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Descrigdo geral:

O Sistema de fusdo intercorporal e acesso lateral VEO é um sistema de multiplos
componentes incluindo a instrumentagdo composta por materiais biocompativeis como
0 ago inoxidavel, aluminio e Radel R, e implantes compostos por Tantalo (ASTM F560) e
PEEK (ASTM F2026).

Recursos adicionais:
E necessaria uma fonte de luz compativel com uma ligagdo ACMI a usar com o Cabo de
luz para o holofote

Indicagdes de utilizagdo:

O Sistema de fusdo intercorporal e acesso lateral VEO® é indicado para procedimentos
de fusdo da coluna em pacientes esqueleticamente maduros com doenga degenerativa
do disco (DDD) em um ou dois niveis contiguos de L2-S1. A DDD é definida como uma
dor discogénica das costas com degeneragdo do disco confirmada por estudos
radiograficos e pelo histérico do paciente. Estes pacientes com DDD também podem
ter espondilolistese ou retrolistese de Grau 1 no(s) nivel(eis) envolvido(s). Estes
pacientes deverdo ter recebido um tratamento ndo operatério de seis meses.
O Sistema de fusdo intercorporal e acesso lateral VEO foi concebido para ser utilizado
com enxerto 0sseo autdégeno e/ou alogénico composto por enxerto dsseo esponjoso
e/ou corticoesponjoso e fixagdo suplementar da coluna que é aprovada para utilizagdo
na coluna lombar.

Contraindicagoes:

As contraindicagdes incluem, mas n3o se limitam a, infegdo do sistema ativo, infegdo
da coluna ou localizada; obesidade morbida; sinais de inflamagdo local; febre ou
leucocitose; alergia demonstrada ou sensibilidade a corpos estranhos por qualquer
material do implante; qualquer condicdo médica ou cirurgica capaz de excluir ou
impedir o potencial beneficio do implante de coluna cervical e/ou cirurgia de fusdo de
coluna, que incluiria, sem se limitar, elevada taxa de sedimentagdo de eritrécitos,
processos de doenca/inflamagdo ndo explicados, aumento da contagem de glébulos
brancos (WBC), mudanga marcadamente a esquerda na contagem diferencial de
globulos brancos; anatomia distorcida devido a anomalias pds-infeciosas/pos-
traumdticas remotas ou congénitas; condigdes que poderdo provocar tensGes
excessivas sobre o osso e implantes, tais como obesidade severa ou doengas
degenerativas, osteopénia e/ou osteoporose (a osteoporose é uma contraindica¢do
relativa jd que esta condigdo podera limitar o grau de correcdo alcangavel e/ou
restituicdo da altura, a quantidade de fixacdo mecénica, e/ou a qualidade do enxerto
dsseo); em qualquer caso no qual um enxerto dsseo e um técnica de fusdo ou no qual
ndo é realizada ou necessaria uma fixagdo de fratura; qualquer caso operatério que
utilize a mistura de metais distintos de diferentes componentes; pacientes com
inadequada cobertura de tecidos moles sobre o local da operagdo ou onde existe
reserva dssea, qualidade déssea ou definigdo anatdmica inadequadas; qualquer caso
ndo descrito nas indicagdes; pacientes cuja atividade, capacidade mental, doenca
mental, alcoolismo, abuso de drogas, fumo, ocupagdo ou estilo de vida possam afetar
a sua capacidade de seguir instrugdes pds-operatdrias e/ou orientagdes de restricdo de
atividades ou que possam impor tensGes indevidas sobre o implante durante a
cicatrizagdo dssea e que possam estar a um risco mais elevado de falha do implante.

Avisos:

Os seguintes avisos aplicam-se aos componentes do Sistema de fusdo intercorporal e

acesso lateral VEO.

. Consulte o Guia técnico cirurgico para selecionar o tamanho de implante correto.
A correta selegdo do implante é importante. O potencial para um suporte de

coluna anterior satisfatério aumenta mediante a selegdo da correta dimensdo do
dispositivo. Apesar da correta selecdo poder ajudar a minimizar os riscos,
a dimensdo e forma dos ossos humanos apresentam limitagdes em termos de
dimensdo, forma e resisténcia dos implantes. Os dispositivos de fixagdo interna
ndo sdo capazes de aguentar niveis de atividade iguais aos impostos a um osso
saudavel. Ndo deverd esperar que um implante seja capaz de aguentar
indefinidamente a tensdo ndo suportada da totalidade do peso.

. Os pacientes deverdo seguir as instrugdes pos-operatdrias apresentadas na secgdo
PrecaugBes, conforme indicadas abaixo. O incumprimento das instruges pos-
operatdrias poderd resultar numa unido tardia ou ndo unido. Os implantes poderdo
quebrar quando sujeitos a uma carga maior associada a uma unido tardia ou ndo
unido. Os aparelhos de fixacdo interna sdo dispositivos de partilha de carga
utilizados para obter um alinhamento até ocorrer uma cicatrizagdo normal. Caso a
cicatrizagdo seja tardia ou ndo ocorra, o implante podera eventualmente quebrar
devido a fadiga do material. O grau de sucesso da unido, as cargas produzidas pelo
suporte do peso e os niveis de atividade irdo, entre outras condigbes, ditar a
longevidade do implante. O implante deverd ser manuseado com cuidado durante
a cirurgia. Entalhes, riscos ou curvaturas do implante durante o decorrer da cirurgia
poderdo também contribuir para uma falha antecipada. Os pacientes deverdo ser
totalmente informados dos riscos de falha do implante.

@ Ambiente de ressondncia magnética

Dependéncia de RM: (apenas implantes)

Testes ndo clinicos demonstraram que os dispositivos do Sistema de fusdo intercorporal
e acesso lateral VEO sdo dependentes de RM. Um paciente com esses dispositivos feitos
apenas de PEEK e marcadores de tantalo pode ser examinado com seguranga num
aparelho de RM nas seguintes condigGes:

e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3,0 Tesla (3,0 T).

e Campo de gradiente espacial maximo de 19 T/m (1900 G/cm).

e Taxa maxima de absorgdo especifica (TAE) média de corpo inteiro indicada
pelo aparelho de RM de 2,0 W/kg (modo de operagdo normal).

Sob as condigdes de examinagdo definidas acima, espera-se que o dispositivo produza
um aumento maximo de temperatura inferior ou igual a 2 °C ap6s 15 minutos de
examinagdo continua.

Em testes ndo clinicos, o artefacto visual causado pelo dispositivo estende-se
radialmente até 0,5cm e 0,7 cm (respetivamente) a partir do dispositivo quando
fotografado com uma sequéncia de pulsos gradiente eco em aparelho de RM de 1,5 T
e uma sequéncia de pulsos gradiente eco em um aparelho de RM de 3,0 T.

PrecaugGes

As seguintes precaugdes aplicam-se aos componentes do Sistema de fusdo intercorporal

e acesso lateral VEO. Os médicos que utilizem este dispositivo deverdo ter uma

experiéncia significativa em cirurgia de coluna, incluindo procedimentos de fusdo de

coluna. Os médicos ndo deverdo utilizar este dispositivo de forma independente antes de
participarem numa formagdo especifica relacionada com a sua utilizagdo.

e Os implantes cirurgicos nunca deverdo ser reutilizados. Um implante removido
nunca devera ser novamente implantado. Apesar de um dispositivo poder parecer
imaculado, este podera ter pequenos defeitos e padrdes de tensdo interna que
poderdo levar a uma quebra precoce.

e A correta manipulagdo do implante é extremamente importante e este devera ser
sempre manipulado com cuidado durante a cirurgia. Ndo devera ser efetuada a
delineagdo deste implante. O cirurgido operatério deverd evitar os entalhes, os
riscos ou a curvatura inversa dos implantes. As alteragdes produzirdo defeitos no
acabamento de superficie e tensGes internas que poderdo tornar-se no ponto focal
de uma eventual quebra do implante.

e InstrugBes pods-operatdrias: os cuidados pos-operatdérios e a capacidade e
predisposigdo por parte do paciente em seguir instrugdes sdo alguns dos aspetos
mais importantes de uma boa cicatrizacdo dssea. O paciente devera estar ciente
das limitagBes dos implantes. O paciente devera ser encorajado a movimentar-se
até um nivel de tolerdncia assim que possivel apds a cirurgia e instruido a limitar e
a restringir os movimentos de elevagdo e rotagdo, assim como qualquer tipo de
participagdo desportiva, até a conclusdo da cicatrizacdo éssea. O paciente devera
compreender que os implantes ndo sdo tdo fortes quanto um osso saudavel normal
e poderd afrouxar, curvar e/ou quebrar caso seja imposto a exigéncias excessivas,
especialmente na auséncia de uma cicatrizagdo completa do osso. Os implantes
deslocados ou danificados por atividades impréprias poderdo experienciar a
migragdo para os dispositivos e danos nos nervos ou vasos sanguineos.

e Erecomendada uma imobilizagdo externa pés-operatdria, isto é, aparelhos ortopédicos
e/ou engessamento, ao critério do cirurgido, ja que se trata de um abrangente programa
de terapia fisica de estabilizagdo central pds-operatdria. As instrugdes para que o
paciente reduza a tensdo sobre o(s) implante(s) também sdo um componente
igualmente importante da tentativa de evitar a ocorréncia de problemas clinicos que
possam acompanhar a falha da fixagdo e a ndo unido/unido tardia.

e Com base na preferéncia do cirurgido, a neuromonitorizagdo poderd ser
opcionalmente utilizada para mapear o musculo psoas (Sonda de parafuso
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pediculo XL). Consulte o Manual de técnicas cirtrgicas do Sistema de fusdo
intercorporal e acesso lateral VEO e as instrugdes do fabricante relativas a Sonda
de parafuso pediculo XL quanto a instrugGes e detalhes de utilizagdo. A visualizagdo
direta destina-se a permitir que a monitorizagdo neuroldgica seja opcional.

Possiveis efeitos adversos:

Esta lista podera ndo incluir todas as possiveis complicages provocadas pelo préprio

procedimento cirdrgico.

1.  Curvatura ou fratura do implante

Afrouxamento e/ou colapso do implante

Sensibilidade ao material do implante ou reagdo alérgica a um corpo estranho

Infegdo, precoce ou tardia

Diminuigcdo da densidade 6ssea devido ao bloqueio de tensdes

Dor, desconforto ou sensagdes anormais devido a presenca do dispositivo

Danos nervosos devido a trauma cirurgico ou a presenga do dispositivo

Dificuldades neuroldgicas incluindo uma disfungdo da bexiga e/ou dos intestinos,

impoténcia, ejaculagdo retrégrada, dor radicular, constrigdo dos nervos no tecido

da cicatriz, fraqueza muscular e parestesia

9.  Os danos vasculares poderdo resultar numa hemorragia catastréfica ou fatal.
Os implantes mal posicionados adjacentes a grandes artérias ou veias poderdo
provocar a erosdo destes vasos e uma hemorragia catastréfica no posterior
periodo pés-operatdrio.

10. Laceragdes durais experienciadas durante a cirurgia poderdo resultar na
necessidade de mais cirurgias para reparagdo dural, uma fistula ou fuga de LCR
crénica e possivel meningite.

N WN

11. Bursite
12. Paralisia
13. Morte

14. Danos ou impacto sobre a medula espinal

15. Fratura de estruturas 6sseas

16. Distrofia simpatico-reflexa/Sindrome complexa de dor regional, Tipos | e II,
incluindo disestesias/hipestesias

17. Caso ocorra uma pseudartrose, podera ocorrer uma agdo de friccdo mecanica
capaz de gerar detritos de desgaste. A maior parte dos detritos de desgaste
apresentaram o potencial de iniciar uma ostedlise local.

18. Mudangas degenerativas ou instabilidade em segmentos adjacentes aos niveis
vertebrais fundidos

Poderdo ser necessarias cirurgias adicionais para corrigir alguns destes potenciais
efeitos adversos.

Modo de fornecimento:
Os dispositivos do Sistema de fusdo intercorporal e acesso lateral VEO sdo
@\ fornecidos ndo esterilizados e deverdo ser esterilizados antes da utilizagdo.
Os implantes destinam-se a uma Unica utilizagdo. Os instrumentos podem
ser reprocessados utilizando as instrugdes de limpeza recomendadas.
Limpeza e descontaminagdo:
Todos os instrumentos devem ser inicialmente limpos utilizando os métodos
recomendados por este documento ou os métodos hospitalares definidos antes da
respetiva esterilizagdo e introdugdo num campo cirurgico esterilizado. Adicionalmente,
todos os instrumentos que foram anteriormente colocados num campo cirdrgico
esterilizado devem ser inicialmente descontaminados e limpos utilizando os métodos
recomendados neste documento ou os métodos hospitalares definidos antes da
respetiva esterilizagdo e reintrodugdo num campo cirurgico esterilizado. A limpeza e
descontaminagdo podem incluir a utilizagdo de agentes de limpeza neutros, seguidos
por um enxaguamento com agua desionizada.

Nota: Certas solugGes de limpeza, como as que contém formaldeido, glutaraldeido,
lixivia e/ou agentes de limpeza alcalinos, podem danificar alguns dispositivos,
principalmente instrumentos; estas solugdes ndo devem ser utilizadas.

Estes dispositivos sdo embalados numa caixa conveniente. Todos os dispositivos devem
ser removidos da caixa, inspecionados e limpos através de um dos métodos apropriados
descritos abaixo. Quando aplicavel, os instrumentos devem ser desmontados antes da
limpeza e montados novamente antes da esterilizagdo. Todos os dispositivos devem ser
recolocados na caixa e no estojo antes da esterilizagdo a vapor.

Limpeza recomendada:

Os termos "Steris 444", "Enzol®" e "Prolystica®" sdo denominagdes comerciais de
equipamento ultrassonico e detergentes utilizados segundo as instrugdes de limpeza
recomendadas. Qualquer aparelho de limpeza ultrassénico ou detergente ultrassénico
equivalente pode ser utilizado, desde que esteja em conformidade com os rétulos e as
instrugdes do fabricante.

Limpeza automatica:

1. Enxague o(s) instrumento(s) com &gua corrente fria (<35 °C) para remover a
sujidade mais intensa. Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com agua
entre e a volta de fendas, fissuras e areas de dificil acesso.

2. Utilize uma escova de cerdas suaves, conforme necessario, para remover a
sujidade, dando especial atengédo a estrias, fendas e areas de dificil acesso.

3. Transfira o(s) instrumento(s) para um aparelho de limpeza STERIS 444 com os
seguintes parametros. Incline of(s) instrumento(s) para facilitar a drenagem.
Velocidade do motor: alta.

T
Fase er?po Temperatura Detergente
(min.)
Pré-lavagem 1 | 1:00 Agua corrente fria N/D
®
Lavage?m com 1:00 | Agua corrente quente Enzo|~ al O,Z por
enzimas 1 galdo de 4gua
Prolystica® 2x Conc.
Lavagem 1 2:00 60 °C Neutro a 1/8 oz por
1 galdo de 4gua

Enxaguamento 1| 1:00 Agua corrente quente N/D
Secagem 7:00 115 °C N/D

4. Remova os instrumentos e inspecione quanto a presenga de sujidade, repita a
limpeza, se necessario

Limpeza mecanica (ultrassonica):

1. Enxague ofs) instrumento(s) com &gua corrente fria (<35 °C) para remover a
sujidade mais intensa. Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com agua
entre e a volta de fendas, fissuras e areas de dificil acesso.

2. Prepare uma solugdo Enzol® de uma (1) onga por um (1) galdo de agua corrente
quente (<55 °C).

3. Mergulhe totalmente o(s) instrumento(s) no detergente durante, pelo menos, um
(1) minuto.

4. Utilize uma escova de cerdas suaves, conforme necessario, para remover a sujidade,
dando especial atengdo a estrias, fendas e areas de dificil acesso.

5. Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com detergente entre e a volta de
fendas, fissuras e areas de dificil acesso.

6. Remova o(s) instrumento(s) do detergente e enxague com d&gua corrente fria
(<35 °C) durante, pelo menos, um (1) minuto.

7. Prepare o agente de limpeza ultrassénico com uma solugdo de Enzol® para uma (1)
onga por um (1) galdo de dgua quente corrente (<55 °C).

8. Coloque o(s) instrumento(s) no agente de limpeza e aplique ultrassons durante dez
(10) minutos.

9. Remova o(s) instrumento(s) do agente de limpeza e enxague cuidadosamente,
utilizando agua de osmose inversa/desionizada (RO/DI) durante, pelo menos, um
(1) minuto.

10. Seque o(s) instrumento(s) utilizando uma toalha limpa e seca e com ar pressurizado
e filtrado (20 psi).

11. Examine visualmente se existe sujidade. Repita, se necessario.

Limpeza manual:

1. Enxague o(s) instrumento(s) com &dgua corrente fria (<35 °C) para remover a
sujidade mais intensa. Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com agua
entre e a volta de fendas, fissuras e areas de dificil acesso.

2. Prepare uma solugdo Enzol® de uma (1) onga por um (1) galdo de 4gua corrente
guente (<55 °C).

3. Mergulhe totalmente o(s) instrumento(s) no detergente durante, pelo menos,
um (1) minuto.

4. Utilize uma escova de cerdas suaves, conforme necessario, para remover a
sujidade, dando especial atengdo a estrias, fendas e areas de dificil acesso.

5. Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com detergente entre e a volta de
fendas, fissuras e areas de dificil acesso.

6. Remova o(s) instrumento(s) do detergente e enxague cuidadosamente com agua
de osmose inversa/desionizada (RO/DI) durante pelo menos um (1) minuto. Utilize
uma seringa estéril para facilitar o enxaguamento.

7. Seque o(s) instrumento(s) utilizando um pano limpo e suave e com ar pressurizado
e filtrado (20 psi).

8. Examine visualmente se existe sujidade. Repita, se necessario.

Cuidado e manuseamento:

e Todos os produtos devem ser tratados com o devido cuidado. A utilizagdo e o
manuseamento incorretos podem causar danos e o possivel funcionamento
incorreto do dispositivo.

e Consulte a norma ASTM F1744-96, "Guia padrdo de cuidado e manuseamento de
instrumentos cirurgicos de aco inoxidavel" para obter informagdes adicionais.

e Antes da utilizagdo, os instrumentos devem ser visualmente inspecionados, e o
funcionamento deve ser testado para assegurar que os instrumentos estdo a funcionar
corretamente. Se os instrumentos apresentarem descoloragdo, parafusos/pinos soltos,
desalinhamento, fendas, desgaste excessivo ou outras irregularidades, NAO utilize.
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e Lubrifique os instrumentos para os proteger durante a esterilizagdo e armazenamento.
Deve fazé-lo com um lubrificante preservado soltvel em dgua apds cada limpeza.

e O lubrificante deve conter um conservante quimico para impedir a proliferacdo de
bactérias e ser composto por dgua destilada. O lubrificante em excesso deve ser
removido antes do armazenamento e esterilizagdo.

Inspegdo:

Os implantes devem ser inspecionados apds o processamento, antes da esterilizagdo.
Qualquer implante com danos, corrosdo, descoloragdo, riscos, residuos ou detritos
deve ser eliminado.

Esterilizagdo:

Os instrumentos ChoiceSpine sdo fornecidos ndo esterilizados e devem ser esterilizados
antes da utilizagdo. Todos os materiais de embalagem devem ser removidos antes da
esterilizagdo. Recomenda-se que os instrumentos sejam esterilizados a vapor pelo
hospital utilizando os seguintes parametros do processo (poderdo ser utilizados ciclos ou
métodos alternativos, mas estes devem ser validados de acordo com os procedimentos e
préticas hospitalares).

Tipo de esterilizador a vapor: pré-vacuo
Temperatura: 132 °C

Duragdo: 4 minutos

Tempo de secagem: 40 minutos

Todos os dispositivos devem ser embrulhados em duas camadas de pelicula de
polipropileno de 1 camada (Kimguard KC600 ou equivalente) através de varias técnicas
de embrulho de acordo com a ANSI/AAMI ST79.

Este ciclo de esterilizagdo a vapor ndo é considerado pela FDA como um ciclo de
esterilizagdo padrdo. E da responsabilidade do utilizador final utilizar apenas
esterilizadores e acessorios (como saquetas e involucros de papel para esterilizagdo,
indicadores quimicos ou bioldgicos e estojos de esterilizagdo) que tenham sido
aprovados pela FDA quanto as especificagdes do ciclo de esterilizagdo (tempo e
temperatura). Podem ser utilizados ciclos ou métodos de esterilizagdo alternativos,
mas estes devem ser validados de acordo com os procedimentos e as praticas
hospitalares. E recomendada a utilizagio de um invélucro de papel aprovado pela FDA
para assegurar que os dispositivos permanecem esterilizados antes da implantagdo.

Armazenamento e manuseamento:

Os implantes devem ser armazenados na caixa de esterilizagdo de implantes num local
limpo, seco e devidamente ventilado, afastado do piso, do teto e de paredes exteriores.
Armazene e transporte os implantes esterilizados de modo a manter a esterilidade e
integridade funcional. Ndo utilize os implantes se o invdlucro de papel para
esterilizagdo estiver aberto, danificado ou molhado. Para evitar contaminagdo, os
implantes devem permanecer cobertos até serem necessarios. Apenas devem ser
manuseados aqueles que se destinam a ser implantados.

LimitacGes e restrigoes:

A esterilizagdo repetida de acordo com estas instrugdes tem um efeito minimo nos
dispositivos ChoiceSpine. O equipamento de esterilizagdo varia em termos de
caracteristicas de desempenho e deve ser validado em conformidade. O centro de
esterilizagdo é responsavel pela monitorizagdo e validagdo de rotina de todos os
equipamentos, materiais e pessoal utilizado nas suas instalagBes para assegurar a
obtengdo dos resultados pretendidos. Estas instrugdes foram validadas como sendo
capazes de esterilizar estes instrumentos e implantes ChoiceSpine. Quaisquer desvios
destes procedimentos devem ser avaliados quanto a sua eficacia por parte das
instalagGes de esterilizagdo.

Educagdo do paciente:

E essencial fornecer informagdes pré-operatdrias ao paciente. Este deve estar ciente
dos potenciais riscos da cirurgia e das limitagdes do implante. O paciente deve ser
informado de que deve limitar a atividade pds-operatdria, uma vez que ao fazé-lo ird
reduzir o risco de curvatura, quebra ou desaperto dos componentes do implante.
O paciente deve estar consciente de que os componentes do implante podem curvar,
quebrar ou desapertar, mesmo que as restri¢des a atividade sejam seguidas.

Esforgos de recuperagdo do dispositivo:
Caso seja necessario remover algum ou todos os componentes do Sistema de fusdo
intercorporal e acesso lateral VEO, entre em contacto com a ChoiceSpine através do

nimero abaixo para receber instrugbes relativas a recolha de dados, incluindo
informagdes histopatoldgicas, mecanicas e sobre eventos adversos.

Manual de técnicas cirirgicas:
O Manual de técnicas cirurgicas do Sistema de fusdo intercorporal e acesso lateral VEO
estda disponivel entrando em contacto com o ChoiceSpine Suporte de vendas.

Cuidado:
A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por um médico ou mediante
receita médica.

Reclamagdes relativas ao produto:

Qualquer insatisfagdo com a qualidade, rotulagem ou desempenho do produto deve
ser relatada a ChoiceSpine imediatamente pelo cliente ou pelo profissional de saude.
Além disso, a ChoiceSpine deve ser imediatamente notificada de uma avaria do
implante por telefone, fax ou correspondéncia escrita. Durante a apresenta¢do de uma
reclamagdo devem ser fornecidos o nome, a referéncia e o nimero de lote da pega
juntamente com o nome e morada da pessoa que apresentou a reclamagdo.

Alguns componentes poderdo ndo estar disponiveis no momento. Contacte o seu
representante ChoiceSpine para obter informagSes adicionais. Os produtos aqui
referidos poderdo estar disponiveis sob outras marcas comerciais em diferentes
paises. Todos os direitos de autor e marcas comerciais registadas e pendentes sdo
propriedade da ChoiceSpine. Para obter mais informagdes sobre um produto ou marca
comercial especificos, contacte o seu representante local da ChoiceSpine.

Informagdes:
Consulte o site choicespine.com para obter mais informagdes.

Consulte optionspine.com/patents/ para obter informagdes sobre patentes.

E possivel consultar um resumo de seguranga e desempenho clinico através do site
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para reclamagdes relativas aos produtos, contacte:
ChoiceSpine, LLC

Quality/Regulatory Department

400 Erin Drive

Knoxville, TN 37919

Telephone: 865-246-3333; Fax: 865-588-4045

Para obter informagdes adicionais sobre produtos, contacte:
ChoiceSpine, LLC

Sales Support

400 Erin Drive

Knoxville, TN 37919

Telephone: 865-246-3333; Fax: 865-588-4045
salessupport@choicespine.com

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Netherlands

EC | REP
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Definicdo

Nao reutilizar

Legenda de simbolos:

Cuidado, consultar as instrucdes de
utilizagdo quanto a avisos e
precaucdes

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Nimero de lote

Nimero de referéncia

Numero de série

STERILE|R

Esterilizado por irradiacéo

Data de validade

l

Fabricante

]

Data de fabrico

R only

A lei federal (EUA) restringe este
dispositivo a venda por um médico
ou mediante receita médica

STERIL

Néo esterilizado

C€

Dispositivos médicos europeus

EC | REP

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Dependéncia de RM

uUDI

Identificador Unico do dispositivo

MD

Dispositivo médico
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