimizar, mas nédo eliminar riscos.

»  Osdispositivos Hexanium TLIF foram concebidos para serem utilizados com este sistema. Nao



use o Hexanium TLIF com quaisquer componentes ndo especificamente recomendados ou
com componentes de outro fabricante.

= O Hexanium TLIF ndo pode ser introduzido através de uma abordagem anterior.

= O Hexanium TLIF ndo pode ser usado na coluna cervical e torécica.

» Oimplante deve ser colocado no osso cortical periférico das placas finais para minimizar o risco
de subsidéncia pds-operatdria.

* Nunca reutilize implantes cirGrgicos. Nunca volte a implantar um implante explantado.
Mesmo que o dispositivo pareca em bom estado podera ter pequenos defeitos e padrées de
esforco interno que podem conduzir a ruptura prematura.

POS-OPERATORIO

= A massa de fusdo amadurece e torna-se capaz de partilhar a carga com o implante. Instruir
adequadamente o paciente sobre os cuidados pés-operatdrios adequados. O paciente
deve ser instruido a reduzir o estresse nos implantes, para evitar problemas clinicos que
possam acompanhar uma falha na fixacdo. A capacidade e a vontade do paciente para seguir
as instrucdes sdo um dos aspectos mais importantes da consolidacdo 6ssea bem sucedida. O
paciente deve ser instruido sobre as limitac6es do implante e de que a atividade fisica e a carga
total podem causar falha prematura dos dispositivos de estabilizacdo interna por migracgéao,
afrouxamento ou fratura. O paciente deve ser instruido de que um implante ndo tem a
resisténcia de um osso saudavel normal e que pode ocorrer uma falha do dispositivo se for
aplicada uma carga excessiva sobre o implante. Um paciente ativo, debilitado ou demente que
ndo possa utilizar dispositivos ortopédicos de suporte de peso pode estar particularmente em
risco.

= Nenhum dispositivo de estabilizacédo interna pode resistir a niveis de atividade iguais aos de
um segmento saudavel normal. Nao se pode esperar que um implante resista indefinidamente
a um esforco de suporte de peso ndo apoiado.

= Osimplantes podem falhar quando sujeitos a uma carga acrescida associada a unido atrasada
ou ndo unido. Os dispositivos de estabilizac&o interna destinam-se a partilhar a carga até se
verificar a recuperacdo normal. Se a recuperacdo normal ndo ocorrer ou estiver atrasada, o
dispositivo pode quebrar devido a fadiga. Os pacientes devem ser informados sobre 0s riscos
de falha do implante.

= O cirurgido deve fornecer ao paciente o cartdo de implante e informa-lo para guarda-lo.

Seguranca de ressonéancia magnética (MR): O Hexanium TLIF ndo foi avaliado quanto a sua
seguranca e compatibilidade em um ambiente de ressonéncia magnética. O Hexanium TLIF n&o foi
testado para aguecimento ou migracdo em ambiente de ressonancia magnética.

Descarte do produto

O descarte de todos os residuos infecciosos (implantes) deve estar em conformidade com a
regulamentacdo nacional e local aplicaveis e com o protocolo de residuos hospitalares do centro
médico, e ndo deve colocar em perigo a seguranca ou a salde do paciente, do usuério ou de outra
pessoa até a sua eliminagdo completa (incluindo limpeza, descontaminagéo e residuos).

O descarte do produto deve ser realizado de acordo com as normas de Controle de Infec¢@o Hospitalar
de cada hospital, obedecendo as diretrizes estabelecidas pela Resolugdo RDC 222/2018 da Anvisa,
bem como ao Programa de Gerenciamento de Residuos aplicavel aos estabelecimentos de salde e/ou
aos Distribuidores de Dispositivos Médicos.

Identificacdo e Rastreabilidade

As embalagens finais de “Hexanium TLIF”, possuem uma etiqueta fixada externamente a embalagem que
auxilia na identificagdo e rastreabilidade dos produtos. Nesta etiqueta constam marca, referéncia (modelo),
namero de lote, data de validade (més e ano) e demais dados do fabricante.

Os implantes possuem marcacdo em seus préoprios corpos que auxiliam na identficacdo e na
rastreabilidade do produto.




O cirurgido tem obrigacdo de assegurar a rastreabilidade do dispositivo médico até o paciente que o
recebera, para que possa ser identificado em caso de devolucdo ou retirada. O produto deve ser
implantado sem que seja submetido a qualquer modificacdo.

O produto possui em sua embalagem um rétulo do fabricante, fixado externamente a embalagem e um
rétulo do detentor de registro (aprovado pela ANVISA), que possuem as informagfes necessarias para
identificacdo e rastreabilidade dos modelos, tais como: nimero de série, identificacdo/descri¢cao do produto
e nome do fabricante. Nos rétulos aprovados pela ANVISA também constam, por exemplo, nimero de
registro da ANVISA e identificacdo do detentor do registro.

O dispositivo sera fornecido com 5 (cinco) unidades de etiquetas de rastreabilidade adesivas no interior da
sua embalagem, contendo as seguintes informagBes em lingua portuguesa: a) nome comercial do
dispositivo e seu respectivo codigo, no caso de dispositivo Unico, ou 0 nome do modelo comercial do
componente e seu respectivo cadigo; b) identificacdo da razdo social do fabricante, e nos casos de
dispositivos importados a razao social do detentor de registro; ¢) nimero de lote; e d) nimero de registro
na ANVISA.

As etiquetas de rastreabilidade sdo numeradas de 1 a 5 para fixacdo nos seguintes documentos: no
prontuario clinico do paciente; no laudo entregue para o paciente; na documentacéo fiscal que gera a
cobranca, na AlH (autorizacdo de internacdo hospitalar), no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na
nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de salde complementar; disponibilizada
para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicdo - RHD); e disponibilizada para o controle
do cirurgido responsavel (principal).

Modelo de etiqueta de rastreabilidade:

Detentor do Registro: Mandala Brasil Importacéo e Distribuicdo de Produto Médico Hospitalar LTDA

Hexanium TLIF

Cddigo ou modelo do produto: XXXXX

N° do lote: XXXXXXXX

Numero do Registro ANVISA: 80686360248

Fabricante: SpineVision S.A.S. — Franca

Na empresa, a rastreabilidade é assegurada por meio dos Registros Histéricos do Produto que
correspondem a compilacdo de documentos de fabricacdo dos lotes do produto. Desta forma,
especificamente o Departamento de Controle de Qualidade que é responsavel pela revisdo dos
documentos que garantem a qualidade dos produtos. Tais documentos sdo examinados para garantir que
cada unidade do produto cumpriu todas as exigéncias e teve todos o0s seus requisitos atendidos para
liberacdo do mesmo ao estoque. Os registros contemplam resultados de testes, especificacdo de matéria-
prima, determinagc&o de materiais, rastreabilidade, folhas de inspe¢&o, amostras de rotulagem e etc.
Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizagédo de Queixa Técnica deve-
se proceder a notificagcdo no Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
gue pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA no endereco
www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

Reclamacdes relativas ao produto

Qualquer profissional de cuidados de saude (por ex., cliente ou utilizador deste produto), que tenha
quaisquer reclamacdes ou insatisfacdo relativa a qualidade, identificacdo, durabilidade, fiabilidade,
seguranca, eficacia e/ou desempenho do produto deve notificar o distribuidor local e/ou SpineVision®.
Além disso, se qualquer dos dispositivos Hexanium TLIF implantados ndo cumprir as suas especificacdes
em termos de desempenho ou de qualquer outra forma ndo apresentar ou se suspeitar que ndo apresenta
o desempenho esperado, a SpineVision® devera ser imediatamente notificada.

Se existir a possibilidade de qualquer produto da SpineVision® ter provocado ou contribuido para a morte
ou lesdo grave de um paciente, a SpineVision® deve ser notificada com a maior brevidade possivel por
telefone, fax ou por escrito. Quando apresentar uma reclamacao, indique 0 nome e numero do(s)




dispositivo(s), nimero(s) de lote, nome e enderego, a natureza da reclamacéo e a indicagdo se é solicitado

um relatério escrito da SpineVision®.

PARA QUAISQUER INFORMAGOES OU RECLAMAGCOES, CONTATE O SEU DISTRIBUIDOR LOCAL.

CONTATOS INTERNACIONAIS:

Europa

EUA

SPINEVISION S.A.S

3 Rue de la Renaissance, Batiment E 92160
Antony - Franca

Tel.: +33 (0) 1 5333 2525

Fax: +33 (0) 1 5333 2539

SPINEVISION Inc.

155 Federal Street 6th Floor — Suite 604
Boston, MA 02110 - USA

Telefone: +1 888 770 4118

Fax: +1 888 770 4119

Email: corp.quality@spinevision.com

Ver o folheto da embalagem quanto
a limitagcBes de rotulagem

& only

A Lei Federal restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou
por prescricdo deste.

Nao utilizar no caso de a

Consulte as instrucdes de

L]
embalagem estar danificada E utilizacéo
Data de validade LOT Lote
Nao reutilizar u Fabricante

Manter seco

REF

Cédigo/Referéncia

-
~7 i* Manter afastado da luz solar

Nao reesterilizar

Esterilizado por irradiacdo gama

| STERILE | R |

Dispositivo Médico

Identificador Unico do dispositivo

Sistema de barreira estéril Unica
com embalagem protetora interna

il

Data de Fabricacdo

= 0F®

Ifu.spinevision.net

Consulte as instrugdes de uso
disponivel online (e-IFU)

Consultar a Técnica cirlrgica atualizada.

Observacdo: Os instrumentais citados na técnica cirirgica ndo fazem parte deste registro, sendo

registrados e comercializados a parte. O cirurgido é responsavel pela escolha da técnica cirlrgica

apropriada para a implantacdo do produto.



