INSTRUCOES DE USO

SISTEMA PARA FIXAGAO POSTERIOR MALIBU

Sistemas Internos De Fixacdo De Coluna Vertebral

DESCRICAO

O sistema Malibu deve ser usado como implante ndo-cervical posterior temporario
ou permanente para corrigir distlrbios espinhais e fornecer estabilizagdo da coluna
vertebral para permitir que o processo bioldgico de fusdes espinhais ocorra.

As técnicas padrdo aceitas de fusdo espinhal sdo uma parte Integral da implantacéo
desse sistema.

Ha implantes em uma série de comprimentos, para responder a variagdes anatémicas
nos pacientes.

Todas as montagens de gancho Malibu sao para fixacao ou colocagao exclusivamente
na espinha toracica posterior, lombar e/ou sacral. Os componentes do sistema Malibu
sdo compativeis entre si, conforme observado nos Manuais de Técnica Cirdrgica, mas
nao devem ser usados com componentes de outros sistemas espinhais. Entre em
contato com o distribuidor local para obter informacodes adicionais.

O sistema Malibu é composto pelos seguintes componentes (cada um dos
componentes abaixo possui sua diversidade de modelo):

o Ganchos

o Parafusos

o Cobertura de Trava
o Barra

o Conector

INDICAGOES DE UTILIZACAO

O uso pretendido do Sistema Para Fixacdao Posterior Malibu, quando usados como
componentes de um Sistema Espinhal de Parafuso de Pediculo ou Sistema de
Dispositivo de Fixacdo Espinhal para Espondilolistese, é fornecer imobilizacdo e
estabilizacao dos segmentos espinhais em pacientes com esqueleto maduro como
um adjuvante para a fusao no tratamento das seguintes instabilidades ou
deformidades agudas e crénicas da espinha toracica, lombar e sacral. As indicacdes
para uso sao as seguintes:

- Doenca degenerativa do disco (DDD), definida por dor nas costas de origem
discogénica com degeneracao do disco confirmada pelo histérico do paciente e por
estudos radiograficos,

- Espondilolistese grave (Graus 3 e 4) da vértebra L5-S1 em pacientes com esqueleto
maduro recebendo fusdes por enxerto dsseo autdégeno com implantes fixados na
coluna lombar e sacral (L3 até o sacro) com remocgao dos implantes depois de
alcangar uma fusao solida (indicagao para uso somente quando usado como Sistema
de Dispositivo de Fixacdo Espinhal para Espondilolistese).

- espondilolistese,

- trauma (por exemplo, fratura ou deslocamento),

- estenose espinhal,

- deformidades ou curvaturas (por exemplo, escoliose, cifose e/ou lordose),

- tumor espinhal,
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- pseudoartrose, e/ou
- falha em fusao prévia.

O uso pretendido e as indicagbes Sistema Para Fixagdo Posterior Malibu, quando
usados como Ortese de Fixacdo Interlaminal Espinhal ou Sistema de Gancho
Espinhal, limitam-se a T1-L5 e sdo os seguintes:

- doenga degenerativa do disco (DDD), definida por dor nas costas de origem
discogénica com degeneracdo do disco confirmada pelo histérico do paciente e por
estudos radiograficos,

- espondilolistese,

- trauma (por exemplo, fratura ou deslocamento),

- estenose espinhal,

- deformidades ou curvaturas (por exemplo, escoliose, cifose e/ou lordose),
- tumor,

- pseudoartrose, e/ou

- falha em fusao prévia.

MATERIAL DE FABRICAGAO

Todos os componentes do sistema sdo fabricados a partir do Titanio (Ti-6Al-4V) de
acordo com a ISO 5832/3, exceto os seguintes componentes:

o Barras CoNiCr Pré-Contornada ESS / Barra CoNiCr ESS / Fio ESS:
Liga de Cobalto 35Niquel-20Cromo-10Molibdénio de acordo com a ASTM F-562.

CONTRAINDICAGOES

Qualquer patologia médica ou cirurgica que impeca o beneficio potencial da cirurgia
para implante espinal € uma contraindicagdo. As seguintes patologias podem reduzir
a probabilidade de um resultado bem-sucedido e devem ser levadas em consideracao
pelo cirurgido. Esta lista ndo é exaustiva:

. Contraindicacles absolutas:
Infecdo no local ou em torno da cirurgia

Alergia ou sensibilidade aos materiais do implante
Qualquer caso ndo descrito nas indicagdes

. ContraindicacoOes relativas:

Inflamacao local

Obesidade modrbida

Gravidez

Febre ou leucocitose

Fusao anterior no (s) nivel (is) a ser tratado (s)

Deformacdo anatdmica grave em decorréncia de anomalias congénitas

Doenga articular com progressao rapida, absorcdo Ossea, osteopenia e/ou
osteoporose

Elevacao da taxa de sedimentacao ndo explicada por outras doengas, aumento
da contagem de leucdcitos (WBC) ou desvio acentuado a esquerda no diferencial
de leucécitos
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Qualquer caso que ndo necessite de enxerto dsseo e fusdo ou consolidagdo de
fratura

Pacientes que apresentem cobertura tecidual inadequada sobre o local cirtrgico
ou onde haja densidade &ssea, qualidade dssea ou definicdo anatdmica
inadequada

Suporte dsseo inadequado ou insuficiente
Imaturidade dssea

O nivel de atividade, condicdo mental e ocupagdo inadequados do paciente e/ou
paciente que ndo deseja cooperar com as instrugdes pds-operatdrias

Qualquer circunstancia em que a utilizacdo do implante interferiria com as
estruturas anatomicas ou no desempenho fisioldégico esperado

Utilizagdo de componentes e/ou materiais incompativeis com outros sistemas

QUEIXAS

Notifique imediatamente um representante local da SeaSpine por telefone, fax ou e-
mail sobre qualquer queixa, mal funcionamento ou eventos adversos associados a
este produto. Sempre que possivel, mantenha o produto envolvido na queixa e
devolva-o conforme orientado pelo distribuidor.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

Como em outros implantes do sistema vertebral, os seguintes eventos adversos sao
possiveis. Esta lista ndo é exaustiva:

Unido tardia ou ndo unido (pseudoartrose)
Flexdao, desmontagem ou fratura do implante e componentes

O afrouxamento de implantes de fixacdo da coluna vertebral pode ocorrer devido
a fixacdo inicial, infecdo latente e/ou carga prematura inadequada, possivelmente
resultando em erosdo, migracdo ou dor dssea

Dor, desconforto ou sensacdes anormais decorrentes da presenca do dispositivo

Pressdo cutdnea onde houver locais de cobertura tecidual inadequada sobre o
implante, com potencial extrusdo através da pele.

Laceracao dural exigindo intervencao cirurgica.

Cessacao do crescimento da parte fundida da coluna.

Afundamento do implante no osso adjacente.

Perda da curvatura vertebral, correcdo, altura e/ou reducao adequada.
Aumento de desgaste biomecanico em niveis adjacentes.

Colocacdo cirurgica inadequada do implante causando stress shielding do enxerto
ou da massa de fusao.

Fissura intraoperatoria, fratura ou perfuragdo da coluna vertebral.
Fratura pos-operatodria devido a trauma, defeitos ou baixa densidade dssea.

Complicacdes graves associadas a qualquer procedimento cirdrgico que possam
ocorrer. Essas complicagdes incluem, entre outras: complicacdes da lesao, infecdo,
distUrbios geniturinarios, disturbios gastrointestinais, disturbios vasculares,
incluindo trombos; disturbios broncopulmonares, incluindo embolia; bursite,
hemorragia, enfarte do miocardio, infegdo, paralisia ou morte.
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ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

. Pacientes anteriormente submetidos a cirurgia de coluna vertebral no(s) nivel(is)
tratado(s) podem apresentar resultados clinicos diferentes dos pacientes que nao
foram submetidos a cirurgia anteriormente. A seguranca e a eficiéncia dos sistemas
vertebrais tém sido estabelecidas unicamente para as condigdes vertebrais em que
haja instabilidade mecanica ou deformidade significativa, que exija fusdo com
instrumentacgdo. Essas condicbes sdo a instabilidade mecénica ou a deformidades
significativas da coluna vertebral secundaria, até a espondilolistese grave e
espondilolistese degenerativa com evidéncia objetiva de incapacidade neuroldgica,
fratura, deslocamento, escoliose, cifose, tumor vertebral e falha na fusdo anterior
(pseudoartrose). A seguranca e a eficacia destes dispositivos para quaisquer outras
condicdes sao desconhecidas.

. A implantacdo deste sistema so6 deve ser realizada por cirurgides espinais
experientes, com formacdo especifica na utilizagdo deste dispositivo, por se tratar
de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta um risco de lesdo grave
para o paciente.

. Com base nos resultados do teste de fadiga, o cirurgido devera considerar os niveis
de implantagdo, o peso, o nivel de atividade e demais condi¢Ges do paciente etc.,
que possam afetar o desempenho do sistema.

. Certifique-se de que todos os implantes, componentes ou instrumentos estao
esterilizados antes da cirurgia. O uso de dispositivos nao esterilizados pode causar
inflamacao, infecao ou doengas.

. Em nenhuma circunstancia os implantes devem ser reutilizados. O implante usado
deve ser eliminado. Embora o implante possa aparentar ndo estar danificado,
podera ter pequenos defeitos ou padrdes de desgastes internos e, se implantado,
poderia ndo ter o desempenho esperado e causar riscos de seguranca ao paciente.
Os riscos incluem, entre outros, falha mecanica, quebra, dificuldade com a
implantacdo, incompatibilidade com componentes acoplados e infecao.

. Testes mecanicos e clinicos indicam que a maior parte da carga axial ou
compressiva € carregada na coluna anterior da espinha. Quando instrumentacdo
posterior é usada para estabilidade espinhal, um suporte da coluna anterior
adequado é necessario, por intervencgdo cirdrgica ou anatomia existente. Deixar de
manter uma coluna anterior estavel ao usar instrumentacao posterior pode resultar
em tensdo excessiva da estrutura posterior e falha do implante.

SEGURANCA RM

Testes ndo clinicos demonstraram que o Sistema Para Fixagdo Posterior Malibu é
Condicional para RM. E possivel adquirir imagens de um paciente com o Sistema de
Fixacdo Posterior Toracolumbar SeaSpine sob as seguintes condigoes:

e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (T) ou 3 T.
¢ Gradiente de campo magnético espacial de G/cm (43,8 T/m) ou menor.

¢ Sistema de RM maximo relatado, taxa de absorcdo especifica média de corpo inteiro
(WB-SAR, na sigla em inglés) de 2,0 W/kg (modo de operagdo normal) com tempo
minimo de resfriamento de 13 minutos entre as aquisigdes e tempos de aquisigdo
limitados com base em localizacdes de referéncia, conforme detalhado abaixo.

o Ao adquirir imagens em um equipamento de 1,5 T, os pacientes podem ser
submetidos a aquisicdo por até 15 minutos abaixo dos ombros ou por até 13
minutos sem restricdes de referéncia.

o Ao adquirir imagens em um equipamento de 3 T, os pacientes podem ser
submetidos a aquisicdo por até 15 minutos abaixo do lado superior da pubis
ou por até 3 minutos sem restrigdes de referéncia.
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LIMPEZA E DESCONTAMINAGCAO

Todos os instrumentos e implantes que tenham estado anteriormente num campo
cirirgico esterilizado deverdo primeiro ser descontaminados e limpos através de
métodos hospitalares estabelecidos antes da esterilizagdo e reintrodugdo no campo
cirirgico esterilizado. As seguintes recomendaclGes sdo para limpeza manual e
descontaminacao de instrumentos cirurgicos. Estas recomendacdes sao consideradas
orientacOes, sendo que o utilizador tem a responsabilidade final de verificar a limpeza
adequada. Os sistemas automatizados de limpeza sdo diferentes para cada hospital
e devem, portanto, ser qualificados pelo hospital.

MANUAL DE INSTRUGOES - Limpeza MANUAL

1
2

Remova toda a sujidade maior visivel com uma gaze ou toalhete Umidos.

Prepare uma solucdo de limpeza enzimatica (tal como Prolystica® 2X
Enzymatic) de acordo com as instrugcoes do fabricante.

Mergulhe os instrumentos na solugao de limpeza e acione todas as fungoes
para que a solucao de limpeza enzimatica contate todas as superficies
acopladas e embeba durante 15 minutos.

Transfira os instrumentos para uma solugao de limpeza nova (tal como
Prolystica® 2X Enzymatic). Esfregue bem todos os instrumentos com uma
escova de limpeza de cerdas macias enquanto estdao mergulhados na
solucdo de limpeza enzimatica. Certifique-se de que também esfrega bem
quaisquer limens com uma escova de tamanho adequado. Acione o
dispositivo para permitir o acesso a zonas de acesso dificil.

Enxague bem todos os instrumentos com dgua quente corrente e seque
com um pano limpo e/ou deixe secar ao ar.

MANUAL DE INSTRUCOES - Limpeza AUTOMATICA

1

Remova toda a terra maior visivel com uma gaze ou toalhete hiimidos. E
necessario prestar especial atengdo ao examinar produtos com fissuras,
cavidades e lUmens apertados. Os lUmens podem necessitar de uma pré-
limpeza com escovas macias humidas e as fissuras, cavidades e lGmens
apertados devem ser lavados com uma seringa.

Prepare uma solucdo de limpeza enzimatica (como o Prolystica® 2X), de
acordo com as instrucdes do fabricante. Mergulhe os instrumentos na
solucdo de limpeza e acione todas as funcionalidades para que o produto de
limpeza enzimatico entre em contato com todas as superficies ligadas, e
deixe a atuar durante, pelo menos, 15 minutos.

Transfira os itens para uma maquina de lavar e execute um ciclo com os
parametros indicados nos passos seguintes.

PRE-LAVAGEM: Agua fria da torneira durante, pelo menos, 2 minutos.

LAVAGEM ENZIMATICA: Lavagem enzimatica utilizando o produto de
limpeza (como o Prolystica® 2X Enzymatic), de acordo com as
recomendacgdes do fabricante, agua quente da torneira durante, pelo
menos, 4 minutos.

LAVAGEM COM DETERGENTE: Lavagem com detergente utilizando um
detergente (como o Prolystica® 2X Alkaline), de acordo com as
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recomendacdes do fabricante, agua quente da torneira (temp. minima de
66 °C/ 150 °F) durante, pelo menos, 2 minutos.

7 ENXAGUAMENTO 1: Enxague com agua quente da torneira durante, pelo
menos, 2 minutos.

8 ENXAGUAMENTO 2: Enxaguamento com agua purificada (temp. minima de
66 °C/150 °F) durante, pelo menos, 15 segundos.

9 SECAGEM: Secagem com ar quente (temp. minima de 82 °C/180 °F)
durante, pelo menos, 12 minutos.

10 Retire os itens da maquina de lavar e remova qualquer humidade residual
com um pano limpo sem pelos.

ESTERILIZAGCAO

Os implantes, componentes e instrumentacao do Sistema Para Fixacdao Posterior
Malibu devem ser esterilizados pelo hospital antes da cirurgia. Desmonte os
instrumentos, conforme aplicavel, antes da esterilizagao.

Envolva duas vezes as bandejas usando invélucros de esterilizacdo aprovados pela
FDA (2 invdlucros). O ciclo de esterilizagdo recomendado ird proporcionar um nivel
de garantia de esterilidade (SAL) de 10-6. Seguindo as orientagbes AAMI ST79, o
ciclo de esterilizacdo validado para uma bandeja totalmente carregada é:

Método Vapor
Ciclo Pré-vacuo
Temperatura e tempo de exposicao 270 °F (132 °C) durante 4 minutos
Tempo de secagem 60 minutos de tempo de secagem com
um tempo de resfriamento de 30
minutos
EMBALAGEM

Todas as embalagens que contém implantes devem estar lacradas e intactas aquando
da rececdo. Se a embalagem ou o produto estiver danificado, este Ultimo ndo devera
ser utilizado e devera ser devolvido. O produto devera ser manipulado, armazenado
e aberto de modo a que fique protegido contra danos ou contaminacdo inadvertida.
Se for utilizado um sistema de empréstimo ou consignagdo, todos os conjuntos
devem ser verificados com cuidado para conferir se estao completos e todos os
componentes devem ser verificados com cuidado para identificacdo de danos antes
de utilizados.

TECNICA CIRURGICA

Este folheto destina-se a ajudar na utilizagdo do produto e ndao tem por objetivo
substituir a instrucao de uso. Contate um representante local SeaSpine para obter a
Técnica Cirdrgica.

SELEGAO DO IMPLANTE

Verifique se todas as pecgas e instrumentos necessarios estdo presentes antes da
cirurgia, incluindo tamanhos maiores e menores do que aqueles esperados para a
utilizagdo. O conjunto deve ser montado antes da cirurgia.
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AVISOS PRE-OPERATORIOS

S6 devem ser selecionados pacientes que satisfacam os critérios descritos nas
indicacoes.

Condicdes e/ou predisposicoes do paciente como as mencionadas nas
contraindicagdes acima devem ser evitadas.

Deve ter-se cuidado no manuseamento e armazenamento dos implantes. Os
implantes ndo deverdao estar riscados ou apresentar danos de qualquer natureza.
Os implantes e os instrumentos devem ser protegidos durante o armazenamento e
mantidos fora de ambientes corrosivos.

. Todas as pecgas nao esterilizadas devem ser limpas e esterilizadas antes de
utilizadas. Devem estar disponiveis componentes esterilizados adicionais em caso
de necessidade inesperada.

Os dispositivos devem ser inspecionados antes da implantacdo para detectar
eventuais danos.

Deve-se tomar cuidado durante os procedimentos cirdrgicos para se evitar danos
no (s) dispositivo (s) e lesGes ao paciente.

AVISOS INTRAOPERATORIOS

Consulte o Guia de Técnica Cirdrgica para obter os avisos, precaucbes e
recomendacdes intraoperatorios especificos do sistema.

Deve-se ter-se extrema cautela no manuseamento em torno da medula espinal e
das raizes nervosas. As lesdes aos nervos causarao perda de fungdes neuroldgicas.

. A quebra, deslize ou uso inadequado dos instrumentos ou componentes do implante
pode causar lesGes ao paciente ou a equipa médica.

O autoenxerto deve ser realizado na area que sera fundida e deve ficar em contato
com um 0sso viavel.

. A menos que especificado de outra forma, os implantes e componentes nao devem
ser dobrados, remodelados ou reconfigurados.

. Tenha muito cuidado para garantir que as superficies dos implantes ndo estdo
riscadas ou cortadas, ja que isto podera reduzir a resisténcia funcional do conjunto.
Caso o conjunto tenha parafusos, antes do fechamento do tecido mole verifique se
todos os parafusos estdo bem apertados. A ndo observancia dessa verificagdo pode
causar o afrouxamento dos outros componentes.

AVISOS POS-OPERATORIOS

Os cirurgides devem avisar os pacientes quanto aos riscos da cirurgia e a
importancia em seguir as orientagdes pds-operatodrias.

O paciente devera ser instruido a limitar e restringir atividades fisicas,
especialmente levantamento de peso, movimentos de torcao e qualquer tipo de
atividade desportiva.

O paciente devera ser informado de que os implantes podem dobrar, quebrar ou
afrouxar apesar das restricdes nas atividades.

O paciente devera ser alertado para evitar vibracdes mecanicas que possam
afrouxar a estrutura do dispositivo.

O paciente devera ser orientado a ndo fumar ou consumir alcool durante a fase de
recuperacao.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Armazene em temperatura ambiente, em local seco, fresco e ao abrigo da luz. Nao
exponha a solventes organicos, radiagao ionizante ou luz ultravioleta.
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Os implantes devem ser armazenados na sua embalagem original e ndo devem ser
danificados. Antes da implantacdo, estes devem ser verificados quanto a presencga
de qualquer defeito.

Quando o implante estiver sendo removido de sua embalagem original, as regras de
assepsia devem ser observadas.

DIVULGAGCAO DE INFORMAGCOES DO PRODUTO

Esta garantia aplica-se aos produtos (definidos abaixo). A SeaSpine oferece esta
Garantia apenas a entidade que compra o Produto diretamente da SeaSpine (o
«Comprador»).

i. Dispositivos ou acessorios médicos utilizados para realizar agbes durante a cirurgia,
mas que nao se destinam a ser implantados no paciente, fornecidos nao esterilizados
e esterilizados pelo utilizador final antes da utilizacdo («Instrumentos»);

ii. Dispositivos médicos que se destinam a implantacdo, fornecidos nao esterilizados
e esterilizados pelo utilizador final antes da utilizagdo («Implantes nao
esterilizados»); e

iii. Dispositivos médicos ou bioldgicos que se destinam a implantagao, entregues em
condicoes estéreis («Implantes esterilizados»).

1. Garantia.

Instrumentos. A SeaSpine garante apenas ao Comprador que o Instrumento nao
possui defeitos de fabricacdo no que diz respeito ao material e a execugao, mediante
uma utilizagdo e uma assisténcia normais (i) em relacdo aos novos Instrumentos,
durante um periodo de dois (2) anos a partir da data de entrega por parte da
SeaSpine ao Comprador, e (ii) em relagdao aos Instrumentos usados, durante um
periodo de um (1) ano a partir da data de entrega por parte da SeaSpine ao
Comprador.

Implantes ndo esterilizados. A SeaSpine garante apenas ao Comprador que o
Implante nao esterilizado ndo possui defeitos de fabricacdo no que diz respeito ao
material e a execucdo, mediante uma utilizacdo e uma assisténcia normais, durante
um periodo que inicia na data de entrega por parte da SeaSpine ao Comprador, e
que termina cento e oitenta (180) dias apo6s a data dessa entrega.

Produtos esterilizados. A SeaSpine garante apenas ao Comprador que o Produto
esterilizado ndo possui defeitos de fabricacdo no que diz respeito ao material e a
execucao, mediante uma utilizagdo e uma assisténcia normais, durante um periodo
que inicia na data de entrega por parte da SeaSpine ao Comprador, e que termina
cento e oitenta (180) dias apds a data dessa entrega, ou (ii) na data de vencimento
indicada no rétulo do Produto.

2. Condicoes de garantia.

A presente Garantia ndo se aplica (i) caso o Produto nao seja utilizado ou armazenado
de acordo com as instrugdes de utilizacao do produto fornecidas pela SeaSpine e/ou
incluidas na embalagem do produto, (ii) a qualquer Produto que tenha sido reparado
por alguém que ndo um representante de assisténcia autorizado da SeaSpine, ou
alterado de qualquer forma para, no entender da SeaSpine, afetar a sua estabilidade
ou fiabilidade, ou (iii) a qualquer Produto que tenha sido sujeito a utilizacdo indevida,
negligéncia ou acidente.

Se o Comprador procurar invocar os termos da Garantia, o Comprador devera
notificar o departamento de apoio ao cliente da SeaSpine no endereco indicado no
rotulo do produto, do defeito coberto durante o periodo de garantia, e o Produto deve
ser devolvido conforme instrucdes da SeaSpine. O Produto com defeito deve ser
devolvido rapidamente, devidamente embalado e com portes pré-pagos. A perda ou
o dano na devolugdo para a SeaSpine sera responsabilidade do remetente.
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A UNICA RESPONSAB,ILIDADE DA SEASPINE AO ABRIGO DA PRESENTE GARANTIA E,
A EXCLUSIVO CRITERIO DA SEASPINE, A REPARACAO OU SUBSTITUICAO DO
PRODUTO COM DEFEITO, OU REEMBOLSO OU CREDITO DO VALOR PAGO PELO
PRODUTO COM DEFEITO, SUJEITAS AOS TERMOS DA PRESENTE GARANTIA E DOS
ACORDOS APLICAVEIS. A SEASPINE REJEITA TODAS AS OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLfCITAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZACAO OU DE ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM OU APLICACAO
OU GARANTIA DE QUALIDADE. Nenhuma garantia pode ser criada por qualquer ato
ou declaragao nem pode ser modificada de qualquer forma, exceto como resultado
de um documento assinado por um responsavel da SeaSpine. Estas limitacdes
aplicaveis a criacdo ou modificacdo desta garantia ndo podem ser renunciadas ou
modificadas oralmente ou por qualquer conduta.

3. LimitacOes de responsabilidade.

NO MAIS AMPLO SENTIDO PERMITIDO PELAS LEIS APLICAVEIS, EM CASO ALGUM,
INDEPENDENTEMENTE DO INCUMPRIMENTO DA MEDIDA UNICA E EXCLUSIVA AQUI
PREVISTA, A SEASPINE SERA RESPONSABILIZADA POR QUAISQUER DANOS
ACIDENTAIS, INDIRETOS, CONSEQUENCIAIS OU PUNITIVOS RELACIONADOS COM
A AQUISICAO OU UTILIZACAO DE QUALQUER PRODUTO DA SEASPINE
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siMBOLOS

LOT

2797

MD

Uso Unico

NUmero de lote
(Codigo de lote)

Data de Fabricacao

Fabricante

Conformidade com
a Marca Europeia

(Marca CE)

Dispositivo Médico

REF

=1 A
= E ™ P

Numero de catalogo

N&o Estéril

Cuidado, consulte os
documentos anexos

Conformidade com a Marca
Europeia

(Apenas dispositivos Classe I)

Material

Consulte as instrucdes de uso

www.seaspine.com/elFU
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INSTRUGAO DE USO COMPLEMENTAR - ADENDO

TABELA COMPARATIVA DOS MODELOS

O Sistema Malibu esté disponivel nos seguintes modelos / especificagoes:

P — 1y

Cadigo Descricao do Implante

11-2028 Barra Cruzada, XX Pequena, Barra 5,5 mm

11-2037 Barra Cruzada, X Pequena, Barra 5,5 mm

11-2042 Barra Cruzada, Pequena, Barra 5,5 mm
11-2053 Barra Cruzada, Média, Barra 5,5 mm
11-2075 Barra Cruzada, Grande, Barra 5,5 mm

Cadigo Descricao do Implante
10-1060 Barra, 5,5 x 600 mm

Cadigo Descricao do Implante
12-0020 Cobertura de Trava, 8,0+

Cadigo Descricao do Implante
12-0045 Conector de Barra, 5,5
12-0046 Conector de Barra, 6,35
12-0047 Conector de Barra, 5,5/6,35
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Cadigo Descricao do Implante

12-0010 Cobertura de Trava

Codigo Descricao do Implante

12-0051 Conector Lateral Fechado, 5,5 x 30 mm

12-0052 Conector Lateral Fechado, 5,5 x 45 mm

12-0053 Conector Lateral Fechado, 5,5 x 60 mm

12-0055 Conector Lateral Fechado, 5,5/ 6,35 x 30 mm

12-0056 Conector Lateral Fechado, 5,5/ 6,35 x 45 mm

12-0057 Conector Lateral Fechado, 5,5/ 6,35 x 60 mm

12-0061 Conector Lateral Fechado, 6,35 x 30 mm

12-0062 Conector Lateral Fechado, 6,35 x 45 mm

12-0063 Conector Lateral Fechado, 6,35 x 60 mm
——— —

Codigo Descricao do Implante

12-1030 Barra Pré-Contornada, 5,5 x 30 mm

12-1035 Barra Pré-Contornada, 5,5 x 35 mm

12-1040 Barra Pré-Contornada, 5,5 x 40 mm

12-1045 Barra Pré-Contornada, 5,5 x 45 mm

12-1050 Barra Pré-Contornada, 5,5 x 50 mm

12-1055 Barra Pré-Contornada, 5,5 x 55 mm

12-1060 Barra Pré-Contornada, 5,5 x 60 mm

12-1065 Barra Pré-Contornada, 5,5 x 65 mm

12-1070 Barra Pré-Contornada, 5,5 x 70 mm

12-1075 Barra Pré-Contornada, 5,5 x 75 mm

12-1080 Barra Pré-Contornada, 5,5 x 80 mm

12-1090 Barra Pré-Contornada, 5,5 x 90 mm
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12-1100 Barra Pré-Contornada, 5,5 x 100 mm
12-1110 Barra Pré-Contornada, 5,5 x 110 mm
12-1120 Barra Pré-Contornada, 5,5 x 120 mm
12-1130 Barra Pré-Contornada, 5,5 x 130 mm
12-2110 Barra Pré-Contornada, 6,35 x 110 mm
s sy
Cédigo Descricdao do Implante
12-2041 Barra Cruzada Contornada Pequena, Barra 5,5 mm
12-2052 Barra Cruzada Contornada Média, Barra 5,5 mm
12-2075 Barra Cruzada Contornada Grande, Barra 5,5 mm
12-3041 Barra Cruzada Contornada Pequena, Barra 6,35 mm
12-3052 Barra Cruzada Contornada Média, Barra 6,35 mm
12-3075 Barra Cruzada Contornada Grande, Barra 6,35 mm
g (18 1R TR TR R R 1
Codigo Descricao do Implante
12-4520 Parafuso Poliaxial Malibu, 4,5 x 20 mm
12-4525 Parafuso Poliaxial Malibu, 4,5 x 25 mm
12-4530 Parafuso Poliaxial Malibu, 4,5 x 30 mm
12-4535 Parafuso Poliaxial Malibu, 4,5 x 35 mm
12-4540 Parafuso Poliaxial Malibu, 4,5 x 40 mm
12-4545 Parafuso Poliaxial Malibu, 4,5 x 45 mm
12-5525 Parafuso Poliaxial Malibu, 5,5 x 25 mm
12-5530 Parafuso Poliaxial Malibu, 5,5 x 30 mm
12-5535 Parafuso Poliaxial Malibu, 5,5 x 35 mm
12-5540 Parafuso Poliaxial Malibu, 5,5 x 40 mm
12-5545 Parafuso Poliaxial Malibu, 5,5 x 45 mm
12-5550 Parafuso Poliaxial Malibu, 5,5 x 50 mm
12-5555 Parafuso Poliaxial Malibu, 5,5 x 55 mm
12-6530 Parafuso Poliaxial Malibu, 6,5 x 30 mm
12-6535 Parafuso Poliaxial Malibu, 6,5 x 35 mm
12-6540 Parafuso Poliaxial Malibu, 6,5 x 40 mm
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12-6545 Parafuso Poliaxial Malibu, 6,5 x 45 mm
12-6550 Parafuso Poliaxial Malibu, 6,5 x 50 mm
12-6555 Parafuso Poliaxial Malibu, 6,5 x 55 mm
12-6560 Parafuso Poliaxial Malibu, 6,5 x 60 mm
12-6565 Parafuso Poliaxial Malibu, 6,5 x 65 mm
12-6570 Parafuso Poliaxial Malibu, 6,5 x 70 mm
12-7530 Parafuso Poliaxial Malibu, 7,5 x 30 mm
12-7535 Parafuso Poliaxial Malibu, 7,5 x 35 mm
12-7540 Parafuso Poliaxial Malibu, 7,5 x 40 mm
12-7545 Parafuso Poliaxial Malibu, 7,5 x 45 mm
12-7550 Parafuso Poliaxial Malibu, 7,5 x 50 mm
12-7555 Parafuso Poliaxial Malibu, 7,5 x 55 mm
12-7560 Parafuso Poliaxial Malibu, 7,5 x 60 mm
12-7570 Parafuso Poliaxial Malibu, 7,5 x 70 mm
12-7580 Parafuso Poliaxial Malibu, 7,5 x 80 mm
Codigo Descricao do Implante

12-8530 Parafuso Poliaxial Malibu, 8,5 x 30 mm
12-8535 Parafuso Poliaxial Malibu, 8,5 x 35 mm
12-8540 Parafuso Poliaxial Malibu, 8,5 x 40 mm
12-8545 Parafuso Poliaxial Malibu, 8,5 x 45 mm
12-8550 Parafuso Poliaxial Malibu, 8,5 x 50 mm
12-8555 Parafuso Poliaxial Malibu, 8,5 x 55 mm
12-8560 Parafuso Poliaxial Malibu, 8,5 x 60 mm
12-8565 Parafuso Poliaxial Malibu, 8,5 x 65 mm
12-8570 Parafuso Poliaxial Malibu, 8,5 x 70 mm
12-8575 Parafuso Poliaxial Malibu, 8,5 x 75 mm
12-8580 Parafuso Poliaxial Malibu, 8,5 x 80 mm
12-8590 Parafuso Poliaxial Malibu, 8,5 x 90 mm
12-8500 Parafuso Poliaxial Malibu, 8,5 x 100 mm
12-8510 Parafuso Poliaxial Malibu, 8,5 x 110 mm
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Codigo Descricdao do Implante
13-4525 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 4,5 x 25 mm
13-4530 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 4,5 x 30 mm
13-4535 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 4,5 x 35 mm
13-4540 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 4,5 x 40 mm
13-5525 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 5,5 x 25 mm
13-5530 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 5,5 x 30 mm
13-5535 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 5,5 x 35 mm
13-5540 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 5,5 x 40 mm
13-5545 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 5,5 x 45 mm
13-5550 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 5,5 x 50 mm
13-6535 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 6,5 x 35 mm
13-6540 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 6,5 x 40 mm
13-6545 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 6,5 x 45 mm
13-6550 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 6,5 x 50 mm
13-6555 Parafuso de Reducgao Poliaxial Malibu, 6,5 x 55 mm
13-7535 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 7,5 x 35 mm
13-7540 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 7,5 x 40 mm
13-7545 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 7,5 x 45 mm
13-7550 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 7,5 x 50 mm
13-7555 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 7,5 x 55 mm
/ﬁv’_:_'_h::“'\--_-‘,
Cadigo Descricao do Implante
15-0100 Barra CoNiCr Pré-Contornada, ESS, 5,5 x 100 mm
15-0250 Barra CoNiCr, ESS, 5,5 x 250 mm
15-0600 Barra CoNiCr, ESS, 5,5 x 600 mm
15-1080 Barra CoNiCr Pré-Contornada, ESS, 5,5 x 80 mm
15-1090 Barra CoNiCr Pré-Contornada, ESS, 5,5 x 90 mm
15-1300 Barra CoNiCr Pré-Contornada, ESS, 5,5 x 300 mm
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15-1400 Barra CoNiCr Pré-Contornada, ESS, 5,5 x 400 mm
15-1500 Barra CoNiCr Pré-Contornada, ESS, 5,5 x 500 mm
15-1600 Barra CoNiCr Pré-Contornada, ESS, 5,5 x 600 mm
Cadigo Descricao do Implante

15-4540 Parafuso DLTA Malibu 4,5 x 40 mm

15-5530 Parafuso DLTA Malibu 5,5 x 30 mm

15-5535 Parafuso DLTA Malibu 5,5 x 35 mm

15-5540 Parafuso DLTA Malibu 5,5 x 40 mm

15-6535 Parafuso DLTA Malibu 6,5 x 35 mm

15-6540 Parafuso DLTA Malibu 6,5 x 40 mm

15-6545 Parafuso DLTA Malibu 6,5 x 45 mm

15-7540 Parafuso DLTA Malibu 7,5 x 40 mm

15-7545 Parafuso DLTA Malibu 7,5 x 45 mm

15-7550 Parafuso DLTA Malibu 7,5 x 50 mm

15-7555 Parafuso DLTA Malibu 7,5 x 55 mm

Cadigo Descricao do Implante

16-0010 Cobertura de Trava Monoaxial

16-0025 Cobertura de Gancho/ Mono Malibu 5,5/ 6,35
Codigo Descricao do Implante

16-0660 Monoaxial Iliaco, 6,5 x 60 mm

16-0860 Monoaxial Iliaco, 8,5 x 60 mm

16-0880 Monoaxial Iliaco, 8,5 x 80 mm

16-0980 Monoaxial Iliaco, 9,5 x 80 mm

16-4525 Parafuso Monoaxial, 4,5 x 25 mm
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16-4530 Parafuso Monoaxial, 4,5 x 30 mm
16-4535 Parafuso Monoaxial, 4,5 x 35 mm
16-4540 Parafuso Monoaxial, 4,5 x 40 mm
16-5525 Parafuso Monoaxial, 5,5 x 25 mm
16-5530 Parafuso Monoaxial, 5,5 x 30 mm
16-5535 Parafuso Monoaxial, 5,5 x 35 mm
16-5540 Parafuso Monoaxial, 5,5 x 40 mm
16-5545 Parafuso Monoaxial, 5,5 x 45 mm
16-5550 Parafuso Monoaxial, 5,5 x 50 mm
16-6535 Parafuso Monoaxial, 6,5 x 35 mm
16-6540 Parafuso Monoaxial, 6,5 x 40 mm
16-6545 Parafuso Monoaxial, 6,5 x 45 mm
16-6550 Parafuso Monoaxial, 6,5 x 50 mm
16-6555 Parafuso Monoaxial, 6,5 x 55 mm
16-7535 Parafuso Monoaxial, 7,5 x 35 mm
16-7540 Parafuso Monoaxial, 7,5 x 40 mm
16-7545 Parafuso Monoaxial, 7,5 x 45 mm
16-7550 Parafuso Monoaxial, 7,5 x 50 mm
16-7555 Parafuso Monoaxial, 7,5 x 55 mm
16-8535 Parafuso Monoaxial, 8,5 x 35 mm
16-8540 Parafuso Monoaxial, 8,5 x 40 mm
16-8545 Parafuso Monoaxial, 8,5 x 45 mm
16-8550 Parafuso Monoaxial, 8,5 x 50 mm
16-8555 Parafuso Monoaxial, 8,5 x 55 mm
16-9535 Parafuso Monoaxial, 9,5 x 35 mm
16-9540 Parafuso Monoaxial, 9,5 x 40 mm
16-9545 Parafuso Monoaxial, 9,5 x 45 mm
16-9550 Parafuso Monoaxial, 9,5 x 50 mm
16-9555 Parafuso Monoaxial, 9,5 x 55 mm
Caddigo Descrigao

17-0565 Gancho Angulado, 5,5 x 6,5 mm, Esquerdo
17-1565 Gancho Angulado, 5,5 x 6,5 mm, Direito
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Codigo Descricdao
17-2595 Gancho Offset, 5,5 x 9,5 mm, Esquerdo
17-3595 Gancho Offset, 5,5 x 9,5 mm, Direito
.
Cadigo Descricao do Implante
17-5550 Gancho Laminar, 5,5 x 5,0 mm
17-5565 Gancho Laminar, 5,5 x 6,5 mm
17-5580 Gancho Laminar, 5,5 x 8,0 mm
17-5595 Gancho Laminar, 5,5 x 9,5 mm
17-7050 Gancho Laminar, 7,0 x 5,0 mm
17-7065 Gancho Laminar, 7,0 x 6,5 mm
17-7080 Gancho Laminar, 7,0 x 8,0 mm
17-7095 Gancho Laminar, 7,0 x 9,5 mm
o
Cadigo Descricao do Implante
17-7550 Gancho de Pediculo, 7,5 x 5,0 mm
17-7565 Gancho de Pediculo, 7,5 x 6,5 mm
17-7580 Gancho de Pediculo, 7,5 x 8,0 mm
17-7595 Gancho de Pediculo, 7,5 x 9,5 mm
17-9050 Gancho de Pediculo, 9,0 x 5,0 mm
17-9065 Gancho de Pediculo, 9,0 x 6,5 mm
17-9080 Gancho de Pediculo, 9,0 x 8,0 mm
17-9095 Gancho de Pediculo, 9,0 x 9,5 mm
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Cadigo Descricao do Implante
15-0010-10 Fio ESS, 1mm
//""“—'—Jq\____/
Cadigo Descricao do Implante
12-1300 Haste Pré-Contornada, 5,5 x 300 mm
12-1400 Haste Pré-Contornada, 5,5 x 400 mm
12-1500 Haste Pré-Contornada, 5,5 x 500 mm
Codigo Descricdao do Implante
12-4550 Parafuso Poliaxial Malibu, 4,5 x 50 mm
12-6040 Parafuso Poliaxial Malibu, 6,0 x 40 mm
12-6045 Parafuso Poliaxial Malibu, 6,0 x 45 mm
12-6050 Parafuso Poliaxial Malibu, 6,0 x 50 mm
12-6525 Parafuso Poliaxial Malibu, 6,5 x 25 mm
Codigo Descricdao do Implante
13-6560 Parafuso de Reducgao Poliaxial Malibu, 6,5 x 60 mm
13-6565 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 6,5 x 65 mm
13-7560 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 7,5 x 60 mm
13-7565 Parafuso de Reducgao Poliaxial Malibu, 7,5 x 65 mm
13-7570 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 7,5 x 70 mm
13-8500 Parafuso de Reducgao Poliaxial Malibu, 8,5 x 100 mm
13-8510 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 8,5 x 110 mm
13-8540 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 8,5 x 40 mm
13-8545 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 8,5 x 45 mm
13-8550 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 8,5 x 50 mm
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13-8555 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 8,5 x 55 mm
13-8560 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 8,5 x 60 mm
13-8580 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 8,5 x 80 mm
13-8590 Parafuso de Reducao Poliaxial Malibu, 8,5 x 90 mm
= —_—

Cadigo Descricao do Implante
15-0012 Fio Sublaminar ESS, 1,2 mm

T —
Cadigo Descricao do Implante
15-0450 Haste, ESS, 5,5 x 450 mm
15-2250 Haste Plus, ESS, 5,5 x 250 mm
15-2450 Haste Plus, ESS, 5,5 x 450 mm
16-0250 Haste, ESS, 5,5 x 250 mm
16-0450 Haste, ESS, 5,5 x 450 mm
16-2250 Haste Plus, ESS, 5,5 x 250 mm
16-2450 Haste Plus, ESS, 5,5 x 400 mm
Cadigo Descricao do Implante
15-1350 Haste Pré-Contornada, ESS, 5,5 x 350 mm
15-3300 Haste Pré-Contornada, Plus, ESS, 5,5 x 300 mm
15-3350 Haste Pré-Contornada, Plus, ESS, 5,5 x 350 mm
15-3400 Haste Pré-Contornada, Plus, ESS, 5,5 x 400 mm
15-3500 Haste Pré-Contornada, Plus, ESS, 5,5 x 500 mm
16-1250 Haste Pré-Contornada, ESS, 5,5 x 250 mm
16-1400 Haste Pré-Contornada, ESS, 5,5 x 400 mm
16-3250 Haste Pré-Contornada, Plus, ESS, 5,5 x 250 mm
16-3400 Haste Pré-Contornada, Plus, ESS, 5,5 x 400 mm
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Cadigo Descricao do Implante

15-4525 Parafuso DLTA Malibu 4,5 x 25 mm
15-4530 Parafuso DLTA Malibu 4,5 x 30 mm
15-4535 Parafuso DLTA Malibu 4,5 x 35 mm
15-5525 Parafuso DLTA Malibu 5,5 x 25 mm
15-5545 Parafuso DLTA Malibu 5,5 x 45 mm
15-5550 Parafuso DLTA Malibu 5,5 x 50 mm
15-6530 Parafuso DLTA Malibu 6,5 x 30 mm
15-6550 Parafuso DLTA Malibu 6,5 x 50 mm
15-6555 Parafuso DLTA Malibu 6,5 x 55 mm
15-7535 Parafuso DLTA Malibu 7,5 x 35 mm
Caddigo Descricdao do Implante

16-0015 Parafuso de Fixacdo Malibu

Cadigo Descricao do Implante

16-6530 Parafuso Monoaxial, 6,5 x 30 mm
Cadigo Descrigao

17-0510 Gancho Angulado, 5,5 x 10 mm, Esquerdo
17-0590 Gancho Angulado, 5,5 x 9 mm, Esquerdo
17-1510 Gancho Angulado, 5,5 x 10 mm, Direito
17-1590 Gancho Angulado, 5,5 x 9 mm, Direito
17-2511 Gancho Angulado, 5,5 x 11 mm, Esquerdo
17-3511 Gancho Angulado, 5,5 x 11 mm, Direito
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Codigo Descricdao

63-5525 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 5,5 x 25 mm
63-5530 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 5,5 x 30 mm
63-5535 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 5,5 x 35 mm
63-5540 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 5,5 x 40 mm
63-5545 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 5,5 x 45 mm
63-5550 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 5,5 x 50 mm
63-6535 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 6,5 x 35 mm
63-6540 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 6,5 x 40 mm
63-6545 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 6,5 x 45 mm
63-6550 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 6,5 x 50 mm
63-6555 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 6,5 x 55 mm
63-6560 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 6,5 x 60 mm
63-6565 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 6,5 x 65 mm
63-6570 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 6,5 x 70 mm
63-7535 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 7,5 x 35 mm
63-7540 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 7,5 x 40 mm
63-7545 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 7,5 x 45 mm
63-7550 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 7,5 x 50 mm
63-7560 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 7,5 x 60 mm
63-7565 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 7,5 x 65 mm
63-7570 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 7,5 x 70 mm
63-7575 Parafuso Poliaxial DLTA Canulado, 7,5 x 75 mm

O

Codigo Descrigao

69-4525 Parafuso DLTA Uniplanar 4,5 x 25 mm

69-4530 Parafuso DLTA Uniplanar 4,5 x 30 mm

69-4535 Parafuso DLTA Uniplanar 4,5 x 35 mm

69-4540 Parafuso DLTA Uniplanar 4,5 x 40 mm

69-5030 Parafuso DLTA Uniplanar 5,0 x 30 mm

69-5035 Parafuso DLTA Uniplanar 5,0 x 35 mm

69-5040 Parafuso DLTA Uniplanar 5,0 x 40 mm

69-5525 Parafuso DLTA Uniplanar 5,5 x 25 mm

69-5530 Parafuso DLTA Uniplanar 5,5 x 30 mm
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69-5535 Parafuso DLTA Uniplanar 5,5 x 35 mm

69-5540 Parafuso DLTA Uniplanar 5,5 x 40 mm

69-5545 Parafuso DLTA Uniplanar 5,5 x 45 mm

69-5550 Parafuso DLTA Uniplanar 5,5 x 50 mm

69-6530 Parafuso DLTA Uniplanar 6,5 x 30 mm

69-6535 Parafuso DLTA Uniplanar 6,5 x 35 mm

69-6540 Parafuso DLTA Uniplanar 6,5 x 40 mm

69-6545 Parafuso DLTA Uniplanar 6,5 x 45 mm

69-6550 Parafuso DLTA Uniplanar 6,5 x 50 mm

69-6555 Parafuso DLTA Uniplanar 6,5 x 55 mm

69-7535 Parafuso DLTA Uniplanar 7,5 x 35 mm

69-7540 Parafuso DLTA Uniplanar 7,5 x 40 mm

69-7545 Parafuso DLTA Uniplanar 7,5 x 45 mm

69-7550 Parafuso DLTA Uniplanar 7,5 x 50 mm
=

Cadigo Descrigcdo

71-5535 Parafuso de Reducao Uniplanar TSC, 5,5 x 35 mm

71-5540 Parafuso de Reducao Uniplanar TSC, 5,5 x 40 mm

71-5545 Parafuso de Reducao Uniplanar TSC, 5,5 x 45 mm

71-6535 Parafuso de Reducao Uniplanar TSC, 6,5 x 35 mm

71-6540 Parafuso de Reducao Uniplanar TSC, 6,5 x 40 mm

71-6545 Parafuso de Reducao Uniplanar TSC, 6,5 x 45 mm

71-6550 Parafuso de Reducao Uniplanar TSC, 6,5 x 50 mm

71-7535 Parafuso de Reducao Uniplanar TSC, 7,5 x 35 mm

71-7540 Parafuso de Reducao Uniplanar TSC, 7,5 x 40 mm

71-7545 Parafuso de Reducao Uniplanar TSC, 7,5 x 45 mm
O

Codigo Descrigao

75-5525 Parafuso DLTA Uniplanar Canulado, 5,5 x 25 mm

75-5530 Parafuso DLTA Uniplanar Canulado, 5,5 x 30 mm

75-5535 Parafuso DLTA Uniplanar Canulado, 5,5 x 35 mm

75-5540 Parafuso DLTA Uniplanar Canulado, 5,5 x 40 mm

75-5545 Parafuso DLTA Uniplanar Canulado, 5,5 x 45 mm

75-5550 Parafuso DLTA Uniplanar Canulado, 5,5 x 50 mm
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75-6530 Parafuso DLTA Uniplanar Canulado, 6,5 x 30 mm
75-6535 Parafuso DLTA Uniplanar Canulado, 6,5 x 35 mm
75-6540 Parafuso DLTA Uniplanar Canulado, 6,5 x 40 mm
75-6545 Parafuso DLTA Uniplanar Canulado, 6,5 x 45 mm
75-7535 Parafuso DLTA Uniplanar Canulado, 7,5 x 35 mm
75-7540 Parafuso DLTA Uniplanar Canulado, 7,5 x 40 mm
75-7545 Parafuso DLTA Uniplanar Canulado, 7,5 x 45 mm

Caddigo Descrigao
76-0010 Capa de Travamento de Cobalto
76-0020 Capa de Travamento de Cobalto 8,0+

APRESENTACAO DOS MODELOS

Os implantes Malibu sao fornecidos ndo estéreis, unitariamente em sacos plasticos
de polietileno.

Cada embalagem possui:
- 1 implante

- Rotulagem

- Instrucdes de Uso

A rotulagem é inserida na parte interna da embalagem plastica, para evitar
adulteracdes no produto.

INSTRUMENTAIS

Instrumentos especializados sao fornecidos pelo fabricante e devem ser usados para
garantir a implantacdo precisa do dispositivo. Os instrumentos devem ser
examinados quanto ao uso e a danos antes da cirurgia.

O Instrumental ndo compde o produto (objeto de notificacdo a parte), devendo ser
adquirido separadamente.

RASTREABILIDADE

Os implantes sao marcados a laser, contendo informagdes tais como: logotipo da
empresa, numero de lote, cdédigo do produto.

Etiguetas de Rastreabilidade

A rastreabilidade dos implantes também é realizada através do rétulo fornecido em
cada embalagem, contendo informacgdes tais como marca, o numero de lote, data de
fabricagdo, tamanho, cédigo do produto e nimero de registro na ANVISA.

Tanto os parafusos quanto as placas, possuem 6 (seis) etiquetas de rastreabilidade,
para que estas sejam entdo utilizadas da seguinte maneira:

e Etiqueta numero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente;
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e Etiqueta numero 2, no laudo entregue para o paciente;

e FEtiqueta nimero 3, na documentacgdo fiscal que gera a cobranga, na AIH, no caso
de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente
atendido pelo sistema de salde complementar;

e FEtiqueta numero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro
histérico de distribuicdo - RHD);

e Etiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel
(principal);
e Etiqueta numero 6, utilizagao a critério do hospital.

As etiquetas contém as seguintes informacdes: logotipo do fabricante, lote, data de
fabricacdo, modelo e n° de cddigo do produto, n° de registro ANVISA.

Através destas informagdes é possivel saber todo histérico do produto desde o
processo de fabricacdo até o momento da distribuicido. Também é de extrema
importancia que o numero de registro seja preenchido no prontuario do paciente.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositérios das informagdes
e prontuarios do paciente) a anotagdo correta do material utilizado na folha de
descricdo da cirurgia ou secdao do prontuario médico.

O fabricante recomenda que o paciente seja depositario desta informacdo, recebendo
um atestado com estas informacdes.

Caso ocorram efeitos adversos relacionados ao produto, o médico devera contatar
diretamente o importador do produto, para que este notifique o érgdo sanitario
competente.

DESCARTE

O descarte dos implantes sera efetuado de acordo com os preceitos estabelecidos
pela RDC 222, de 28 de Margo de 2018 da ANVISA. Segundo as normas dos hospitais
para descarte de materiais de uso em saude, existem dois procedimentos a serem
seguidos:

- Quando o implante é retirado do corpo do paciente, ele deve ser considerado
potencialmente infectante, devendo ser destruido. O implante, apds ter sido
explantado do paciente, é inserido em saco plastico e acomodado em uma caixa
designada para materiais infectados.

A caixa de materiais infectantes é entdo incinerada e posteriormente segue para
aterro sanitario licenciado.

- Caso tenha sido detectado algum defeito no implante (rachaduras, fissuras, etc),
anteriormente a implantagdo no paciente, o implante é encaminhado para o
departamento de limpeza de materiais, e finalmente enviado para reciclagem,
juntamente com a sucata do hospital.

E importante ressaltar que ndo ha a minima possibilidade dos materiais reciclaveis
entrarem em contato com o paciente.

REUTILIZAGCAO

Este produto é para uso Unico apenas. Uma prétese ndo deve ndo deve ser reutilizada
nunca. Enquanto pode parecer intacta, imperfeicées microscopicas podem existir, o
que reduziria a vida util da prétese. Um implante nunca deve ser re-esterilizado ou
reutilizado apds contato com tecidos ou fluidos corporais, mas sim descartados.
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PRODUTO MEDICO PARA USO UNICO.
PROIBIDO REPROCESSAR.

Fabricante:

SeaSpine Orthopedics Corporation
5770 Armada Dr.

Carlsbad, CA 92008

Estados Unidos da América

Pais de Origem: Estados Unidos da
América
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Farm. Resp: Cristiane Aparecida de
Oliveira Aguirre - CRF/SP: 21.079
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