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Nome comercial: INSTRUMENTAIS HEXANIUM TLIF
Notificacdo Anvisa n°: 80686360234

Fabricante: Detentor da Notificag&o:
SPINE VISION

SpineVision S.A.S.

10 Rue de la Renaissance,  \jandala Brasil Importacdo e Distribuicdo de Produto Médico
92160 Antony - Franca Hospitalar Ltda

Tel: 33 (0) 153332525 Avenida Horacio Racanello Filho, n° 5570, Salas 1201, 1202 e 502,
Site: WWW.SpIneVISIOﬂ.net Zona 07 - Marlngé/PR

CEP: 87020-035

Tel: (44) 3023-1710

Site: www.mandala-intl.com

Exceto em caso de informacao contraria, a instrucéo de uso aplicavel ao produto é a verséo atual
disponivel no site do fabricante.

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

SpineVision
INSTRUMENTAIS HEXANIUM TLIF
Instrucado de Uso

Indicagcdes

Os instrumentos auxiliares do INSTRUMENTAIS HEXANIUM TLIF destinam-se a ser utilizados
durante a colocacao dos implantes Hexanium TLIF.

O dispositivo Hexanium TLIF (fusé@o intercorporal lombar transforaminal) € um dispositivo de
fusdo de corpo intervertebral indicado para a utilizagcdo com enxertos 0sseos autdbgenos em
pacientes de esqueleto maduro com doencga degenerativa do disco (DDD) em um ou em dois
niveis continuos de L2-S1. DDD ¢ definida como dor discogénica nas costas com degeneracao
do disco confirmada pelo historial do paciente e estudos radiograficos.

*Os implantes Hexanium TLIF s&o regularizados e comercializados separadamente dos
INSTRUMENTAIS HEXANIUM TLIF.

Modo de Uso

A utilizacdo do Hexanium TLIF tem de se realizar, usando instrumentac¢éo adequada dedicada,
por um cirurgido ortopédico ou neurocirurgidio com formacdo, familiarizado com estas
recomendag@es, assim como com as técnicas operatdrias relativas a estes implantes.

* Ver detalhamento e imagens da Técnica Cirargica no documento anexo.

Contraindicacdes
Esta instrumentacéo espinhal ndo foi concebida, destinada ou vendida para outras utilizagbes
que ndo as indicadas neste documento.

Limpeza e esterilizac&o

Os implantes Hexanium TLIF sé podem ser utilizados com o instrumental auxiliar
INSTRUMENTAIS HEXANIUM TLIF fornecidos ndo estéreis. Antes da sua utilizacdo deverao ser
esterilizados.

Os materiais de embalagem e do rétulo devem ser removidos antes da esterilizacdo. A
descontaminacéo e a limpeza tém de ser realizadas antes da esterilizagdo. Para mais detalhes
sobre as sec¢Oes seguintes, consulte as instrucdes relativas a limpeza, esterilizagdo, verificagao
e manutencéo (lubrificac@o) dos dispositivos médicos instrumentais SpineVision®.
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Limpeza e descontaminagdo de instrumentos néo estéreis nas instalacdes da instituicéo
de salde:

Recomenda-se a utilizacdo de uma solucao de agentes de limpeza de pH neutro, enziméatica e
alcalina (pH < 11) e agua deionizada ou destilada (temperatura ambiente) para imerséo, limpeza
e enxaguamento.

Desmonte os instrumentos necessarios. Os instrumentos articulados tém de ser abertos.
Inspecione cada dispositivo e repita a lavagem na presencga de quaisquer residuos, prestando
muita atencdo a roscas, canulas, articulagdes e areas de acesso dificil.

Nota: Determinadas solugGes de limpeza, tais como as que contém lixivia ou formaldeido,
podem danificar determinadas partes e ndo devem ser usadas, exceto em instrumentos de
aluminio usados em pacientes de alto risco.

Nota destinada somente ao publico europeu — Novos requisitos relacionados com pacientes de
alto risco: No caso de pacientes de alto risco, ou seja, que se suspeite de contato com agentes
transmissiveis ndo convencionais (por ex. prides), a descontaminacéo deve ser realizada de
acordo com os requisitos da Organizacdo Mundial de Saude (OMS). Neste caso, 0s
instrumentos da SpineVision® podem ser descontaminados com hidroxido de sodio, com a
excegdo estrita de instrumentos de aluminio, nos quais se pode usar lixivia.

Esterilizacdo
Antes da utiliza¢do, os INSTRUMENTAIS HEXANIUM TLIF devem ser esterilizados por vapor
de acordo com os seguintes pardmetros:

Método Ciclo Temperatura Tempo minimo de Tempo minimo de
exposicao secagem
Vapor | Pré-vacuo 134° (273°F) 18 minutos 30 minutos
Ver a Nota 1
Vapor | Pré-vacuo | 132° (270°F) 4 minutos 30 minutos

As validagbes foram realizadas com um processo de esterilizacdo de vapor com remogao
dindmica do ar.

Nota 1: Este ciclo de esterilizagdo ndo é considerado pela Food and Drug Administration como
um ciclo de esterilizagdo padrdo. Cabe ao utilizador final utilizar apenas esterilizadores e
acessorios (como invélucros de esterilizagdo, bolsas de esterilizacdo, indicadores quimicos e
biolégicos e cassetes de esterilizacdo) aprovados pela Food and Drug Administration para as
especificacdes do ciclo de esterilizacdo escolhido (tempo e temperatura).

Especificagdes de lubrificagdo

A SpineVision® recomenda a lubrificac@o de instrumentos com pec¢as méveis ou articuladas. Os
instrumentos tém de ser lubrificados apos cada pré-desinfecdo/descontaminacdo e antes de
cada esterilizag&o por vapor.

Verificagcéo
Os dispositivos tém de ser sempre verificados antes da utilizagdo: quaisquer dispositivos que
apresentem sinais de fragilidade ou riscos na superficie ndo devem ser utilizados.

Descarte: Ap6s o0 uso, este dispositivo deve ser descartado apropriadamente de acordo com as
diretrizes estabelecidas pela Resolucdo RDC ANVISA n°222/18, bem como ao Programa de
Gerenciamento de Residuos aplicavel aos estabelecimentos de salde e/ou aos Distribuidores
de Dispositivos Médicos.

Precaucgdes

Pré-operatério:

- A utilizacdo dos implantes Hexanium TLIF tem de se realizar, usando instrumentacéo adequada
dedicada, por um cirurgiao ortopédico ou neurocirurgido com formacéo, familiarizado com estas
recomendacgfes, assim como com as técnicas operatdrias relativas a estes implantes.

- Os dispositivos Hexanium TLIF foram concebidos para serem utilizados com este conjunto de
instrumentais. Ndo use o Hexanium TLIF com quaisquer componentes ndo especificamente
recomendados ou com componentes de outro fabricante.
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Adverténcias

Reclamagdes relativas ao produto:

Qualquer profissional de cuidados de saude (por ex., cliente ou utilizador deste produto), que
tenha quaisquer reclamacdes ou insatisfacéo relativa a qualidade, identificacéo, durabilidade,
fiabilidade, seguranca, eficacia e/ou desempenho do produto deve notificar a SpineVision® e o
distribuidor autorizado.

Condicdes de Armazenamento e Transporte
Armazenar e transportar em local seco e afastado da luz solar.

Modelos dos instrumentais:

Cdédigo Descricao
SD-ATSH1169214 Cabo em T de Silicone;
SD-ATSH1169214C5 Cabo em T de Silicone Canulado, conexdo Snap-On;
TL1-A011 Retrator da dura-mater;
TL1-A012 Retrator das raizes dos nervos;
TL3-A001 Porta Cage;

TL3-A002 Cabo do Porta Cage;
TL3-A010-07 Afastador;
TL3-A010-08 Afastador;
TL3-A010-09 Afastador;
TL3-A010-10 Afastador;
TL3-A010-11 Afastador;
TL3-A010-12 Afastador;
TL3-A010-13 Afastador;
TL3-A010-14 Afastador;
TL3-A010-15 Afastador;
TL3-A010-16 Afastador;
TL3-A011-07 Escareador;
TL3-A011-08 Escareador;
TL3-A011-09 Escareador;
TL3-A011-10 Escareador;
TL3-A011-11 Escareador;
TL3-A011-12 Escareador;
TL3-A011-13 Escareador;
TL3-A011-14 Escareador;
TL3-A011-15 Escareador;
TL3-A011-16 Escareador;

TL3-A012 Porta Cage de Teste TLIF Ti;
TL3-A013-S07 Cage de Teste TLIF Ti;
TL3-A013-S08 Cage de Teste TLIF Ti;
TL3-A013-S09 Cage de Teste TLIF Ti;
TL3-A013-S10 Cage de Teste TLIF Ti;
TL3-A013-S11 Cage de Teste TLIF Ti;
TL3-A013-S12 Cage de Teste TLIF Ti;
TL3-A013-S13 Cage de Teste TLIF Ti;
TL3-A013-S14 Cage de Teste TLIF Ti;
TL3-A013-S15 Cage de Teste TLIF Ti;
TL3-A013-S16 Cage de Teste TLIF Ti;
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TL3-A013-MO7

Cage de Teste TLIF Ti;

TL3-A013-M08

Cage de Teste TLIF Ti;

TL3-A013-M09

Cage de Teste TLIF Ti;

TL3-A013-M10

Cage de Teste TLIF Ti;

TL3-A013-M11

Cage de Teste TLIF Ti;

TL3-A013-M12

Cage de Teste TLIF Ti;

TL3-A013-M13

Cage de Teste TLIF Ti;

TL3-A013-M14

Cage de Teste TLIF Ti;

TL3-A013-M15

Cage de Teste TLIF Ti;

TL3-A013-M16

Cage de Teste TLIF Ti;

TL3-A020 Suporte para Preenchimento do Cage;
TL3-A021 Compactador do Enxerto;

TL3-A022 Reposicionador do cage TLIF Ti;
TL3-A025 Martelo Deslizante;

TL3-A033 Cureta de Raspagem, Reta;
TL3-A035-L Cureta com Ponta de Anel, Esquerda;
TL3-A035-R Cureta com Ponta de Anel, Direita;
TL3-A037-01 Raspador Convexo Reto;
TL3-A037-02 Raspador Convexo Curvo;

TL3-RACK Bandeja dos Cages de Teste TLIF Ti;

SD-BASE1168

Base Comum da Versao Padrdo (SV);

SD-BASE11117

Base Comum da Versdo Padrdo (SV);

SD-LID11

Tampa Comum da Versdo Padréo (SV);

TL3-TRAY111

Bandeja de Curetas;

TL3-TRAY112

Bandeja de Afastadores;

TL3-TRAY113

Bandeja de Instrumentos TLIF Ti;

TL3-ID

Placa de identificacdo Hexanium TLIF;

TL3-A014-S07

Prova de cage Ti TLIF reta Pequeno 07;

TL3-A014-S08

Prova de cage Ti TLIF reta Pequeno 08;

TL3-A014-S09

Prova de cage Ti TLIF reta Pequeno 09;

TL3-A014-S10

Prova de cage Ti TLIF reta Pequeno 10;

TL3-A014-S11

Prova de cage Ti TLIF reta Pequeno 11;

TL3-A014-S12

Prova de cage Ti TLIF reta Pequeno 12;

TL3-A014-S13

Prova de cage Ti TLIF reta Pequeno 13;

TL3-A014-S14

Prova de cage Ti TLIF reta Pequeno 14;

TL3-A014-S15

Prova de cage Ti TLIF reta Pequeno 15;

TL3-A014-S16

Prova de cage Ti TLIF reta Pequeno 16;

TL3-A014-M07

Prova de cage Ti TLIF reta Média 07,

TL3-A014-M08

Prova de cage Ti TLIF reta Média 08;

TL3-A014-M09

Prova de cage Ti TLIF reta Média 09;

TL3-A014-M10

Prova de cage Ti TLIF reta Média 10;

TL3-A014-M11

Prova de cage Ti TLIF reta Média 11;

TL3-A014-M12

Prova de cage Ti TLIF reta Média 12;

TL3-A014-M13

Prova de cage Ti TLIF reta Média 13;

TL3-A014-M14

Prova de cage Ti TLIF reta Média 14;

TL3-A014-M15

Prova de cage Ti TLIF reta Média 15;

TL3-A014-M16

Prova de cage Ti TLIF reta Média 16;

TL3-A023 Suporte de Cage para Enxerto Ti TLIF reta;
TL3-A024 Compactador de Enxerto Cage Ti TLIF reta;
TL3-A026 Reposicionador Cage Ti TLIF reta;
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