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Nome Comercial: Hexanium TLIF  

Registro Anvisa nº: 80686360248 

 

Fabricante: 

SPINEVISION S.A.S. 

3 Rue de la Renaissance, Bâtiment E 92160, Antony - França 

Tel: 33 (0) 1 53 33 25 25 

Fax:33 (0) 1 53 33 25 39 

Site: www.spinevision.net  

                

Detentor do registro: 

MANDALA BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTO MÉDICO HOSPITALAR LTDA  

Av. Horácio Racanello Filho, 5570 Salas 502, 1201 e 1202, Zona 07 - Maringá / PR  

CEP: 87020-035 - Fone: (44) 3023-1710 

Site: www.mandala-intl.com 

 

ATENÇÃO: Ler atentamente todas as instruções antes da utilização. Cumprir todas as advertências e 

precauções mencionadas nestas instruções. A não observação destes pontos poderá levar à ocorrência 

de complicações. 

Nº de Lote, Data de Fabricação e Prazo de Validade: Veja na rotulagem do produto. 

 

Exceto em caso de informação contrária, a instrução de uso aplicável ao produto é a versão atual 

disponível no site.  

O formato impresso gratuito da instrução de uso está disponível mediante solicitação pelo e-mail: 

ifurequest@spinevision.com  

 

Instruções de Uso 

 

SpineVision® 

Hexanium TLIF: Dispositivo de Corpo de Fusão Intervertebral Transforaminal Lombar 

 

Objetivo 

O produto Hexanium TLIF (Fusão Intervertebral Transforaminal Lombar) destina-se a ser utilizado como 

dispositivo de fusão de corpo intervertebral da coluna lombar (L2-S1). Destina-se a ser implantado através 

de uma abordagem transforaminal para conferir estabilidade primária à coluna anterior (com ou sem 

restauro da altura do disco) até ocorrer a fusão. 

O dispositivo de fusão de corpo intervertebral Hexanium TLIF tem de ser combinado com um dispositivo 

de fixação lombar posterior apropriado, por ex. o SpineVision® PLUS®, ULIS® ou LUMIS®. 

 

Descrição 

O dispositivo Hexanium TLIF é constituído por cage de várias larguras e alturas, que pode ser inserido 

entre dois corpos vertebrais do segmento L2-S1 para dar suporte e correção durante cirurgias de fusão 

intercorporal lombar. A geometria oca dos implantes permite que sejam preenchidos com enxerto ósseo. 

No dispositivo Hexanium TLIF, tem de ser utilizado um cage por segmento para a fusão de modo a 

estabilizar o segmento em questão. 

Todos os cages são fabricados com titânio de grau implantável (Ti6Al4V em conformidade com a ASTM 

F136 e ASTM F3001). 

De acordo com o relatório de avaliação clínica, conclui-se que a relação risco-benefício é positiva. 

Os cages são compostos por uma parte plana e uma estrutura alveolar com orifícios de 1 mm de largura. 

Nas superfícies superior e inferior existem várias 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 inserção 

entre as vértebras. A rugosidade da superfície é de 6,4 μm. 

Os implantes Hexanium TLIF estavam originalmente disponíveis 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). 

file://///adsrv00/Dados/Técnico/Empresas_Ativas/Abiss/Processos_em_Andamento/Instrumental_Opur/docs_finalizados/www.mandala-intl.com
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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 têm um ângulo de lordose de 5°. 

O Hexanium TLIF deve ser preenchido com enxerto ósseo autógeno ou substituto de enxerto ósseo para 

melhorar a fusão óssea. A escolha do enxerto sempre será de responsabilidade do cirurgião. 

 

Modelos comerciais: 

 

Modelo Referência 

Cage TLIF Ti Médio H07 mm TL3-CM07 

Cage TLIF Ti Médio H08 mm TL3-CM08 

Cage TLIF Ti Médio H09 mm TL3-CM09 

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 H07 mm TL3-CS07 

Cage TLIF Ti Pequeno H08 mm TL3-CS08 

Cage TLIF Ti Pequeno H09 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 H07 mm TL3-SCS07 

Cage TLIF Ti Reto Pequeno H08 mm TL3-SCS08 

Cage TLIF Ti Reto Pequeno H09 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 H07 mm TL3-SCM07 

Cage TLIF Ti Reto Médio H08 mm TL3-SCM08 

Cage TLIF Ti Reto Médio H09 mm TL3-SCM09 

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 
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Indicações  

O dispositivo Hexanium® TLIF (fusão intercorporal lombar transforaminal) é um dispositivo de fusão de 

corpo intervertebral indicado para uso com enxertos ósseos em pacientes esqueleticamente maduros com 

doença degenerativa do disco (DDD) entre os níveis L2-S1. DDD é definida como dor nas costas 

discogênica com degeneração discal confirmada pelo histórico do paciente e por estudos radiográficos. 

Estes pacientes com DDD também podem ter espondilolistese ou retrolistese no(s) nível(is) envolvido(s). 

Este dispositivo deve ser preenchido com material de enxerto ósseo. Este dispositivo é implantado por 

meio de uma abordagem transforaminal.  

 

 

Contraindicações 

Este dispositivo não se destina a ser utilizado na coluna torácica ou cervical. 

As contraindicações incluem: 

 infecção local no campo cirúrgico; sinais de inflamação local, leucocitose; 

 febre; 

 obesidade mórbida (BMI ≥ 40 kg/m2); 

 gravidez; 

 casos pediátricos ou paciente ainda em crescimento geral do esqueleto; 

 espondilolistese incapaz de ser reduzida para o grau I; 

 alergia suspeita ou documentada ou intolerância a metal composto; 

 qualquer caso em que os 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 operação ou acumulação 

ou qualidade ósseas inadequadas; 

 qualquer paciente no qual a utilização de qualquer implante possa interferir com as estruturas 

anatômicas ou o desempenho fisiológico esperado; 

 fusão prévia no nível a ser tratado; 

 qualquer caso que não necessite de um enxerto ou fusão ósseos; 

 qualquer anormalidade presente que afete o processo normal de remodelação óssea, incluindo, 

mas não se limitando a osteoporose grave envolvendo da coluna, absorção óssea, osteopenia, 

tumores primários ou metastáticos envolvendo a coluna, infecção ativa do local ou determinados 

distúrbios metabólicos que afetem a osteogênese; 

 qualquer outra condição que possa impossibilitar o potencial benefício da cirurgia de implante 

espinhal, como por exemplo a presença de tumores ou anomalias congênitas, fratura local no local 

da operação, aumento da taxa de segmentação não explicada por outras doenças, aumento da 

contagem de glóbulos brancos (WBC) ou um desvio acentuado para a esquerda na contagem 

diferencial de leucócitos; 

 Incapacidade do paciente de seguir as recomendações do médico; 

 qualquer paciente que não esteja disposto a cooperar com as instruções pós-operatórias. 

As contraindicações desses dispositivos são similares às de outros sistemas intercorporais espinhais. Esta 

instrumentação espinhal não foi concebida, destinada ou vendida para outras utilizações que não as 

indicadas. 

Essas contra-indicações devem ser levadas em consideração pelo médico ao tomar sua decisão. 

 

Possíveis eventos adversos 

Alguns riscos associados à cirurgia da coluna vertebral foram identificados no estado da arte e estão 

descritos abaixo: 

 oclusão aórtica com parada cardíaca não fatal; 

 lesão intestinal; 

 infarto do miocárdio; 

 hemorragia de vasos sanguíneos e/ou hematomas; 

 ruptura ou degeneração do disco, acima ou abaixo do nível da cirurgia; 

 trombose venosa profunda, tromboflebite; 
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 desenvolvimento de problemas respiratórios, por ex. embolia pulmonar, atelectasia, bronquite, 

pneumonia, etc.; 

 retenção urinária ou perda de controle da bexiga ou outros tipos comprometimento do sistema 

urinário; 

 alteração do estado mental; 

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

 

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

 

Além dos riscos associados à cirurgia da coluna vertebral sem instrumentação, podem ocorrer os 

seguintes potenciais eventos adversos: 

 união atrasada; 

 não união (ou pseudoartrose); 

 fratura óssea ou proteção de esforço acima ou abaixo do nível da cirurgia, microfratura, 

reabsorção ou danos de qualquer osso espinhal (incluindo pedículos e/ou corpo vertebral) e/ou 

do enxerto ósseo ou local de colheita de enxerto ósseo; 

 enxerto retropulsado; 

 afrouxamento ou migração do implante que pode resultar em paralisia, problemas neurológicos 

ou erosão dos vasos sanguíneos devido à proximidade do dispositivo; 

 perda de função neurológica, surgimento de radiculopatia, lacerações durais e/ou 

desenvolvimento de dor, comprometimento neurovascular, incluindo paralisia, ejaculação 

retrógrada temporária ou permanente nos homens ou outros tipos de lesões graves, derrame 

de fluido espinhal cerebral; 

 Lesão das estruturas musculares; 

 infecção; 

 discite, aracnoidite e/ou outros tipos de inflamação; 

 subsidência do implante nos corpos vertebrais adjacentes resultando em perda de altura e 

possível impacto nas estruturas neurais; 

 Perda da curvatura, correção, altura e/ou redução adequadas da coluna vertebral; 

 Perda do equilíbrio sagital; 

 dor, desconforto ou outras sensações anormais devido à presença do dispositivo; 

 hérnia de núcleo pulposo;  

 perda de ou aumento da mobilidade ou função espinhal; 

 pressão sobre os tecidos e órgãos envolventes; 

 reação de corpo estranho devido aos implantes, incluindo possível formação de tumor, doença 

autoimune, metalose e/ou cicatrização; 

 complicação do local doador do enxerto ósseo; 

 formação de cicatriz possivelmente causando comprometimento neurológico ou compressão 

em volta dos nervos e/ou dor; 

 pseudoartrose; 

 estenose 

 recuperação inadequada da lordose; 

 morte. 

 

Nota: Alguns potenciais eventos adversos podem requerer um procedimento de revisão cirúrgica 

adicional e podem aumentar o tempo operatório. 

 

Usuário previsto 

O uso do Hexanium TLIF deve ser realizado por um cirurgião ortopédico ou neurocirurgião treinado e 

familiarizado com estas recomendações, bem como com as técnicas de operação relacionadas a estes 

implantes. 

 

Público-alvo de pacientes 

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

 

Benefício Clínico 

O procedimento com a implantação do sistema Hexanium TLIF permitirá 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 estabilização imediata de segmentos instáveis da coluna 

vertebral, promove uma área de superfície para o crescimento ósseo, ao mesmo tempo que possui as 

propriedades biomecânicas para suportar o esqueleto axial, e mantém o espaço 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 recepção. Deverá ter cuidado 

para não danificar os implantes no momento da abertura da embalagem. Como os implantes são 

fornecidos em forma estéril, verificar cuidadosamente que o selo na caixa de papel cartonado está intacto 

antes de abrir a caixa. Embalagens ou produtos danificados não devem ser utilizados. Em caso de dúvida, 

devolva-os à SpineVision® ou ao distribuidor. 

 

Inspeção, limpeza e esterilização 

Os implantes Hexanium TLIF são fornecidos estéreis por exposição a uma dose mínima de 25kGy de 

radiação gama. Nunca devem ser reesterilizados. A validade do produto é de 5 anos a partir da data de 

esterilização. 

- Produto de uso único. 

- Proibido reprocessar. 

 

Os implantes Hexanium TLIF só devem ser utilizados com o instrumental auxiliar Hexanium TLIF. O 

instrumental auxiliar é fornecido não estéril. Eles devem ser esterilizados antes do uso. 

Os materiais de embalagem e do rótulo devem ser removidos antes da esterilização. A descontaminação 

e a limpeza devem ser realizadas antes da esterilização. Maiores informações sobre a limpeza e 

esterilização dos produtos SpineVision estão disponíveis na instrução I-LG09 "Instruções para limpeza, 

esterilização, inspeção e manutenção de dispositivos médicos SpineVision". 

 

 Limpeza e descontaminação de instrumentos não estéreis nas instalações da instituição de 

saúde: 

Recomenda-se a utilização de uma solução de agentes de limpeza de pH neutro, enzimática ou alcalina 

(pH < 11) e água morna (temperatura ambiente) deionizada ou destilada para imersão, limpeza e 

enxaguamento. 

Desmonte os instrumentos necessários. Os instrumentos articulados têm de ser abertos. 

Inspecione cada dispositivo e repita a lavagem na presença de quaisquer resíduos, prestando muita 

atenção a roscas, cânulas, articulações e áreas de difícil acesso. 

Nota: Determinadas soluções de limpeza, tais como as que contêm lixívia ou formaldeído, podem danificar 

determinadas partes e não devem ser usadas. 

 Verificação 

Os dispositivos devem ser sempre verificados antes do uso quaisquer dispositivos que apresentem sinais 

de fragilidade ou riscos superficiais não devem ser utilizados. (Devolva ao fabricante ou distribuidor os 

implantes que apresentem deterioração). 

 Esterilização 

Antes da utilização, os instrumentos Hexanium TLIF devem ser esterilizados a vapor de acordo com os 

seguintes parâmetros: 
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Método Ciclo Temperatura 
Tempo mínimo de 

exposição 

Tempo mínimo de 

secagem 

Vapor Pré-vácuo 
134° (273°F) 

Ver a Nota 1 
18 minutos 30 minutos 

Vapor Pré-vácuo 132° (270°F) 4 minutos 30 minutos 

 

As validações foram realizadas com um processo de esterilização de vapor com remoção dinâmica do ar. 

Nota 1: Este ciclo de esterilização não é considerado pela Food and Drug Administration como um ciclo 

de esterilização padrão. Cabe ao utilizador final utilizar apenas esterilizadores e acessórios (como 

invólucros de esterilização, bolsas de esterilização, indicadores químicos e biológicos e cassetes de 

esterilização) aprovados pela Food and Drug Administration para as especificações do ciclo de 

esterilização escolhido (tempo e temperatura). 

 

Advertências e precauções 

 

PRÉ-OPERATÓRIO 

 O cirurgião tem de estar ciente não apenas dos aspectos médicos e cirúrgicos do implante, 

mas também das limitações do material dos implantes de titânio. É necessário indicar ao 

paciente as limitações do implante, em especial no que se refere ao suporte de peso e outro 

esforço corporal exercido sobre o dispositivo antes de ocorrer uma fusão sólida. É necessário 

indicar ao paciente que a não observância das instruções pós-operatórias pode conduzir à falha 

do dispositivo. É necessário indicar ao paciente que a falha do dispositivo pode conduzir à 

necessidade de cirurgia adicional para remover os componentes que falharam. 

 Os pacientes devem ter recebido pelo menos 6 semanas de tratamento não cirúrgico antes do 

tratamento com o sistema Hexanium TLIF. 

 Somente os pacientes que satisfazem os critérios descritos nas indicações podem ser 

selecionados e os pacientes com as contraindicações acima mencionadas não devem 

ser selecionados. Os seguintes fatores podem ser importantes durante a seleção de 

pacientes para dispositivos de estabilização interna: 

o sensibilidade a um corpo estranho; 

o determinadas doenças degenerativas; 

o senilidade, incapacidade de compreender/não querer seguir as instruções do médico, 

alcoolismo ou abuso de drogas; 

o obesidade; 

o ocupação do paciente ou nível de atividade; 

o tabalgismo. 

 Dispositivos estéreis adicionais devem estar disponíveis em caso de necessidade inesperada. 

 O cirurgião pode receber treinamento no período de fase comercial.  

 

INTRAOPERATÓRIO (Ver técnica cirúrgica GTL3-ST, última versão aplicável em SpineVision) 

 O manuseamento correto dos implantes é extremamente importante. Os implantes têm de ser 

transportados de uma forma que não incorram em danos. Os implantes não podem ser 

arranhados nem colidir durante o manuseamento. 

 Deverá ser tomado cuidado quando pegar no implante Hexanium TLIF, durante o 

preenchimento com enxerto ósseo autógeno ou substituto ósseo e a sua introdução entre os 

corpos vertebrais. As alterações podem provocar defeitos no acabamento da superfície e 

podem tornar-se o ponto focal de uma eventual ruptura do implante ou de redução de eficácia 

na resistência à migração pós-operatória (por ex. quando se danificam os dentes do implante). 

 A seleção correta da dimensão do implante é extremamente importante. A possibilidade de 

estabilização adequada aumenta com uma seleção da dimensão correta do implante 

relativamente à anatomia e às condições do paciente. Uma seleção apropriada do implante 

pode minimizar, mas não eliminar riscos. 

 Os dispositivos Hexanium TLIF foram concebidos para serem utilizados com este sistema. Não 
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use o Hexanium TLIF com quaisquer componentes não especificamente recomendados ou 

com componentes de outro fabricante. 

 O Hexanium TLIF não pode ser introduzido através de uma abordagem anterior. 

 O Hexanium TLIF não pode ser usado na coluna cervical e torácica. 

 O implante deve ser colocado no osso cortical periférico das placas finais para minimizar o risco 

de subsidência pós-operatória. 

 Nunca reutilize implantes cirúrgicos. Nunca volte a implantar um implante explantado. 

Mesmo que o dispositivo pareça em bom estado poderá ter pequenos defeitos e padrões de 

esforço interno que podem conduzir a ruptura prematura. 

 

PÓS-OPERATÓRIO 

 A massa de fusão amadurece e torna-se capaz de partilhar a carga com o implante. Instruir 

adequadamente o paciente sobre os cuidados pós-operatórios adequados. O paciente 

deve ser instruído a reduzir o estresse nos implantes, para evitar problemas clínicos que 

possam acompanhar uma falha na fixação. A capacidade e a vontade do paciente para seguir 

as instruções são um dos aspectos mais importantes da consolidação óssea bem sucedida. O 

paciente deve ser instruído sobre as limitações do implante e de que a atividade física e a carga 

total podem causar falha prematura dos dispositivos de estabilização interna por migração, 

afrouxamento ou fratura. O paciente deve ser instruído de que um implante não tem a 

resistência de um osso saudável 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 

não possa utilizar dispositivos ortopédicos de suporte de peso pode estar particularmente em 

risco. 

 Nenhum dispositivo de estabilização interna pode resistir a níveis de atividade iguais aos de 

um segmento saudável normal. Não se pode esperar que um implante resista indefinidamente 

a um esforço de suporte de peso não apoiado. 

 Os implantes podem falhar quando sujeitos a uma carga acrescida associada a união atrasada 

ou não união. Os dispositivos de estabilização interna destinam-se a partilhar a carga até se 

verificar a recuperação normal. Se a recuperação normal não ocorrer ou estiver atrasada, o 

dispositivo pode quebrar devido a fadiga. Os pacientes devem ser informados sobre os riscos 

de falha do implante. 

 O cirurgião deve fornecer ao paciente o cartão de implante e informá-lo para guardá-lo. 

 

 

Segurança de ressonância magnética (MR): O Hexanium TLIF não foi avaliado quanto à sua 

segurança e compatibilidade em um ambiente de ressonância magnética. O Hexanium TLIF não foi 

testado para aquecimento ou migração em ambiente de ressonância magnética. 

 

Descarte do produto  

O descarte de todos os resíduos infecciosos (implantes) deve estar em conformidade com a 

regulamentação nacional e local aplicáveis e com o protocolo de resíduos hospitalares do centro 

médico, e não deve colocar em perigo a segurança ou a saúde do paciente, do usuário ou de outra 

pessoa até à sua eliminação completa (incluindo limpeza, descontaminação e resíduos). 

O descarte do produto deve ser realizado de acordo com as normas de Controle de Infecção Hospitalar 

de cada hospital, obedecendo as diretrizes estabelecidas pela Resolução RDC 222/2018 da Anvisa, 

bem como ao Programa de Gerenciamento de Resíduos aplicável aos estabelecimentos de saúde e/ou 

aos Distribuidores de Dispositivos Médicos. 

 

Identificação e Rastreabilidade 

As embalagens finais de “Hexanium TLIF”, possuem uma etiqueta fixada externamente à embalagem que 

auxilia na identificação e rastreabilidade dos produtos. Nesta etiqueta constam marca, referência (modelo), 

número de lote, data de validade (mês e ano) e demais dados do fabricante. 

Os implantes possuem marcação em seus próprios corpos que auxiliam na identificação e na 

rastreabilidade do produto. 
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O cirurgião tem obrigação de assegurar a rastreabilidade do dispositivo médico até o paciente que o 

receberá, para que possa ser identificado em caso de devolução ou retirada. O produto deve ser 

implantado sem que seja submetido a qualquer modificação. 

O produto possui em sua embalagem um rótulo do fabricante, fixado externamente à embalagem e um 

rótulo do detentor de registro (aprovado pela ANVISA), que possuem as informações necessárias para 

identificação e rastreabilidade dos modelos, tais como: número de série, identificação/descrição do produto 

e nome do fabricante. Nos rótulos aprovados pela ANVISA também constam, por exemplo, número de 

registro da ANVISA e identificação do detentor do registro. 

O dispositivo será fornecido com 5 (cinco) unidades de etiquetas de rastreabilidade adesivas no interior da 

sua embalagem, contendo as seguintes informações em língua portuguesa: a) nome comercial do 

dispositivo e seu respectivo código, no caso de dispositivo único, ou o nome do modelo comercial do 

componente e seu respectivo código; b) identificação da razão social do fabricante, e nos casos de 

dispositivos importados a razão social do detentor de registro; c) número de lote; e d) número de registro 

na ANVISA. 

As etiquetas de rastreabilidade são numeradas de 1 a 5 para fixação nos seguintes documentos: no 

prontuário clinico do paciente; no laudo entregue para o paciente; na documentação fiscal que gera a 

cobrança, na AIH (autorização de internação hospitalar), no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na 

nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de saúde complementar; disponibilizada 

para o controle do fornecedor (registro histórico de distribuição - RHD); e disponibilizada para o controle 

do cirurgião responsável (principal). 

 

Modelo de etiqueta de rastreabilidade: 

 

Detentor do Registro: Mandala Brasil Importação e Distribuição de Produto Médico Hospitalar LTDA 

Hexanium TLIF 

Código ou modelo do produto: XXXXX 

Nº do lote: XXXXXXXX 

Número do Registro ANVISA: 80686360248 

Fabricante: SpineVision S.A.S. – França 

 

Na empresa, a rastreabilidade é assegurada por meio dos Registros Históricos do Produto que 

correspondem à compilação de documentos de fabricação dos lotes do produto. Desta forma, 

especificamente o Departamento de Controle de Qualidade que é responsável pela revisão dos 

documentos que garantem a qualidade dos produtos. Tais documentos são examinados para garantir que 

cada unidade do produto cumpriu todas as exigências e teve todos os seus requisitos atendidos para 

liberação do mesmo ao estoque. Os registros contemplam resultados de testes, especificação de matéria-

prima, determinação de materiais, rastreabilidade, folhas de inspeção, amostras de rotulagem e etc. 

Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realização de Queixa Técnica deve-

se proceder à notificação no Sistema Nacional de Notificações para a Vigilância Sanitária – NOTIVISA, 

que pode ser encontrado no site da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA no endereço 

www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA. 

 

Reclamações relativas ao produto 

Qualquer profissional de cuidados de saúde (por ex., cliente ou utilizador deste produto), que tenha 

quaisquer reclamações ou insatisfação relativa à qualidade, identificação, durabilidade, fiabilidade, 

segurança, eficácia e/ou desempenho do produto deve notificar o distribuidor local e/ou SpineVision®. 

Além disso, se qualquer dos dispositivos Hexanium TLIF implantados não cumprir as suas especificações 

em termos de desempenho ou de qualquer outra forma não apresentar ou se suspeitar que não apresenta 

o desempenho esperado, a SpineVision® deverá ser imediatamente notificada. 

Se existir a possibilidade de qualquer produto da SpineVision® ter provocado ou contribuído para a morte 

ou lesão grave de um paciente, a SpineVision® deve ser notificada com a maior brevidade possível por 

telefone, fax ou por escrito. Quando apresentar uma reclamação, indique o nome e número do(s) 
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dispositivo(s), número(s) de lote, nome e endereço, a natureza da reclamação e a indicação se é solicitado 

um relatório escrito da SpineVision®. 

 

PARA QUAISQUER INFORMAÇÕES OU RECLAMAÇÕES, CONTATE O SEU DISTRIBUIDOR LOCAL. 

 

CONTATOS INTERNACIONAIS: 

Europa EUA 

SPINEVISION S.A.S 

3 Rue de la Renaissance, Bâtiment E 92160 

Antony - França 

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 limitações de rotulagem  

A Lei Federal restringe a venda 

deste dispositivo a um médico ou 

por prescrição deste. 

 

Não utilizar no caso de a 

embalagem estar danificada  

Consulte as instruções de 

utilização 

 
Data de validade 

 
Lote 

 
Não reutilizar 

 
Fabricante 

 
Manter seco 

 
Código/Referência 

 
Manter afastado da luz solar 

 
Não reesterilizar 

 
Esterilizado por irradiação gama 

 
Dispositivo Médico 

 Identificador único do dispositivo  
Sistema de barreira estéril única 

com embalagem protetora interna 

 
Data de Fabricação 

 

Consulte as instruções de uso 

disponível online (e-IFU) 

 

 

Consultar a Técnica cirúrgica atualizada. 

 

Observação: Os instrumentais citados na técnica cirúrgica não fazem parte deste registro, sendo 

registrados e comercializados à parte. O cirurgião é responsável pela escolha da técnica cirúrgica 

apropriada para a implantação do produto. 


