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Nota importante para o cirurgido responsavel pela operagao:

O Sistema de parafusos pediculo minimamente invasivo Thunderbolt foi
concebido para proporcionar uma estabilizagdo biomecanica como um
auxiliar a fusdo e devera ser utilizado em conjunto com um suporte de
coluna anterior. Sem o suporte de coluna anterior a sua utilizagdo podera
ndo ter éxito. A fixagdo da coluna apenas deve ser realizada apds o cirurgido
ter formagdo pratica sobre este método de fixagdo e se tenha informado na
integra sobre a anatomia da coluna e de biomecanica. Esta disponivel uma
técnica de coluna para receber instrugdes sobre os aspetos deste
procedimento cirdrgico.

Pré-operatoério:

As instrugbes pré-operatdrias prestadas ao paciente sdo fundamentais. O
paciente deverd estar ciente das limitagdes do implante e dos efeitos
potencialmente adversos da cirurgia. Apenas deverdo ser selecionados para
implantagdo os pacientes que cumpram os critérios descritos na sec¢do de
Indicagdes. Devem ser evitadas as condi¢des e/ou predisposicdes dos
pacientes, como as mencionadas na secgdo de Contraindicagdes. Devem ser
tomados cuidados no manuseamento e armazenamento dos componentes
do implante. Os implantes ndo devem ser danificados. Os implantes devem
ser protegidos de elementos corrosivos durante o armazenamento. O tipo
de construgdo exigido para a cirurgia deve ser determinado antes do inicio
da mesma. Todos os implantes e instrumentos devem ser inspecionados,
limpos e esterilizados antes da sua utilizagdo no campo operatdrio.

Intraoperatério:

Deve ser tomada cautela em torno da medula espinal e raizes nervosas,
especialmente se utilizar parafusos. Danos nos nervos poderdo causar a
perda de fung¢gdes neuroldgicas. A quebra, deslizamento, utilizagdo ou
manuseio indevido dos instrumentos ou componentes do implante, como as
extremidades afiadas, poderdo causar lesGes ao paciente ou pessoal do
bloco operatério. Os implantes devem ser manuseados e delineados
cuidadosamente, de forma a evitar marcar ou arranhar a superficie. Antes
de fechar os tecidos moles, todas as porcas e parafusos colocadas deverdo
estar firmemente apertados de acordo com a técnica cirlurgica desta
operagdo. Todos os parafusos deverdo ser verificados quanto ao seu aperto
antes do fecho da ferida, assegurando assim que ndo ocorreu um
afrouxamento durante o aperto ou manuseio dos outros implantes. Os
implantes extraidos ndo poderdo ser reutilizados.

Pés-operatério:

O cirurgido devera considerar a remogdo do implante ap06s a cicatrizagdo, ja
que estes poderdo afrouxar, fraturar ou corroer mesmo apds ter ocorrido a
fusdo. Os riscos e beneficios de uma segunda cirurgia devem ser
cuidadosamente avaliados. O paciente deve receber instrugdes adequadas
relativamente aos riscos e limitagdes do implante, assim como sobre os
cuidados pos-operatdrios e reabilitagdo. O paciente deve receber instrugGes
relativas a utilizacdo adequada de muletas, bengalas, suportes ortopédicos
externos ou quaisquer outros dispositivos de apoio ou de suporte de peso
gque possam ser necessarios, assim como limitar as atividades fisicas que
possam colocar pressdes excessivas sobre os implantes ou causar um atraso
no processo de cicatrizagdo. O paciente também deve receber instrugdes
relativas ao métodos adequados para se movimentar, subir escadas, entrar
e sair da cama e desempenhar atividades da sua vida didria, enquanto
minimiza pressdes provocadas por movimentos rotativos ou de flexdo.

Descrigao:

O Sistema de parafuso pediculo minimamente invasivo Thunderbolt inclui
componentes de implante compostas por liga de titdnio para implantes (Ti-
6Al-4V ELI; ASTM F136) e liga de cobalto-crémio (Co-28Cr-6Mo; ASTM
F1537). Este sistema inclui também instrumentos compostos por PEEK
(ASTM F2826), Tantalum (ASTM F560), ago inoxidavel (ASTM F899/A564) e
aluminio (ASTM B221). Estas componentes estdo disponiveis em variados
designs e dimensGes que permitem ao cirurgido construir um implante
adequado as necessidades anatdmicas e fisiologicas do paciente.

As componentes incluem: parafusos pediculos poliaxiais, parafusos de
ajuste, hastes, tabuleiros de instrumentos e esterilizador.

Indicag¢des de utilizagdo:

O Sistema de parafuso pediculo minimamente invasivo Thunderbolt destina-
se a fornecer imobilizagdo e estabilizagdo dos segmentos da coluna em
pacientes esqueleticamente maduros como auxiliar a fusdo durante o
tratamento das seguintes instabilidades e deformidades agudas e crénicas
da regido toracica, lombar e sacra da coluna: doenga degenerativa do disco
(DDD; definida como uma dor discogénica das costas com degeneragdo do
disco confirmada por estudos radiograficos e pelo histérico do paciente);
espondilolistese; trauma (isto é, fratura ou luxagdo); estenose espinal;
deformidades ou curvaturas (isto €, escoliose, cifose e/ou lordose); tumor;
pseudartrose e fusdo prévia falhada.

Quando utilizado numa abordagem percutdnea posterior com
instrumentagdo MIS, o Sistema Thunderbolt destina-se a fornecer uma
fixagdo pedicula ndo-cervical para as seguintes indicagdes: doenga
degenerativa do disco (definida como uma dor discogénica das costas com
degeneragdo do disco confirmada por estudos radiograficos e pelo histérico
do paciente); espondilolistese; trauma (isto €, fratura ou luxagdo); estenose
espinal; curvaturas (isto é, escoliose, cifose e/ou lordose); tumor;
pseudartrose e fusGes prévias falhadas em pacientes esqueleticamente
maduros.

Contraindicagdes:

- As contraindicagBes incluem, mas ndo se limitam a:

- infegdo, sistémica ou localizada

- sinais de inflamag&o local

- obesidade moérbida

- febre ou leucocitose

- doenga mental

- alcoolismo ou abuso de drogas

- gravidez

- osteopenia grave

- sensibilidade ou alergias documentadas ou suspeitadas aos materiais do
implante

- presenca de anomalias congénitas, anatomia espinal vaga, tumores, ou
qualquer outra condi¢do que impegca a fixagdo segura dos parafusos do
implante e/ou diminua a vida util do dispositivo

- qualquer condi¢cdo que possua uma cobertura de tecidos inadequada
sobre o local operatério

- quaisquer circunstancias ndo descritas nas Indicagdes de utilizagdo
- pacientes que ndo estejam dispostos ou ndo sejam capazes de seguir as
instrugdes pds-operatorias

Cuidados:

e A mistura de metais distintos podera acelerar o processo de corrosdo.
As componentes de titanio e ago inoxidavel NAO deverio ser utilizadas
juntas.

e N3o utilize componentes dos Sistemas de parafuso pediculo Lancer e
Thunderbolt com componentes de qualquer outro fabricante.

e Tal como acontece com todos os implantes ortopédicos, nenhuma das
componentes do Sistema de parafuso pediculo Lancer e Thunderbolt
devera ser reutilizada, seja qual for a circunstancia.

Precaugées:

e A implantagdo de sistemas de coluna de parafuso pediculo apenas
devera ser realizada por cirurgides de coluna experientes com formagado
especifica sobre a utilizagdo deste sistema de coluna de parafuso
pediculo ja que este é um procedimento tecnicamente exigente que
representa um risco de lesGes graves para o paciente.

e Os pacientes fumadores deverdo ser informados de uma maior
incidéncia de ndo-unido. Estes pacientes deverdo ser aconselhados
deste facto e avisados das consequéncias. Outros candidatos fracos a
fusdo de coluna incluem pacientes obesos, malnutridos, com baixa
qualidade muscular e éssea e com paralisia dos nervos.

Avisos:

e A seguranca e eficicia dos sistemas de coluna de parafuso de pediculo
foram estabelecidas apenas para condigdes de coluna com significativa
deformidade ou instabilidade mecéanica e que necessite de fusdo com
instrumentagdo. Estas condigdes sdo, uma significativa deformidade ou
instabilidade mecanica da regido tordcica, lombar e sacra da coluna
derivada de uma grave espondilolistese (grau 3 e 4) das vértebras L5-S1,
espondilolistese degenerativa com evidéncia objetiva de deterioragdo
neuroldgica, fratura, luxagdo, escoliose, cifose, tumor na coluna e fusdo
prévia falhada (pseudartrose). A seguranca e eficacia destes dispositivos
em relagdo a outras condigcGes é desconhecida.

e Este sistema de dispositivos ndo se destina a ser o Unico meio de apoio
a coluna. A sua utilizagdo sem um enxerto 6sseo ou em casos nos quais
se desenvolve uma ndo-unido, ndo terd éxito. Nenhum implante de
coluna podera suportar as cargas do corpo sem a maturagdo de uma
massa de fusdo sdlida e, neste caso poderdo eventualmente ocorrer a
curvatura, afrouxamento ou fratura do implante. A observdncia e
selecdo adequadas do paciente irdo afetar em grande medida os
resultados.

e A implantagdo de sistemas para coluna deve ser realizada apenas por
cirurgioes de coluna que sdo plenamente experientes Mesmo com a
utilizagdo de implantes de coluna, nem sempre é alcangado um
resultado de éxito em termos de dor, fungdo ou fusdo em todos os casos
cirurgicos.

Ambiente de ressonancia magnética

Testes ndo clinicos demonstram que o sistema de fixagdo posterior de
parafuso pediculo lombar minimamente invasivo Thunderbolt é
dependente de RM sob uma gama de configuragdes exemplares. Um
paciente com estes dispositivos implantados de forma substancial e
efetivamente semelhante as configuragGes testadas pode ser scaneado
com seguranga em aparelhos de RM nas seguintes condigées:

. O sistema contém apenas hastes, conetores, parafusos, desvios
e ganchos.

. As hastes sdo orientadas principalmente de forma paralela ao
eixo do furo do iman e os parafusos sdo orientados de forma
substancialmente perpendicular ao eixo do furo do iman.

3 Os parafusos tém o comprimento nominal de 95 mm ou menos.

3 As hastes e as construgdes tém o comprimento de 600 mm ou
menos.

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

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

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

Sob as condigBes de varrimento definidas acima, espera-se que o
dispositivo produza um aumento maximo de temperatura inferior ou igual
a 11 °C ap6s 15 minutos de varrimento continuo. Em testes ndo clinicos, o
artefacto visual causado pelo dispositivo estende-se radialmente até

4,2 cm e 7,6 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 spin eco em um aparelho de RM de
30T.

Possiveis efeitos adversos:

No pré-operatério, o paciente deve estar ciente dos possiveis efeitos

adversos da cirurgia de implante da coluna. Podem ser necessarias cirurgias

adicionais para corrigir alguns destes efeitos:

e desaperto precoce ou posterior dos componentes

e migragdo da haste

e desmontagem, curvatura, desaperto e/ou quebra

e reagdo a corpo estranho relativa aos implantes incluindo possivel
migragdo do tumor

e sensibilidade muscular ou cutdnea em pacientes com uma cobertura
inadequada dos tecidos sobre o local operatério, o que pode resultar em
lesdes na pele e/ou complicagdes na ferida

e pressdo sobre a pele devido a componentes em locais onde existe uma
cobertura inadequada dos tecidos sobre o implante

e perda da correta curvatura, corregdo, altura da coluna e/ou redugdo

e infecdo

e hemorragia de vasos sanguineos e/ou hematomas

e fratura do enxerto dsseo, do corpo intervertebral e/ou do sacro, acima
e/ou abaixo do nivel da cirurgia

e ndounido ou unido atrasada

e perda da fungdo neuroldgica (por ex. disfungdo da bexiga ou intestino),
aparicdo de radiculopatia e/ou desenvolvimento de dor

e problema neurovascular incluindo paralisia ou outros tipos de lesdes
graves

e sistema reprodutor e/ou gastrointestinal comprometido, incluindo
esterilidade

e cessagdo do crescimento da porgdo fundida da coluna

e morte

Modo de fornecimento:

Os implantes e os instrumentos do Sistema de parafuso pediculo
minimamente invasivo Thunderbolt sdo fornecidos limpos, mas ndo
esterilizados, e devem ser esterilizados antes da respetiva utilizagdo. Os
instrumentos podem ser reprocessados utilizando as instru¢des de limpeza
recomendadas.

Limpeza e descontaminagdo:

Todos os instrumentos e implantes sdo fornecidos ao hospital limpos, mas
ndo esterilizados. Os implantes sdo de utilizagdo Unica, mas devem ser
esterilizados apenas antes de cada utilizagdo. Adicionalmente, todos os
instrumentos que foram anteriormente colocados num campo cirdrgico
esterilizado devem ser inicialmente descontaminados e limpos utilizando os
métodos hospitalares definidos antes da respetiva esterilizagdo e
reintrodugdo num campo cirurgico esterilizado. Os implantes que sejam
implantados e de seguida removidos devem ser descartados. A limpeza e
desinfegdo dos instrumentos podem ser executadas com solventes alcalinos
sem aldeido a altas temperaturas. A limpeza e descontaminagdo podem
incluir a utilizagdo de agentes de limpeza neutros, seguidos por um
enxaguamento com agua 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 solugées ndo devem
ser utilizadas.

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

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 deverdo ser
novamente colocados na caixa antes da esterilizagdo a vapor.

Limpeza recomendada:

Os termos "Steris 444", "Enzol®” e "Prolystica®' sdo denominagdes
comerciais de equipamento ultrassénico e detergentes utilizados segundo
as instrugdes de limpeza recomendadas. Qualquer aparelho de limpeza
ultrassénico ou detergente ultrassonico equivalente pode ser utilizado,
desde que esteja em conformidade com os rétulos e as instrugées do
fabricante. Se necessério, desmonte os instrumentos antes de proceder a
respetiva limpeza.

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 agua entre e a volta de fendas, fissuras e dreas 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 . N/D
corrente fria
Lavagem com Agua Enzol®a 1 0z por 1
g, 1:00 corrente - , P
enzimas galdo de 4gua
quente
Prolystica® 2x Concentr.
Lavagem 1 2:00 60 °C Neutro a 1/8 oz por 1
galdo de agua
Agua
Enxaguamento 1 1:00 corrente N/D
Secagem 7:00 115°C N/D

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

Limpeza mecanica (ultrassonica):

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. 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 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 agua
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 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.

Limpeza manual:

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 dreas 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 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 As chaves dinamométricas exigem um servi¢o de calibragdo e, por
conseguinte, devem ser devolvidas a ChoiceSpine a cada 6 meses.

e Consulte a norma ASTM F1744-96, "Guia padrdo de cuidado e
manuseamento de instrumentos cirurgicos de ago inoxidavel" para
obter informagdes adicionais.
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e Antes da utilizagdo, os instrumentos deverdo 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 utilize.

e Lubrifique os instrumentos para os proteger durante a esterilizagdo e
armazenamento. Deve fazé-lo com um lubrificante preservado soluvel
em 4gua apods cada limpeza. O lubrificante deve conter um conservante
quimico para impedir a proliferagdo de bactérias e ser composto por
dgua destilada. O lubrificante em excesso devera ser removido antes do
armazenamento e esterilizagdo.

Esterilizagdo:

Os instrumentos e os implantes ChoiceSpine sdo fornecidos nao esterilizados
e devem ser esterilizados antes da respetiva utilizagdo. Todos os materiais
de embalagem devem ser removidos antes da esterilizagdo. Recomenda-se
que os instrumentos e os implantes 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 envolvidos em duas camadas de invélucro
de polipropileno (1 folha) (Kimguard KC600 ou equivalente) utilizando varias
técnicas de acondicionamento, em conformidade 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 acessérios (como saquetas e involucros de papel
para esterilizagdo, indicadores quimicos ou bioldgicos e estojos de
esterilizagdo) que tenham sido aprovados pela FDA quanto as especificagGes
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.

Utilizar apenas uma vez:

Nunca reutilize um implante. Qualquer implante que tenha sido torcido,
curvado ou implantado e depois removido, ainda que pareca estar intacto,
deve ser descartado. Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados apenas
uma vez.

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 invélucro de papel para esterilizagdo estiver aberto,
danificado ou molhado. Para evitar contaminagdo, os implantes e os
instrumentos devem permanecer cobertos até serem necessarios. Apenas
devem ser manuseados aqueles que se destinam a ser implantados.

LimitagGes e restrigdes:

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 instalagdes 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 eficicia por parte das
instalagBes de esterilizagdo.

Educagdo do paciente:

E essencial fornecer informacdes pré-operatérias ao paciente. O paciente
deve estar ciente dos potenciais riscos da cirurgia e das limitagdes do
implante. O paciente deve ser informado de que deve limitar a atividade pos-
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 restrigdes a atividade sejam seguidas.

Esforcos de recuperagdo do dispositivo:

Caso seja necessario remover qualquer um ou todos os componentes do
Sistema de parafuso pediculo minimamente invasivo Thunderbolt, contacte
a ChoiceSpine através do niumero abaixo para receber instrugdes relativas a
recolha de dados, incluindo, informacdo sobre eventos adversos, mecanicos
e histopatoldgicos.

Manual de técnicas cirurgicas:

O Manual de Técnica Cirdrgica do Sistema de parafuso pediculo
minimamente invasivo Thunderbolt estd disponivel entrando em contacto
com o Atendimento ao Cliente da ChoiceSpine.

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

Reclamagdes relativas ao produto:

O cliente ou prestador de cuidados médicos deve comunicar imediatamente
qualquer insatisfagdo relacionada com a qualidade, rotulagem, embalagem
ou desempenho do produto a ChoiceSpine. Além disso, se qualquer um dos
implantes "avariar" (isto é, ndo cumprir qualquer uma das respetivas
especificagbes de desempenho ou ndo funcionar como pretendido) e for
possivel que tenha causado ou contribuido para a morte ou lesdes graves do
paciente, a ChoiceSpine deve ser notificada imediatamente por telefone, fax
ou correio fisico. Durante o preenchimento de uma reclamagdo devem ser
fornecidos o nome, a referéncia e o nimero de lote da pega em conjunto
com o nome e morada da pessoa que preencheu a reclamagao.

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 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.

Para reclamagdes relativas aos produtos, contacte:
ChoiceSpine, LLC

Quality/Regulatory Department

400 Erin Drive

Knoxville, TN 37919

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

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

Customer Service Department

400 Erin Drive

Knoxville, TN 37919

Telefone: 865-246-3333; Fax: 865-588-4045
customerservice@choicespine.com

m MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire
75017 Paris Franga
MedPass.ar@medpass.org
Tel.: +33(0)1 42 12 28 84
Fax: +33(0) 142 12 28 83

Legenda de simbolos:

Definicdo

N&o reutilizar

Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagdo
guanto a avisos e precaugdes

Consultar as instrugdes de utilizagdo

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

® k>0

=
(@)
o

Nudmero de lote

Numero de referéncia

z

NuUmero de série

STERIL| Esterilizado por irradiagdo

Data de validade

Fabricante

Data de fabrico

e 05 el

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

o
B
<

N&o esterilizado

B>

Dispositivos médicos europeus

(@)
m

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Dependéncia de RM

al
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