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INSTRUGCOES DE USO

SISTEMA MONT BLANC
SISTEMA DE FIXACAO PARA COLUNA VERTEBRAL

ATEN(,‘I'-'\O: sistema destinado a médicos (ou qualquer profissional
devidamente qualificado) ou apenas sob prescrigao.

Como dispositivos médicos, os implantes ortopédicos devem ser manuseados e
implantados por operadores qualificados que sdo especialistas em técnica cirurgica,
que se familiarizaram com as Instrugbes e que entendem as limitagbes do
dispositivo. Esses documentos podem ser obtidos com o representante de vendas
ou com a Spineway. A familiaridade com técnicas padrdo reconhecidas de fusdo e
artrodese da coluna vertebral é essencial para os cirurgides que realizam a
implantagao deste sistema.

1) DESCRIGCAO E COMPOSICAO DO DISPOSITIVO

O sistema de Mont Blanc é composto por parafusos pediculares, ganchos, hastes e
conectores. Estes implantes sdo feitos de liga de titdnio Ti6Al4V e sdo projetados
para fixacdo em vértebras tdraco-lombo-sacrais para estimulara fusdo 6ssea em
artrodese intervertebral.

2) INDICAGOES

Artrodese na coluna vertebral téraco-lombo-sacral, incluindo: Instabilidade focal na
coluna vertebral toéraco-lombo-sacral; Doenca degenerativa dos discos
intervertebrais; Vértebras fraturadas; Estenose; Deformacgdo vertebral, tal como
cifose ou lordose excessiva, escoliose; Falha de cirurgia prévia; Espondilolistese
Tipo I, Espondildlise.

3) CONTRAINDICACOES

Contraindicagdes incluem, mas ndo estdo limitadas a: Infecgdo local ou sistémica;
Evidéncia de inflamacdo local; Osteoporose, metabolismo deficiente de calcio;
Febre; Paciente que ndo precise de enxerto e fusdo Oésseos; Paciente nao
cooperativo ou mentalmente instavel; Gravidez; Alergia ou intolerancia conhecida
aos materiais utilizados; Obesidade morbida; Doencas intercorrentes adquiridas ou
congénitas contraindicando a cirurgia.

4) EFEITOS ADVERSOS/ RISCO DE COMPLICAGCOES DE MEDIO E LONGO PRAZO

As complicagbes e efeitos adversos que sdo possiveis com este sistema sdo
exatamente as mesmos encontradas em outros sistemas de implantes espinhais e
podem exigir cirurgia de acompanhamento: Afrouxamento, desmontagem ou torgao
de componentes; Ruptura ou deslocamento do implante; Dor persistente;
Sensibilidade a fragmentos de metal e corrosdao; Funcdo neuroldgica prejudicada;
Problemas de crescimento na parte fundida; Pseudoartrose; Infecgdao, trombose,
problemas cardiovasculares, hematoma, embolia pulmonar; Alergia ou intolerdncia
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aos materiais utilizados; Osso fraturado; Protuberancia ou migracdo do implante
apos falha de um componente ou material de suporte 6sseo da coluna vertebral.

5) PREVENGAO DE COMPLICAGOES POS-OPERATORIAS

- Evite posicdes forcadas (rotagdo), quedas, movimentos bruscos e rapidos, e
vibragoes.

- Evite todos os esportes e atividade fisica intensa.
- Nao levante pesos pesados.
- Manter um peso corporal normal.

- Contatos entre implantes feitos de materiais diferentes sdao fortemente
desaconselhados.

- O cirurgiao deve fornecer aos pacientes instrugdes detalhadas para serem
seguidas apds a cirurgia e organizar consultas de acompanhamento com radiologia.

- O cirurgido ird prescrever a terapia fisica adequada.

O implante pode falhar ou pode haver dor persistente se uma fusdao vertebral nao
se formar adequadamente. Tanto o cirurgidao quanto o paciente devem estar cientes
desse risco. Se isso acontecer, uma cirurgia de seguimento pode ser necessaria.

A utilizacdo destes implantes em cirurgia pediatrica tem riscos especificos
relacionados com o crescimento 0Osseo. Qualquer cirurgia deste tipo deve ser
seguida de um monitoramento particularmente rigoroso.

6) INTERFERENCIAS EM SISTEMAS MEDICOS DE IMAGEM (IMAGENS POR
RMN/TC): os pacientes devem sempre dizer que eles possuem um implante (o
paciente deve ser avisado disso).

7) LIMPEZA/DESCONTAMINACAO

Os implantes s3o entregues limpos mas "NAO ESTEREIS". Todos sdo "PROIBIDO
REPROCESSAR”.

Os implantes devem ser retirados de sua embalagem original e verificados quanto a
danos. Os produtos entregues ndo estéreis devem ser limpos e descontaminados
com produtos adequados antes da esterilizagao.

Os dispositivos que tenham estado em contato com um paciente devem ser
considerados usados e devem ser descartados, a fim de evitar qualquer risco de
contaminagao cruzada e ruptura por fadiga. O implante nunca deve ser reutilizado
mesmo que parecga estar em perfeitas condigoes.

8) ESTERILIZAGCAO

Os produtos entregues ndo estéreis devem ser esterilizados antes do uso. Isto deve
ser feito em uma autoclave a vapor de acordo com o método utilizado
rotineiramente em hospitais e clinicas, conforme estipulado no Oficio Circular
DGS/RI3/2011/449 de 01 de dezembro de 2011 (parametros recomendados
abaixo):

Método: Autoclave classe B, Ciclo: Porous Load (Prion), Temperatura: 134°, Tempo
de exposicdo: 18 minutos (minimo).
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Os implantes podem ser colocados neste ciclo diversas vezes. Recomendamos que
0S usuarios que ndo usam a técnica recomendada devem validar a técnica que
usam, por meio de testes laboratoriais apropriados.

9) ARMAZENAMENTO

Os implantes devem ser armazenados cuidadosamente em um lugar limpo, com
temperatura e umidade moderadas (temperatura entre 15°C - 30°C e umidade
entre 35% - 75%).

10) USO

O cirurgido deve estar familiarizado - por meio da literatura - com o conhecimento
sobre doencgas da coluna vertebral e suas modalidades de tratamento, bem como
com os documentos pertinentes sobre técnicas de implantacdo em geral e o
Sistema Spineway em particular. O sistema Mont Blanc deve ser manipulado e
implantado utilizando somente instrumentos Spineway especialmente concebidos,
utilizando a técnica de uso recomendada.

O sucesso da intervencdo dependera de como a fusdo Ossea é realizada; isso
representa um risco aceito do procedimento. A selegdo correta do implante
(tamanho, forma) é extremamente importante. A coluna vertebral tem limitacGes
quando se trata de tamanho e forca do implante. IndicacOes especiais aparecem
nos documentos relativos a técnica cirdrgica.

A boa selecdo de pacientes e a aderéncia dos pacientes as instrucGes dadas antes e
depois da operacdo também sdo pré-requisitos para o sucesso. Pode ser necessario um
ou mais procedimentos de acompanhamento, dependendo de como o paciente
progride.

Todos os pacientes para os quais a implantacdo do sistema Mont Blanc esta sendo
considerada devem ser informados sobre todos os riscos associados com o
procedimento e como suas atividades fisicas serdo afetadas apos a cirurgia.

10.1 Precaugdes antes da cirurgia:

- O usuario deve estar completamente familiarizado com o dispositivo,
instrumentos e, principalmente, o protocolo cirdrgico.

- Antes da esterilizagdo, verifique se a gama de dispositivos disponiveis (modelos,
tamanhos) é adequada.

- Verifique se os implantes nao estdo danificados (riscados, amassados, etc).

- Antes da esterilizagdo, verifique se todos os instrumentos necessarios para a
implantagdo estao presentes e em boas condigoes.

- Verifique o processo de esterilizagao.

10.2 Precaugdes ap0s a cirurgia:
- Siga a técnica de manuseio recomendada pelo fabricante.

- O cirurgido deve tomar todas as precaugdes ao instalar o implante, especialmente
no que diz respeito a evitar danos neuroldgicos.
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- Apenas implantes NOVOS e ESTEREIS devem ser utilizados durante o
procedimento.

- Ao manusear, verifique as superficies do implante e tome cuidado para evitar
qualquer contato que possa causar danos (arranhdes, amassados, etc).

- Um implante pode ser removido utilizando-se instrumentos de rotina.

- O usuario nunca deve modificar ou alterar um implante de nenhuma maneira,
além da dobradura das hastes.

- Sem suporte fisioldgico sélido dado pela fusdo espinhal, os implantes ndo podem
suportar indefinidamente as forcas aplicadas a coluna e sofrerdo varias formas de
falha.

Isto pode corresponder a um defeito na interface entre o osso e o implante, ruptura
de componente ou um osso fraturado.

- Sabe-se que a maioria das cargas axiais e de compressao sao suportadas pela
coluna espinhal anterior. Quando instrumentos sdo usados para estabilizar a coluna
vertebral, apoio anterior suficiente é essencial, quer criado cirurgicamente ou por
meio da anatomia existente. Se a estabilidade da coluna anterior ndo pode ser
mantida, os instrumentos podem ser sobrecarregados e o implante pode falhar.
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INFORMACOES ADCIONAIS

COMPONENTES

PARAFUSO PEDICULAR MONOAXIAL

REFERENCIA COMPRIMENTO DIAMETRO
(mm) (mm)

MB1MS425 25 4
MB1MS430 30 4
MB1MS435 35 4
MB1MS440 40 4 1
MB1MS445 45 4 S\
MB1MS450 50 4 \E;’
MB1MS455 55 4 ) =
MB1MS525 25 5 :::
MB1MS530 30 5 ;:j
MB1MS535 35 5 ;::
MB1MS540 40 5 p =4
MB1MS545 45 5 g::
MB1MS550 50 5 =
MB1MS555 55 5
MB1MS625 25 6
MB1MS630 30 6
MB1MS635 35 6
MB1MS640 40 6
MB1MS645 45 6
MB1MS650 50 6
MB1MS655 55 6
MB1MS725 25 U
MB1MS730 30 U
MB1MS735 35 7
MB1MS740 40 7
MB1MS745 45 7
MB1MS750 50 7
MB1MS755 55 7
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PARAFUSO PEDICULAR POLIAXIAL

REFERENCIA COMPRIMENTO DIAMETRO
MB1PS425 25 4
MB1PS430 30 4
MB1PS435 35 4 —~
MB1PS440 40 4 E
MB1PS445 45 4 :
MB1PS450 50 4
MB1PS455 55 4
MB1PS525 25 5
MB1PS530 30 5
MB1PS535 35 5 u
MB1PS540 40 5 E
MB1PS545 45 5 é
MB1PS550 50 5 =
MB1PS555 55 5
MB1PS625 25 6
MB1PS630 30 6 @
MB1PS635 35 6 =
MB1PS640 40 6 =
MB1PS645 45 6 £
MB1PS650 50 6 €
MB1PS655 55 6
MB1PS725 25 7
MB1PS730 30 7 L3
MB1PS735 35 7 =
MB1PS740 40 7 =
MB1PS745 45 7 g
MB1PS750 50 7
MB1PS830 30 8
MB1PS835 35 8 &
MB1PS840 40 8 =
MB1PS845 45 8 E
MB1PS850 50 8 =
MB1PS855 55 8
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PARAFUSO POLIAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE
REFERENCIA | COMPRIMENTO DIAMETRO
MB1PSS425 25 4
MB1PSS430 30 4 U |
MB1PSS435 35 4 =
MB1PSS440 40 4 g
MB1PSS445 45 4 g
MB1PSS450 50 4
MB1PSS455 55 4
MB1PSS525 25 5
MB1PSS530 30 5
MB1PSS535 35 5 U
MB1PSS540 40 5 .
MB1PSS545 45 5 £
MB1PSS550 50 5 £
MB1PSS555 55 5
MB1PSS625 25 6
MB1PSS630 30 6 H
MB1PSS635 35 6 J
MB1PSS640 40 6 =j
MB1PSS645 45 6 ?;
MB1PSS650 50 6 G
MB1PSS655 55 6
MB1PSS725 25 7
MB1PSS730 30 7
MB1PSS735 35 7 @
MB1PSS740 40 7 E
MB1PSS745 45 7 %
MB1PSS750 50 7 =
MB1PSS755 55 7
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CONTRA PARAFUSO
Referéncia Descrigao Imagem
CONTRA PARAFUSO PARA CABECA ABERTA
MB1LS
- 10x3,7mm
MB2LS PARAFUSO DE BLOQUEIO - @ 10, altura -
10x3,7mm
MB1NC PARAFUSO DE BLOQUEIO - A 4,5x10x4mm § /4
e
MB2NC PARAFUSO DE BLOQUEIO - B 4,5x10x4mm

PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE

Referéncia Descrigao Imagem
MB1MSS425 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 4 X 25
MB1MSS430 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 4 X 30
MB1MSS435 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 4 X 35
MB1MSS440 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 4 X 40
MB1MSS445 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 4 X 45
MB1MSS450 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 4 X 50 &
MB1MSS455 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 4 X 55 | N2
MB1MSS525 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 5 X 25 '
MB1MSS530 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 5 X 30 2
MB1MSS535 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 5 X 35 é
MB1MSS540 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 5 X 40 /
MB1MSS545 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 5 X 45
MB1MSS550 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 5 X 50
MB1MSS555 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 5 X 55
MB1MSS625 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 6 X 25
MB1MSS630 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 6 X 30
MB1MSS635 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 6 X 35
MB1MSS640 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 6 X 40
MB1MSS645 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 6 X 45
MB1MSS650 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 6 X 50
MB1MSS655 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 6 X 55
MB1MSS725 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 7 X 25
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MB1MSS730 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 7 X 30
MB1MSS735 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 7 X 35 [
MB1MSS740 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 7 X 40 \T—
MB1MSS745 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 7 X 45 g
MB1MSS750 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 7 X 50 g
MB1MSS755 PARAFUSO MONOAXIAL PARA ESPONDILOLISTESE 7 X 55 &

PARAFUSO PEDICULAR ILIACO

Referéncia Descricdo Imagem
MB1PS755 | PARAFUSO PEDICULAR ILIACO 7 X 55
MB1PS760 | PARAFUSO PEDICULAR ILIACO 7 X 60
MB1PS765 | PARAFUSO PEDICULAR ILIACO 7 X 65
) Ty
MB1PS770 | PARAFUSO PEDICULAR ILIACO 7 X 70 '
MB1PS775 | PARAFUSO PEDICULAR ILIACO 7 X 75
MB1PS780 | PARAFUSO PEDICULAR ILIACO 7 X 80
MB1PS855 | PARAFUSO PEDICULAR ILIACO 8 X 55
MB1PS860 | PARAFUSO PEDICULAR ILIACO 8 X 60 ALY

MB1PS865

PARAFUSO PEDICULAR ILIACO 8 X 65

3)
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MB1PS870 PARAFUSO PEDICULAR ILIACO 8 X 70
MB1PS875 PARAFUSO PEDICULAR ILIACO 8 X 75 p) (BT
MB1PS880 PARAFUSO PEDICULAR ILIACO 8 X 80

PARAFUSO PARA CONECTOR

Referéncia Descricao
MB2TCH PARAFUSOBP&PI\\IAE: Cg(,)é\ISE)SlTlC?;{ nf;rﬁRRA MONT
MB1TCS PARAFUSO PARA CONECTOR GARRA MONT >
BLANC 8,12X14,5mm N
HASTE
REFERENCIA DIAMETRO | COMPRIMENTO
MB1R5540 5,5 40
MB1R5550 5,5 50
MB1R5560 5,5 60
MB1R5564 5,5 64 {ﬁ ‘j
MB1R5570 5,5 70 f’
MB1R5578 5,5 78 oy
MB1R5580 5,5 80
MB1R5590 5,5 90
MB1R5592 5,5 92
MB1R55100 5,5 100
MB1R55106 5,5 106
MB1R55110 5,5 110
MB1R55120 5,5 120
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MB1R55130 5,5 130
MB1R55132 5,5 132
MB1R55140 5,5 140 |
MB1R55144 5,5 144 i
MB1R55150 5,5 150 i
o
MB1R55158 5,5 158
MB1R55160 5,5 160
MB1R55170 23 170
MB1R55180 33 180
MB1R55185 5,5 185
MB1R55200 23 200
MB1R55220 23 220
MB1R55240 2 240
MB1R55250 5,5 250
MB1R55500 5,5 500
HASTE 3D
REFERENCIA | DIAMETRO | COMPRIMENTO
MB1RB55250 5,5 250 —
MB1RB55500 5,5 500 ——
MB1RB55550 2,3 550
GANCHOS
REFERENCIA | DIAMETRO | COMPRIMENTO | ALTURA
(mm)-D (mm)-C (mm)-A

MB1PHO 14 16,5 20,8

MB1LLH 14 12,9 22

MB1LMH 14 12,9 20,8

MB1PMH 14 16,5 19,7 ?
)
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MB1LTH 14 12,4 19,5 {w
MB1SLH 14 13,65 23 w
MB1RBH 14 12,9 29,7 w
MB1THO 14 16,05 22,5 w
MB1LRO 22 13,6 26 m
MB1LLO 22 13,6 26 W
MB1TRO 14 10,2 21,9 (m
MB1TLO 14 10,2 21,9 {w
MB1LMB 14 12,9 20,8 @

GANCHO PARA CONECTOR

MB1TCH GANCHO PARA CONECTOR 14,3X8,3mm @ﬁ
CONECTOR TRANSVERSO
REFERENCIA | COMPRIMENTO | LARGURA
(mm) (mm)
MB1TCP20 27,6 2
MB1TCP30 37,6 2
MB1TCP40 52,6 2
MB1TCP50 62,6 2
MB1TCP55 67,6 2
MB1TCP60 67,6 2
MB1TCP70 77,6 2

| JURDRPRSN S [ P



L oloA
L3 @ sPINeway

Ortospine
MB2TCP20 20 2
MB2TCP30 30 2
MB2TCP40 40 2
MB2TCP55 55 2

CONECTOR TRANSVERSO GARRA

REFERENCIA DESCRICAO
CONECTOR TRANSVERSO 20 -
MB2DTTXS 27,6X11,2MM
CONECTOR TRANSVERSO 30 -
MB2DTTS 37,6X11,2MM
CONECTOR TRANSVERSO 40 -
MB2DTTM 52,6X11,2MM
CONECTOR TRANSVERSO 55 -
MB2DTTL 67,6X11,2MM
CONECTOR TRANSVERSO 70 -
MB2DTTXL 82,6X11,2MM
CONECTORES
Referéncia Descrigao Imagem
MB1LC30 CONECTOR LATERAL 30 - 30mm
MB1LC40 CONECTOR LATERAL 40 - 40mm
MB1LC80 CONECTOR LATERAL 80 - 80mm
MB1AC CONECTOR AXIAL 30mm a
MB1DC CONECTOR DOMINO 16mm @
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ARRUELAS

Referéncia Descrigao Imagem

MB2TCR ARRUELA DE CONECTOR MONT BLANC

8,0x3,10mm

PORCAS

Referéncia Descricao

MB2TCN PORCA PARA CONECTOR MONT BLANC
8,0x3,0mm

MB1TCN PORCA PARA CONECTOR MONT BLANC
8,0x4,0mm

INSTRUMENTAL

Instrumentos especializados sao fornecidos pelo fabricante e devem ser usados
para garantir a implantacao precisa do dispositivo. Ao mesmo tempo em que sao
raras, as fraturas intraoperatdérias ou quebra dos instrumentos podem ocorrer.
Instrumentos que tenham sido extensivamente utilizados ou que tenham sido
submetidos a forcas extensivas sdo mais susceptiveis a serem fraturados
dependendo da precaucdo operatoria, niumero de procedimentos e atencdo ao
descarte. Os instrumentos devem ser examinados quanto ao uso e a danos antes
da cirurgia.

O Instrumental ndo compde o produto, devendo ser adquirido separadamente
(objeto de registro a parte) e é de uso exclusivo deste sistema.

DESCARTE

O produto de reprocessamento € proibido, de acordo com a RDC 156, de 11 de
Agosto de 2006 da ANVISA.

O descarte dos implantes sera efetuado de acordo com os preceitos estabelecidos
pela Resolucdo RDC no. 306/2004 de 07 de dezembro de 2004, publicada no Diario
Oficial da Unidao de 10 de dezembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servigcos de saude, bem como em
conformidade com as Legislagbes complementares que foram publicadas a partir da
referida data. Segundo as normas dos hospitais para descarte de materiais de uso
em salde, 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 segue para aterro sanitario
licenciado.
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- Caso tenha sido detectado algum defeito no implante (rachaduras, fissuras, etc),
anteriormente a implantacdo no paciente, notificar o fabricante através do
distribuidor autorizado. Apds notificacdo, descartar o implante conforme os
procedimentos do hospital para materiais potencialmente contaminados. A
composicao do produto faz com que este ndo ofereca qualquer tipo de risco de
manipulacao ou descarte.

O fabricante adverte que um implante que foi desqualificado ou explantado NUNCA
deve ser reutilizado. Ao mesmo tempo em que pode parecer nao danificado, um
implante utilizado pode ter adquirido marcas ou comprometimento latente de sua
integridade, o que reduziria sua vida util.

REUTILIZAGAO

Este produto é para uso Unico apenas. Uma protese ndo deve ndo deve ser
reutilizada nunca. Enquanto pode parecer intacta, imperfeigdes microscopicas
podem existir, o que reduziria a vida Util da prétese. Uma protese nunca deve ser
re-esterilizada ou reutilizada apds contato com tecidos ou fluidos corporais, mas
sim descartadas.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade dos implantes é assegurada por um conjunto de 05 etiquetas
adesivas fornecidas na embalagem, junto com o implante, que possuem as
seguintes informagOes sobre a fabricagdo: logotipo do fabricante, lote, data de
fabricagdo, modelo e n° de cddigo do produto, n° de registro ANVISA.

O fabricante recomenda que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas da
seguinte maneira:

- Etiqueta nimero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente;
- Etiqueta nimero 2, no laudo entregue para o paciente;

- Etiqueta nimero 3, na documentacdo 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 salide complementar;

- Etiqueta numero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro
historico de distribuigdo - RHD);

- Etiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel
(principal).

PROIBIDO REPROCESSAR.
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FABRICADO E DISTRIBUIDO POR: IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:
Spineway S.A.S. ORTOSPINE COMERCIO IMPORTAGAO E
7 Allée Mounlin Berger, 69130 E_T_(g'(o)‘RTACAO DE MATERIAL HOSPITALAR

Ecully - Franca Av. Yojiro Takaoka, n° 4.384 - 10° andar
- Sala 1.012 - Alphaville - 06541-038
FABRICANTE/DISTRIBUIDOR: CNPJ: 08.832.121/0001-01

Spineway S.A.S Responsavel Técnica: Cristina Cicero
COREN/SP: 140092280

Registro ANVISA n©:

Parc Du Chéne
34 Rue Du 35eéme Régiment D’aviation
69500 Bron - Francga

Regina Aparecida Cicero Cristina Cicero
Representante Legal Responsavel Técnica
COREN/SP: 140092280

| JURDRPRSN S [ P



