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Descrigdo geral:

O Sistema espagador cervical Ascendant é um dispositivo intercorporal da cervical
anterior que consiste num dispositivo tipo gaiola de implantes PEEK Optima® LT1
(polieteretercetona) com marcadores radiograficos de tantalo. Destina-se a utilizagdo
como um dispositivo de fusdo intercorporal e é disponibilizado numa variedade de
alturas, areas de cobertura e angulos de lorddtica para acomodar as diversas condigdes
anatomicas. O dispositivo possui uma camara fechada destinada a ser preenchida com
material de enxerto dsseo autégeno e/ou alogénico. O Sistema espagador cervical
Ascendant destina-se a ser utilizado como um ponto de fixagdo suplementar (isto €, uma
placa da cervical anterior).

Indicagdes de utilizagdo:

O Sistema espagador cervical Ascendant é indicado para procedimentos de fusdo
intercorporal cervical anterior em pacientes esqueleticamente maduros com doenga
degenerativa do disco em nivel de disco Unico de C2-T1. A Doenga Degenerativa do Disco
(DDD) é definida como dor discogénica com degeneragdo do disco confirmada por
histdrico e estudos radiograficos. Estes pacientes deverdo ter recebido um tratamento
ndo operatério de seis semanas. O Sistema espagador cervical Ascendant é para ser
usado com enxerto Osseo autégeno e/ou alogénico composto por enxerto dsseo
esponjoso e/ou corticoesponjoso e fixagdo suplementar (isto é, uma placa cervical
anterior) e é implantado por uma via anterior aberta. Pacientes com cirurgia prévia da
ndo fusdo da coluna nos niveis envolvidos podem ser tratados com o dispositivo.

Contraindicagoes:
As contraindicacGes para o Sistema espagador cervical Ascendant sdo semelhantes as de
outros sistemas de design similar e incluem, mas ndo estdo limitadas a:

1. Processo infeccioso ativo no paciente, principalmente na coluna, na drea adjacente

a coluna ou nas estruturas da coluna

Obesidade morbida

Gravidez

Anatomia gravemente deformada devido a anomalias congénitas

Qualquer condigdo médica ou cirdrgica que possa excluir o beneficio potencial de

uma cirurgia de implante na coluna

6. Doenga articular de rapida evolugdo, absorgdo éssea, osteopenia, osteomalacia ou
osteoporose. Osteopenia ou osteoporose é uma contraindicagdo relativa, uma vez
que a condi¢do poderd limitar o grau de corre¢do que pode ser alcancado e/ou a
quantidade de fixagdo mecanica

7. Qualquer paciente que possua cobertura de tecidos inadequada sobre o local
operatdrio ou qualidade ou reserva 6ssea inadequada

8. Intolerancia ou alergia significativa documentada ou suspeitada

9. Qualquer doente em que a utilizagdo de um implante poderia interferir com as
estruturas anatémicas ou o desempenho fisioldgico esperado.

10. Os pacientes cuja atividade, capacidade mental, doenga mental, abuso de alcool e
drogas, ocupagdo ou estilo de vida possam interferir com a sua capacidade de seguir
instrugdes pds-operatodrias

11. Qualquer caso que n3o exija uma fusdo e enxerto dsseo autdgeno e/ou alogénico

12. Qualquer condigdo ndo descrita nas Indicagdes de utilizagdo

13. Fusdo anterior no(s) nivel(is) a ser tratado(s).
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Avisos e precaugoes:

O Sistema espagador cervical Ascendant apenas deve ser implantando por cirurgides
plenamente experientes na utilizagdo desses implantes e nas técnicas especializadas de
cirurgia a coluna necessdrias. Além disso, a observancia e selegdo adequadas do paciente
irdo afetar em grande medida os resultados.

O cirurgido deve considerar as condigdes do paciente (por ex. fumador, malnutrigdo,
obesidade, abuso de alcool e drogas, ma qualidade dssea e muscular) que possam
impactar o desempenho do sistema.

Pacientes que tenham realizado uma cirurgia anterior a coluna no(s) nivel(is) a ser
tratado(s) podem ter resultados clinicos diferentes em comparagdo com aqueles que ndo
tenham realizado anteriormente uma cirurgia.

O Sistema espagador cervical Ascendant ndo se destina a ser o Unico meio de suporte da
coluna vertebral. Este dispositivo destina-se a ser utilizado com sistemas de fixagdo da
coluna suplementares que tenham sido disponibilizados para a utilizagdo na coluna
cervical. Os enxertos dsseos autdgenos e/ou alogénicos devem fazer parte do
procedimento de fusdo da coluna no qual o Sistema espagador cervical é utilizado.
A utilizagdo deste produto sem um enxerto 6sseo autégeno e/ou alogénico pode ndo ser
bem-sucedida. O implante da coluna ndo pode suportar pesos sem o apoio 6sseo. Nesse
caso, ocorrera flexdo, afrouxamento, desmontagem e/ou quebra do dispositivo.

A selegdo do tamanho, formato e design adequados do implante para cada paciente é
fundamental para o sucesso do procedimento. Os implantes de polimero de plastico
estdo sujeitos a pressdes durante a utilizagdo e a sua resisténcia esta limitada a
necessidade de adaptar o design ao tamanho e formato dos ossos humanos. A ndo ser
que sejam tomados grandes cuidados na sele¢do do paciente, no posicionamento
adequado do implante e na gestdo pos-operatdria para minimizar as pressdes no
implante, as tensdes poderdo causar fadiga significativa e uma subsequente quebra,
curvatura ou afrouxamento do dispositivo antes que o processo de cicatrizagdo seja
concluido, o que pode resultar em lesdes adicionais ou na necessidade de remogdo
prematura do dispositivo. Com base nos resultados dos testes de fadiga, ao utilizar o
Sistema espagador cervical Ascendant, o médico/cirurgido deve considerar os niveis de
implantagdo, o peso do paciente, o nivel de atividade do paciente, outras condigdes do
paciente, etc., que possam ter impacto no desempenho deste sistema.

Ambiente de ressonancia magnética

Dependéncia de RM: (apenas implantes)

Testes ndo clinicos demonstraram que os dispositivos do Sistema espagador cervical
Ascendant 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 condigdes:

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

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

¢ 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.

Pré-operatério:

N3o é obtido um resultado positivo em todos os casos cirurgicos, principalmente em
cirurgias a coluna nas quais varias circunstancias atenuantes poderdo comprometer os
resultados. Os procedimentos operacionais e o planeamento pré-operatério, incluindo o
conhecimento de técnicas cirurgicas, a redugdo correta e a selegdo e colocagdo
adequadas do implante sdo consideragdes essenciais para a obtengdo de um resultado
positivo. A longevidade do implante depende do peso e nivel de atividade do paciente,
mortalidade do paciente ou necessidade de substituicdo do componente devido ao peso
e nivel de atividade do paciente. Apenas devem ser selecionados pacientes que cumpram
os critérios descritos nas indicagdes. Deverdo ser evitadas as condigdes dos pacientes
semelhantes as consideradas nas contraindicagdes. Deve estar disponivel um inventario
de tamanhos adequado no momento da cirurgia, incluindo tamanhos superiores e
inferiores aos que se espera utilizar. Devem ser tomados cuidados no manuseamento
das componentes do implante. Os implantes ndo devem apresentar riscos ou outros
danos. Dado estarem envolvidas pecas mecanicas, o cirurgido deve estar familiarizado
com os varios componentes antes da utilizagdo do equipamento e deve verificar se todas
as pegas e instrumentos necessarios estdo presentes antes do inicio da cirurgia.

Intraoperatorio:

As instrugdes em qualquer técnica cirurgica aplicavel e disponivel devem ser seguidas
cuidadosamente. E necessério extremo cuidado na 4rea da medula espinal e das raizes
nervosas. Danos nos nervos irdo causar a perda de fungdes neuroldgicas. Para garantir uma
fusdo adequada abaixo e ao redor da localizagdo da instrumentacdo, deve-se usar um
enxerto dsseo autégeno e/ou alogénico. O enxerto dsseo autégeno e/ou alogénico deve ser
colocado na drea a ser fundida e o material do enxerto deve estender-se da vértebra
superior & inferior a ser fundida. E recomendada a utilizacdo de um sistema imagioldgico
para verificar que o implante é colocado de forma adequada e corretamente alinhado
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dentro do espago de disco. Tenha em atengdo que a versdo convexa possui uma estrutura
em abdbada radial pronunciada no lado superior. Existe uma seta na extremidade posterior
do dispositivo para indicar o lado abobado. O implante deve ser colocado de forma a que a
seta aponte para o lado superior do espago do disco (isto &, o cefdlico). Outros fabricantes
utilizam materiais, tolerancias varidveis e configuragdes de design diferentes. Os
componentes do Sistema espagador cervical Ascendant ndo devem ser utilizados com
componentes de qualquer outro sistema ou fabricante.

Pés-operatorio:

Os avisos e instrugdes pds-operatérias do médico para o paciente, bem como o
correspondente cumprimento das mesmas pelo paciente, sdo extremamente importantes.
E recomendado um acompanhamento pés-operatério regular a longo prazo para detetar
sinais precoces de desgaste dos componentes e para considerar a linha de agdo a adotar em
caso de ocorréncia dos referidos eventos. Devem ser realizados raios X para detetar provas
de alteragBes posicionais, fusdo falhada e/ou fracdo do dispositivo. Nesses casos, 0s
pacientes devem ser monitorizados de perto e os beneficios da cirurgia de revisdo devem
ser considerados de forma a evitar deterioracdo adicional.

Todos os pacientes devem receber indicagdes sobre as limitagdes do dispositivo e a
possibilidade de cirurgia subsequente. O paciente deve receber instrugBes para limitar e
restringir as atividades fisicas, principalmente movimentos de elevagdo e rotativos, bem
como qualquer tipo de participagdo desportiva. Os pacientes devem ser aconselhados sobre
a incapacidade de se curvarem no ponto de fusdo da coluna e receber instrugdes para
compensar esta restricdo permanente dos movimentos corporais. O paciente deve ser
aconselhado a ndo fumar ou consumir alcool durante o processo de cicatrizagdo do enxerto
Osseo autégeno. Caso se desenvolva uma ndo unido ou se 0s componentes se
desapertarem, curvarem e/ou quebrarem, o(s) dispositivo(s) deve(m) ser revisto(s) e/ou
removido(s) imediatamente antes que ocorra uma lesdo grave. A ndo imobilizagdo de uma
unido atrasada ou ndo-unido do osso ird resultar em tensdes excessivas e repetidas sobre o
implante. Devido a fadiga, estas tensées podem causar eventuais curvaturas, desaperto ou
quebra do(s) dispositivo(s). Quaisquer dispositivos recuperados devem ser tratados de
forma a que a sua reutilizagdo noutros procedimentos cirdrgicos ndo seja possivel. Como
com todos os implantes ortopédicos, nenhum dos componentes do Sistema espagador
cervical ChoiceSpine deverdo ser reutilizados em circunstancia alguma.

Potenciais complicacdes e efeitos adversos:

As potenciais complicagdes e efeitos adversos incluem, mas ndo se limitam a:

Desaperto precoce ou posterior dos componentes

Desmontagem, curvatura ou quebra de qualquer um ou todos os componentes

Reagdo a corpo estranho (alergia) relativa aos implantes

Infegdo

N&o unido (pseudartrose), unido atrasada, ma unido

Perda de fungdo neuroldgica, incluindo paralisia (completa ou incompleta),

radiculopatia, disestesia, hiperestesia, anestesia, parestesia, desenvolvimento ou

continuacdo da dor, dorméncia, neuroma, sensacdo de formigueiro, laceracdes

durais, neuropatia, défices neuroldgicos (transitdrios, permanentes ou tardios),

défices de reflexos, paralisia bilateral e/ou aracnoidite

7. Hemorragia, hematoma, seroma, embolismo, edema, AVC, sangramento excessivo,
flebite, necrose ou deiscéncia de feridas

8. Desalinhamento de estruturas anatémicas ou perda de mobilidade da coluna

9. Complicagdes de dadores de enxertos dsseos autdgenos incluindo dores, fraturas ou
problemas de cicatrizagdo de feridas

10. Atelectasia

11. Retropulsdo do enxerto

12. Interrupgdo de qualquer potencial crescimento da parte operada da coluna

13. Ferimentos no pescogo, incluindo o eséfago, traqueia, artéria carétida, laringe ou
nervos laringeos

14. Disfonia, disfagia ou rouquiddo precoce ou tardia

15. Danos vasculares resultantes em sangramento excessivo

16. Fratura, danos, alteragBes degenerativas ou instabilidade de qualquer osso acima
e/ou abaixo do nivel de cirurgia

17. Perda de massa dssea devido a reabsorgdo ou bloqueio de pressées (stress shielding)

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

Modo de fornecimento:

Os dispositivos de implante do Sistema espagador cervical Ascendant sdo
fornecidos estéreis (radiacdo gama) com SAL de 10 e destinam-se a apenas uma Unica
utilizagdo. A esterilidade apenas pode ser assegurada se a embalagem estiver intacta.
N&o utilize este dispositivo se a embalagem esterilizada tiver sido aberta ou danificada.
Contacte o seu distribuidor ou representante de vendas local para solicitar a substitui¢ao.
Remova todo o material de embalagem antes da utilizagdo. Na cirurgia apenas devem
ser utilizados implantes esterilizados. Os instrumentos podem ser reprocessados
utilizando as instrugGes 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 cirargico esterilizado. A limpeza e
descontaminagdo podem incluir a utilizagdo de agentes de limpeza neutros, seguidos por
um enxaguamento com dgua desionizada.

Nota: Certas solugBes 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 aplicdvel, 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 denominagBes comerciais de
equipamento ultrassénico 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 agua corrente fria (<35 °C) para remover a sujidade
mais intensa. Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com dgua 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 atengdo 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 o(s) instrumento(s) para facilitar a drenagem.
Velocidade do motor: alta

Fase Tempo (min) Temperatura Detergente
Pré-lavagem 1 1:00 Agua corrente fria N/D
Lavagem com 1:00 Agua corrente Enzol® a 1 oz por
enzimas ’ quente 1 galdo de 4gua
Prolystica® 2x Concentr.
Lavagem 1 2:00 60 °C Neutro a 1/8 oz por
1 galdo de 4gua
Enxaguamento 1 1:00 Agua corrente N/D
Secagem 7:00 115 °C N/D

4. Remova o(s) instrumento(s) do aparelho de lavagem e examine visualmente quanto
a sujidade. Repita, se necessario.

Limpeza mecanica (ultrassénica):

1. Enxague ofs) 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 dgua 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 dreas 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 agua corrente fria (<35 °C)
durante, pelo menos, um (1) minuto.

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

8. Coloque ofs) 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
4gua 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.
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Limpeza manual:

1. Enxague o(s) instrumento(s) com agua corrente fria (<35 °C) para remover a sujidade
mais intensa. Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com 4gua 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 dgua 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 necessdrio, 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 dgua 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 cirdrgicos de ago inoxidavel" para obter informagdes adicionais.

e Antes da utilizagdo, os instrumentos devem ser visualmente inspecionados e a fungdo
testada para assegurar que os instrumentos estdo a funcionar corretamente. Caso os
instrumentos estejam descoloridos, tenham pinos/parafusos soltos, estejam
desalinhados, rachados, apresentem um desgaste excessivo, ou outras irregularidades.
NAO utilizar.

e Lubrifique os instrumentos para os proteger durante a esterilizacdo e armazenamento.
Deve fazé-lo com um lubrificante preservado solivel em agua apds cada limpeza.

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

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 por vapor pelo
hospital utilizando os seguintes pardmetros do processo.

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
esterilizagio padrdo. E da responsabilidade do utilizador final utilizar apenas
esterilizadores e acessorios (como saquetas e invélucros de papel para esterilizagdo,
indicadores quimicos ou bioldgicos e estojos de esterilizagdo) que tenham sido
aprovados pela FDA quanto as especificacbes 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 utilizagdo de um invdlucro de papel aprovado pela FDA para assegurar
que os dispositivos permanecem esterilizados antes da implantagao.

Armazenamento e manuseamento:

Os implantes deverdo ser armazenados na sua embalagem original selada em condi¢des
limpas e secas. Esta embalagem ndo deve ser exposta a luz solar direta, radiagdo ionizante,
temperaturas extremas ou contaminagdo por particulas. A fim de assegurar a esterilidade,
os implantes devem ser utilizados antes do fim do prazo de validade indicado no rétulo
exterior da embalagem. Antes da utilizagdo, inspecione a embalagem e os rétulos quanto
a integridade do selo. Caso o dispositivo tenha sido aberto, danificado ou alterado de
qualquer maneira, este ndo deve ser utilizado e deve ser devolvido a ChoiceSpine.

De forma a assegurar a esterilidade, respeite os procedimentos cirdrgicos assépticos
durante a remogdo do implante da respetiva embalagem.

Educagdo do paciente:

E essencial fornecer informagdes pré-operatérias 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 pés-operatéria, 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 qualquer ou todos os componentes do Sistema espagador
cervical Ascendant®, entre em contacto com a ChoiceSpine através do nimero abaixo
para receber instrugdes relativas a recolha de dados, incluindo informagGes
histopatoldgicas, mecanicas e sobre eventos adversos.

Manual de técnicas cirurgicas:
O Manual de técnicas cirurgicas do Sistema espagador cervical Ascendant da ChoiceSpine
estd 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 relacionada com a qualidade, a rotulagem ou o desempenho do
produto deverd ser indicada imediatamente a ChoiceSpine por parte do cliente ou do
prestador de cuidados médicos. Além disso, a ChoiceSpine deve ser imediatamente
notificada de uma avaria do implante por telefone, fax ou correspondéncia escrita.
Durante a apresentagdo de uma reclamagdo devem ser fornecidos o nome, a referéncia
e o numero 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 informagdes 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 informagGes 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 e um relatério de
atualizagdo de resumos periddicos através do site https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Para reclamagées 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 ou Fax: 865-588-4045
salessupport@choicespine.com

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands

EC REP

Legenda de simbolos:
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Simbolo

Definic¢iio

Nao reutilizar

Cuidado, consultar as instru¢des de
utilizagdo quanto a avisos e
precaugoes

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

@ >0

Naio utilizar se a embalagem estiver
danificada

LOT

Numero de lote

REF

Numero de referéncia

SN

Numero de série

STERILE|R

Esterilizado por irradia¢ao

Data de validade

Fabricante

]

Data de fabrico

R only

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

NON
STERIL!

Nao esterilizado

C€

Dispositivos médicos europeus

EC | REP

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Dependéncia de RM

UDI

Identificador tnico do dispositivo

MD

Dispositivo médico
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