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ATENCAQ: Ler atentamente todas as instru¢bes antes da utilizacdo. Cumprir todas as
adverténcias e precaucdes mencionadas nestas instrugdes. A ndo observacgéo

destes pontos podera culminar em complicagdes.

Para obter a instrucdo de uso em formato impresso, entre em contato com a EFFORT
através do telefone (SAC — Servigo de Atendimento ao Consumidor) 11 2629-3883 ou e-mail

qualidade @effortmedical.com.br. NAo ha custo adicional para o envio da instru¢cdo de uso do

produto no formato impresso ou digital.

Esta instrucdo de uso é compativel com todos os modelos comerciais da familia
Sistema Posterior de Coluna Reborn Essence expostos na tabela apresentada no tépico

Modelos Comerciais.
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Modelos Comerciais: Descricdo e Referéncia

Sistema Posterior ReBorn Essence

Referéncia Descricao Informacéo Grafica

110-6040 | Parafuso Padrdo @6.0 L40

110-6245 | Parafuso Padrdo @6.25 L45

110-6550 | Parafuso Padrdo @6.5 L50

122-5535 | Parafuso Padrdo @5.5 L35

122-5540 | Parafuso Padrdo @5.5 L40

122-5545 | Parafuso Padrdo @5.5 L45

122-6035 | Parafuso Padrdo @6.0 L35

122-6040 Parafuso Padrédo @6.0 L40

122-6045 Parafuso Padrédo @6.0 L45

122-6235 Parafuso Padrédo @6.25 L35

122-6240 Parafuso Padrédo @6.25 L40

122-6245 Parafuso Padrédo @6.25 L45
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122-6250 | Parafuso Padrdo @6.25 L50

L
122-6535 Parafuso Padrédo @6.5 L35

122-6540 Parafuso Padrédo @6.5 L40

122-6545 Parafuso Padrédo @6.5 L45

122-6550 Parafuso Padrédo @6.5 L50

122-6555 Parafuso Padrédo @6.5 L55

122-7035 Parafuso Padrédo @7.0 L35

122-7040 Parafuso Padrdo @7.0 L40

122-7045 Parafuso Padrdo @7.0 L45

122-7050 Parafuso Padrdo @7.0 L50

122-7535 Parafuso Padrdo @7.5 L35

122-7540 Parafuso Padrdo @7.5 L40

122-7545 Parafuso Padrdo @7.5 L45
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122-7550 | Parafuso Padréo @7.5 L50
122-7555 | Parafuso Padréo @7.5 L55
122-7560 | Parafuso Padrdo @7.5 L60
220-4530 | Parafuso de Fixagdo @4.5 L30
220-4535 | Parafuso de Fixagdo @4.5 L35
220-4540 | Parafuso de Fixagdo @4.5 L40
220-4545 | Parafuso de Fixagdo @4.5 L45
220-4550 | Parafuso de Fixagdo @4.5 L50
220-5030 | Parafuso de Fixagdo @5.0 L30
220-5035 | Parafuso de Fixagdo @5.0 L35
220-5040 | Parafuso de Fixagdo @5.0 L40
220-5045 | Parafuso de Fixagdo @5.0 L45
220-5050 | Parafuso de Fixagdo @5.0 L50
220-5530 | Parafuso de Fixagdo @5.5 L30
220-5535 | Parafuso de Fixagdo @5.5 L35
220-5540 | Parafuso de Fixacdo @5.5 L40
220-5545 | Parafuso de Fixagdo &5.5 L45
220-5550 | Parafuso de Fixagdo &5.5 L50
220-6030 | Parafuso de Fixagdo 6.0 L30
220-6035 | Parafuso de Fixagdo 6.0 L35
220-6040 | Parafuso de Fixagdo 6.0 L40
220-6045 | Parafuso de Fixacdo @6.0 L45
220-6050 | Parafuso de Fixacdo @6.0 L50
220-6240 | Parafuso de Fixacdo @6.25 L40
220-6245 | Parafuso de Fixacdo @6.25 L45
220-6250 | Parafuso de Fixacdo @6.25 L50
220-6530 | Parafuso de Fixacdo @6.5 L30
220-6535 | Parafuso de Fixacdo @6.5 L35
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220-6540 | Parafuso de Fixacdo @6.5 L40
220-6545 | Parafuso de Fixacdo @6.5 L45
220-6550 | Parafuso de Fixagdo @6.5 L50
220-6555 | Parafuso de Fixagdo @6.5 L55
220-6560 | Parafuso de Fixagdo @6.5 L60
220-7030 | Parafuso de Fixagdo @7,0 L30
220-7035 | Parafuso de Fixagdo @7,0 L35
220-7040 | Parafuso de Fixagdo @&7,0 L40
220-7045 | Parafuso de Fixagdo @7,0 L45
220-7050 | Parafuso de Fixagdo @7,0 L50
220-7055 | Parafuso de Fixagdo @7,0 L55
220-7060 | Parafuso de Fixagdo @7,0 L60
220-7530 | Parafuso de Fixagdo @7,5 L30
220-7535 | Parafuso de Fixagdo @7,5 L35
220-7540 | Parafuso de Fixagdo @7,5 L40
220-7545 | Parafuso de Fixacdo @7,5 L45
220-7550 | Parafuso de Fixagdo @7,5 L50
220-7555 | Parafuso de Fixagdo &7,5 L55
220-7560 | Parafuso de Fixagdo @7,5 L60
220-8030 | Parafuso de Fixagdo 8,0 L30
220-8035 | Parafuso de Fixagdo &8,0 L35
220-8040 | Parafuso de Fixacdo @8,0 L40
220-8045 | Parafuso de Fixacdo @8,0 L45
220-8050 | Parafuso de Fixagdo 8,0 L50
220-8055 | Parafuso de Fixacdo @8,0 L55
220-8060 | Parafuso de Fixacdo @8,0 L60
240-4520 | Parafuso Poliaxial @4,5 L20

240-4525 | Parafuso Poliaxial @4,5 L25

240-4530 | Parafuso Poliaxial @4,5 L30
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240-4535 | Parafuso Poliaxial @4,5 L35
240-4540 | Parafuso Poliaxial @4,5 L40
240-4545 | Parafuso Poliaxial @4,5 L45
240-4550 | Parafuso Poliaxial @4,5 L50
240-5030 | Parafuso Poliaxial 5,0 L30
240-5035 | Parafuso Poliaxial @5,0 L35
240-5040 | Parafuso Poliaxial 5,0 L40
240-5045 | Parafuso Poliaxial @5,0 L45
240-5050 | Parafuso Poliaxial @5,0 L50
240-5530 | Parafuso Poliaxial @5,5 L30
240-5535 | Parafuso Poliaxial @5,5 L35
240-5540 | Parafuso Poliaxial @5,5 L40
240-5545 | Parafuso Poliaxial @5,5 L45
240-5550 | Parafuso Poliaxial @5,5 L50
240-6030 | Parafuso Poliaxial @6,0 L30
240-6035 | Parafuso Poliaxial @6,0 L35
240-6040 | Parafuso Poliaxial @6,0 L40
240-6045 | Parafuso Poliaxial @6,0 L45
240-6050 | Parafuso Poliaxial @6,0 L50
240-6240 | Parafuso Poliaxial @6,25 L40
240-6245 | Parafuso Poliaxial @6,25 L45
240-6250 | Parafuso Poliaxial @6,25 L50
240-6530 | Parafuso Poliaxial @6,5 L30
240-6535 | Parafuso Poliaxial 96,5 L35
240-6540 | Parafuso Poliaxial @6,5 L40
240-6545 | Parafuso Poliaxial 96,5 L45
240-6550 | Parafuso Poliaxial @6,5 L50
240-6555 | Parafuso Poliaxial 96,5 L55
240-6560 | Parafuso Poliaxial 96,5 L60
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240-7030 | Parafuso Poliaxial @7,0 L30

240-7035 | Parafuso Poliaxial @7,0 L35

240-7040 | Parafuso Poliaxial @7,0 L40

240-7045 | Parafuso Poliaxial @7,0 L45

240-7050 | Parafuso Poliaxial @7,0 L50

240-7055 | Parafuso Poliaxial @7,0 L55

240-7060 | Parafuso Poliaxial @7,0 L60

240-7530 | Parafuso Poliaxial @7,5 L30

240-7535 | Parafuso Poliaxial @7,5 L35

240-7540 | Parafuso Poliaxial @7,5 L40

240-7545 | Parafuso Poliaxial @7,5 L45

240-7550 | Parafuso Poliaxial @7,5 L50

240-7555 | Parafuso Poliaxial @7,5 L55

240-7560 | Parafuso Poliaxial @7,5 L60

240-8030 | Parafuso Poliaxial @8,0 L30

240-8035 | Parafuso Poliaxial @8,0 L35

240-8040 | Parafuso Poliaxial @8,0 L40

240-8045 | Parafuso Poliaxial @8,0 L45

240-8050 | Parafuso Poliaxial @8,0 L50

240-8055 | Parafuso Poliaxial @8,0 L55

240-8060 | Parafuso Poliaxial @8,0 L60

241-4530 | Parafuso Poliaxial @4,5 L30

241-4535 | Parafuso Poliaxial @4,5 L35

241-4540 | Parafuso Poliaxial @4,5 L40 L
241-4545 | Parafuso Poliaxial @4,5 L45 J'—H'l_"\“, Wi oD
241-4550 | Parafuso Poliaxial @4,5 L50 -
241-5030 | Parafuso Poliaxial @5,0 L30

241-5035 | Parafuso Poliaxial 5,0 L35
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241-5040 | Parafuso Poliaxial @5,0 L40
241-5045 | Parafuso Poliaxial @5,0 L45
241-5050 | Parafuso Poliaxial 5,0 L50
241-5530 | Parafuso Poliaxial 5,5 L30
241-5535 | Parafuso Poliaxial @5,5 L35
241-5540 | Parafuso Poliaxial 5,5 L40
241-5545 | Parafuso Poliaxial @5,5 L45
241-5550 | Parafuso Poliaxial @5,5 L50
241-6030 | Parafuso Poliaxial @6,0 L30
241-6035 | Parafuso Poliaxial @6,0 L35
241-6040 | Parafuso Poliaxial @6,0 L40
241-6045 | Parafuso Poliaxial @6,0 L45
241-6050 | Parafuso Poliaxial @6,0 L50
241-6240 | Parafuso Poliaxial @6,25 L40
241-6245 | Parafuso Poliaxial @6,25 L45
241-6250 | Parafuso Poliaxial @6,25 L50
241-6530 | Parafuso Poliaxial @6,5 L30
241-6535 | Parafuso Poliaxial @6,5 L35
241-6540 | Parafuso Poliaxial @6,5 L40
241-6545 | Parafuso Poliaxial @6,5 L45
241-6550 | Parafuso Poliaxial @6,5 L50
241-6555 | Parafuso Poliaxial @6,5 L55
241-6560 | Parafuso Poliaxial 96,5 L60
241-7030 | Parafuso Poliaxial @7,0 L30
241-7035 | Parafuso Poliaxial @7,0 L35
241-7040 | Parafuso Poliaxial @7,0 L40
241-7045 | Parafuso Poliaxial @7,0 L45
241-7050 | Parafuso Poliaxial @7,0 L50
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241-7055 | Parafuso Poliaxial @7,0 L55

241-7060 | Parafuso Poliaxial @7,0 L60

241-7530 | Parafuso Poliaxial @7,5 L30

241-7535 | Parafuso Poliaxial @7,5 L35

241-7540 | Parafuso Poliaxial @7,5 L40

241-7545 | Parafuso Poliaxial @7,5 L45

241-7550 | Parafuso Poliaxial @7,5 L50

241-7555 Parafuso Poliaxial @7,5 L55

241-7560 Parafuso Poliaxial @7,5 L60

241-8030 Parafuso Poliaxial @8,0 L30

241-8035 Parafuso Poliaxial @8,0 L35

241-8040 Parafuso Poliaxial @8,0 L40

241-8045 Parafuso Poliaxial @8,0 L45

241-8050 Parafuso Poliaxial @8,0 L50

241-8055 Parafuso Poliaxial @8,0 L55

241-8060 | Parafuso Poliaxial @8,0 L60

270-5535 Parafuso Poliaxial @5,5 L35

270-5540 Parafuso Poliaxial @5,5 L40

270-5545 Parafuso Poliaxial @5,5 L45

270-5550 Parafuso Poliaxial @5,5 L50

270-6030 Parafuso Poliaxial @6,0 L30

270-6035 | Parafuso Poliaxial @6,0 L35 'h: = LA A e EE
\‘ RS

L

270-6040 | Parafuso Poliaxial @6,0 L40

270-6045 Parafuso Poliaxial @6,0 L45

270-6050 | Parafuso Poliaxial @6,0 L50

270-6240 | Parafuso Poliaxial @6,25 L40

270-6245 | Parafuso Poliaxial @6,25 L45

270-6250 | Parafuso Poliaxial @6,25 L50
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270-6530 | Parafuso Poliaxial @6,5 L30

270-6535 | Parafuso Poliaxial @6,5 L35

270-6540 | Parafuso Poliaxial 96,5 L40

270-6545 | Parafuso Poliaxial 96,5 L45

270-6550 | Parafuso Poliaxial 96,5 L50

270-6555 | Parafuso Poliaxial 96,5 L55

270-6560 | Parafuso Poliaxial 96,5 L60

270-7030 | Parafuso Poliaxial @7,0 L30

270-7035 | Parafuso Poliaxial @7,0 L35

270-7040 | Parafuso Poliaxial @7,0 L40

270-7045 | Parafuso Poliaxial @7,0 L45

280-5530 | Parafuso Poliaxial Canulado &5,5 L30

280-5535 | Parafuso Poliaxial Canulado &5,5 L35

280-5540 | Parafuso Poliaxial Canulado &5,5 L40

280-5545 | Parafuso Poliaxial Canulado &5,5 L45

280-5550 | Parafuso Poliaxial Canulado &5,5 L50

280-6030 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,0 L30

280-6035 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,0 L35

280-6040 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,0 L40 o
280-6045 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,0 L45 ,E; | \"VWT'LY = 2D
280-6050 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,0 L50 L
280-6240 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,25 L40

280-6245 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,25 L45

280-6250 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,25 L50

280-6530 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,5 L30

280-6535 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,5 L35

280-6540 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,5 L40

280-6545 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,5 L45
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280-6550 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,5 L50
280-6555 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,5 L55
280-6560 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,5 L60
280-7030 | Parafuso Poliaxial Canulado &7,0 L30
280-7035 | Parafuso Poliaxial Canulado &7,0 L35
280-7040 | Parafuso Poliaxial Canulado &7,0 L40
280-7045 | Parafuso Poliaxial Canulado &7,0 L45
280-7050 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,0 L50
280-7055 | Parafuso Poliaxial Canulado &7,0 L55
280-7060 | Parafuso Poliaxial Canulado &7,0 L60
280-7530 | Parafuso Poliaxial Canulado &7,5 L30
280-7535 | Parafuso Poliaxial Canulado &7,5 L35
280-7540 | Parafuso Poliaxial Canulado &7,5 L40
280-7545 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,5 L45
280-7550 | Parafuso Poliaxial Canulado &7,5 L50
280-7555 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,5 L55
280-7560 | Parafuso Poliaxial Canulado &7,5 L60
280-8030 | Parafuso Poliaxial Canulado &8,0 L30
280-8035 | Parafuso Poliaxial Canulado &8,0 L35
280-8040 | Parafuso Poliaxial Canulado &8,0 L40
280-8045 | Parafuso Poliaxial Canulado &8,0 L45
280-8050 | Parafuso Poliaxial Canulado &8,0 L50
280-8055 | Parafuso Poliaxial Canulado @8,0 L55
280-8060 | Parafuso Poliaxial Canulado @&8,0 L60
281-5530 | Parafuso Poliaxial Canulado @5,5 L30
281-5535 | Parafuso Poliaxial Canulado @5,5 L35 ,F‘_ﬂ;—‘l . ES oo
281-5540 | Parafuso Poliaxial Canulado @5,5 L40 gl L
281-5545 | Parafuso Poliaxial Canulado @5,5 L45
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281-5550 | Parafuso Poliaxial Canulado @5,5 L50
281-6030 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,0 L30
281-6035 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,0 L35
281-6040 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,0 L40
281-6045 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,0 L45
281-6050 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,0 L50
281-6240 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,25 L40
281-6245 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,25 L45
281-6250 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,25 L50
281-6530 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,5 L30
281-6535 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,5 L35
281-6540 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,5 L40
281-6545 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,5 L45
281-6550 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,5 L50
281-6555 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,5 L55
281-6560 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,5 L60
281-7030 | Parafuso Poliaxial Canulado &7,0 L30
281-7035 | Parafuso Poliaxial Canulado &7,0 L35
281-7040 | Parafuso Poliaxial Canulado &7,0 L40
281-7045 | Parafuso Poliaxial Canulado &7,0 L45
281-7050 | Parafuso Poliaxial Canulado &7,0 L50
281-7055 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,0 L55
281-7060 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,0 L60
281-7530 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,5 L30
281-7535 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,5 L35
281-7540 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,5 L40
281-7545 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,5 L45
281-7550 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,5 L50
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281-7555 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,5 L55

281-7560 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,5 L60

281-8030 | Parafuso Poliaxial Canulado @8,0 L30

281-8035 | Parafuso Poliaxial Canulado @8,0 L35

281-8040 | Parafuso Poliaxial Canulado @8,0 L40

281-8045 | Parafuso Poliaxial Canulado @8,0 L45

281-8050 | Parafuso Poliaxial Canulado @8,0 L50

281-8055 | Parafuso Poliaxial Canulado &8,0 L55

281-8060 | Parafuso Poliaxial Canulado &8,0 L60

282-5530 | Parafuso Poliaxial Canulado &5,5 L30

282-5535 | Parafuso Poliaxial Canulado &5,5 L35

282-5540 | Parafuso Poliaxial Canulado &5,5 L40

282-5545 | Parafuso Poliaxial Canulado &5,5 L45

282-5550 | Parafuso Poliaxial Canulado &5,5 L50

282-6030 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,0 L30

282-6035 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,0 L35

282-6040 | Parafuso Poliaxial Canulado &6,0 L40

282-6045 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,0 L45 - .
282-6050 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,0 L50 E | > oo
282-6240 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,25 L40 L
282-6245 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,25 L45

282-6250 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,25 L50

282-6530 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,5 L30

282-6535 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,5 L35

282-6540 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,5 L40

282-6545 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,5 L45

282-6550 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,5 L50

282-6555 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,5 L55
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282-6560 | Parafuso Poliaxial Canulado @6,5 L60

282-7030 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,0 L30

282-7035 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,0 L35

282-7040 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,0 L40

282-7045 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,0 L45

282-7050 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,0 L50

282-7055 | Parafuso Poliaxial Canulado @7,0 L55

282-7060 Parafuso Poliaxial Canulado @7,0 L60

282-7530 Parafuso Poliaxial Canulado @7,5 L30

282-7535 Parafuso Poliaxial Canulado @7,5 L35

282-7540 Parafuso Poliaxial Canulado @7,5 L40

282-7545 Parafuso Poliaxial Canulado @7,5 L45

282-7550 Parafuso Poliaxial Canulado @7,5 L50

282-7555 Parafuso Poliaxial Canulado @7,5 L55

282-7560 Parafuso Poliaxial Canulado @7,5 L60

282-8030 | Parafuso Poliaxial Canulado @8,0 L30

282-8035 Parafuso Poliaxial Canulado @8,0 L35

282-8040 Parafuso Poliaxial Canulado @8,0 L40

282-8045 Parafuso Poliaxial Canulado @8,0 L45

282-8050 Parafuso Poliaxial Canulado @8,0 L50

282-8055 Parafuso Poliaxial Canulado @8,0 L55

282-8060 | Parafuso Poliaxial Canulado @8,0 L60

440-6040 | Parafuso Poliaxial @6,0 L40

440-6045 Parafuso Poliaxial @6,0 L45

440-6050 | Parafuso Poliaxial @6,0 L50

440-6245 | Parafuso Poliaxial @6,25 L45 ] JL' ) [ NN oD

g

440-6530 | Parafuso Poliaxial @6,5 L30 i

440-6535 | Parafuso Poliaxial @6,5 L35
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440-6540 | Parafuso Poliaxial @6,5 L40
440-6545 | Parafuso Poliaxial @6,5 L45
440-6550 | Parafuso Poliaxial @6,5 L50
440-6555 | Parafuso Poliaxial @6,5 L55
440-6560 | Parafuso Poliaxial @6,5 L60
440-7030 | Parafuso Poliaxial @7,0 L30
440-7035 | Parafuso Poliaxial @7,0 L35
440-7040 | Parafuso Poliaxial @7,0 L40
440-7045 | Parafuso Poliaxial @7,0 L45
440-7050 | Parafuso Poliaxial @7,0 L50
440-7055 | Parafuso Poliaxial @7,0 L55
440-7060 | Parafuso Poliaxial @7,0 L60
440-7530 | Parafuso Poliaxial @7,5 L30
440-7535 | Parafuso Poliaxial @7,5 L35
440-7540 | Parafuso Poliaxial @7,5 L40
440-7545 | Parafuso Poliaxial @7,5 L45
440-7550 | Parafuso Poliaxial @7,5 L50
440-7555 | Parafuso Poliaxial @7,5 L55
440-7560 | Parafuso Poliaxial @7,5 L60
440-8030 | Parafuso Poliaxial @8,0 L30
440-8035 | Parafuso Poliaxial @8,0 L35
440-8040 | Parafuso Poliaxial @8,0 L40
440-8045 | Parafuso Poliaxial @8,0 L45
440-8050 | Parafuso Poliaxial @8,0 L50
440-8055 | Parafuso Poliaxial @8,0 L55
440-8060 | Parafuso Poliaxial @8,0 L60
550-5035 | Parafuso Poliaxial @5,0 L35
550-5040 | Parafuso Poliaxial @5,0 L40
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550-5045 | Parafuso Poliaxial @5,0 L45

550-5050 | Parafuso Poliaxial @5,0 L50

550-5530 | Parafuso Poliaxial @5,5 L30

550-5535 | Parafuso Poliaxial @5,5 L35

550-5540 | Parafuso Poliaxial @5,5 L40

550-5545 | Parafuso Poliaxial @5,5 L45

550-5550 | Parafuso Poliaxial @5,5 L50

550-6030 Parafuso Poliaxial @6,0 L30

550-6035 Parafuso Poliaxial @6,0 L35

550-6040 Parafuso Poliaxial @6,0 L40

550-6045 | Parafuso Poliaxial @6,0 L45 ﬁ: lL 3 \'”'“‘"“r*m'r- D

4 MSANSAEAAA

| —

550-6050 Parafuso Poliaxial @6,0 L50 L

550-6240 Parafuso Poliaxial @6,25 L40

550-6245 Parafuso Poliaxial @6,25 L45

550-6250 Parafuso Poliaxial @6,25 L50

550-6530 | Parafuso Poliaxial @6,5 L30

550-6535 Parafuso Poliaxial @6,5 L35

550-6540 Parafuso Poliaxial @6,5 L40

550-6545 Parafuso Poliaxial @6,5 L45

550-6550 Parafuso Poliaxial @6,5 L50

550-6555 Parafuso Poliaxial @6,5 L55

550-6560 | Parafuso Poliaxial @6,5 L60

550-7030 | Parafuso Poliaxial @7,0 L30

550-7035 Parafuso Poliaxial @7,0 L35

550-7040 | Parafuso Poliaxial @7,0 L40

550-7045 | Parafuso Poliaxial @7,0 L45

550-7050 | Parafuso Poliaxial @7,0 L50

550-7055 | Parafuso Poliaxial @7,0 L55

Rev.00
2022.11.21




Instrugéo de Uso % EFFORT.

Sistema Posterior de Coluna ReBorn Essence

550-7060 | Parafuso Poliaxial @7,0 L60

550-7530 | Parafuso Poliaxial @7,5 L30

550-7535 | Parafuso Poliaxial @7,5 L35

550-7540 | Parafuso Poliaxial @7,5 L40

550-7545 | Parafuso Poliaxial @7,5 L45

550-7550 | Parafuso Poliaxial @7,5 L50

550-7555 | Parafuso Poliaxial @7,5 L55

550-7560 Parafuso Poliaxial @7,5 L60

550-8030 Parafuso Poliaxial @8,0 L30

550-8035 Parafuso Poliaxial @8,0 L35

550-8040 Parafuso Poliaxial @8,0 L40

550-8045 Parafuso Poliaxial @8,0 L45

550-8050 Parafuso Poliaxial @8,0 L50

550-8055 Parafuso Poliaxial @8,0 L55

550-8060 Parafuso Poliaxial @8,0 L60

660-4530 | Parafuso Monoaxial @4,5 L30

660-5035 Parafuso Monoaxial @5,0 L35

660-5040 Parafuso Monoaxial @5,0 L40

660-5045 Parafuso Monoaxial @5,0 L45

660-5050 Parafuso Monoaxial @5,0 L50

660-5530 Parafuso Monoaxial @5,5 L30

660-5535 | Parafuso Monoaxial @5,5 L35

-

N

660-5540 | Parafuso Monoaxial @5,5 L40 — L .

660-5545 Parafuso Monoaxial @5,5 L45

660-5550 | Parafuso Monoaxial @5,5 L50

660-6030 | Parafuso Monoaxial @6,0 L30

660-6035 | Parafuso Monoaxial @6,0 L35

660-6040 | Parafuso Monoaxial @6,0 L40
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660-6045 | Parafuso Monoaxial @6,0 L45
660-6050 | Parafuso Monoaxial @6,0 L50
660-6240 | Parafuso Monoaxial @6,25 L40
660-6245 | Parafuso Monoaxial @6,25 L45
660-6250 | Parafuso Monoaxial @6,25 L50
660-6530 | Parafuso Monoaxial @6,5 L30
660-6535 | Parafuso Monoaxial @6,5 L35
660-6540 | Parafuso Monoaxial @6,5 L40
660-6545 | Parafuso Monoaxial @6,5 L45
660-6550 | Parafuso Monoaxial @6,5 L50
660-6555 | Parafuso Monoaxial @6,5 L55
660-6560 | Parafuso Monoaxial @6,5 L60
660-7030 | Parafuso Monoaxial @7,0 L30
660-7035 | Parafuso Monoaxial @7,0 L35
660-7040 | Parafuso Monoaxial @7,0 L40
660-7045 | Parafuso Monoaxial @7,0 L45
660-7050 | Parafuso Monoaxial @7,0 L50
660-7055 | Parafuso Monoaxial @7,0 L55
660-7060 | Parafuso Monoaxial @7,0 L60
660-7530 | Parafuso Monoaxial @7,5 L30
660-7535 | Parafuso Monoaxial @7,5 L35
660-7540 | Parafuso Monoaxial @7,5 L40
660-7545 | Parafuso Monoaxial @7,5 L45
660-7550 | Parafuso Monoaxial @7,5 L50
660-7555 | Parafuso Monoaxial @7,5 L55
660-7560 | Parafuso Monoaxial @7,5 L60
660-8030 | Parafuso Monoaxial @8,0 L30
660-8035 | Parafuso Monoaxial @8,0 L35
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660-8040 | Parafuso Monoaxial &8,0 L40
660-8045 | Parafuso Monoaxial &8,0 L45
660-8050 | Parafuso Monoaxial @8,0 L50
660-8055 | Parafuso Monoaxial @8,0 L55
660-8060 | Parafuso Monoaxial @8,0 L60
661-4530 | Parafuso Poliaxial Longo @4,5 L30
661-4535 | Parafuso Poliaxial Longo @4,5 L35
661-4540 | Parafuso Poliaxial Longo @4,5 L40
661-4545 | Parafuso Poliaxial Longo @4,5 L45
661-4550 | Parafuso Poliaxial Longo @4,5 L50
661-5030 | Parafuso Poliaxial Longo &5,0 L30
661-5035 | Parafuso Poliaxial Longo &5,0 L35
661-5040 | Parafuso Poliaxial Longo &5,0 L40
661-5045 | Parafuso Poliaxial Longo @5,0 L45
661-5050 | Parafuso Poliaxial Longo &5,0 L50
661-5530 | Parafuso Poliaxial Longo @5,5 L30
e
661-5535 | Parafuso Poliaxial Longo @5,5 L35 l : ,jl_/Mzu'"" I Dg
661-5540 | Parafuso Poliaxial Longo &5,5 L40 L .
661-5545 | Parafuso Poliaxial Longo @5,5 L45
661-5550 | Parafuso Poliaxial Longo &5,5 L50
661-6030 | Parafuso Poliaxial Longo &6,0 L30
661-6035 | Parafuso Poliaxial Longo @6,0 L35
661-6040 | Parafuso Poliaxial Longo @6,0 L40
661-6045 | Parafuso Poliaxial Longo &6,0 L45
661-6050 | Parafuso Poliaxial Longo @6,0 L50
661-6240 | Parafuso Poliaxial Longo @6,25 L40
661-6245 | Parafuso Poliaxial Longo @6,25 L45
661-6250 | Parafuso Poliaxial Longo @6,25 L50
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661-6530 | Parafuso Poliaxial Longo @6,5 L30
661-6535 | Parafuso Poliaxial Longo @6,5 L35
661-6540 | Parafuso Poliaxial Longo @6,5 L40
661-6545 | Parafuso Poliaxial Longo @6,5 L45
661-6550 | Parafuso Poliaxial Longo @6,5 L50
661-6555 | Parafuso Poliaxial Longo @6,5 L55
661-6560 | Parafuso Poliaxial Longo @6,5 L60
661-7030 | Parafuso Poliaxial Longo @7,0 L30
661-7035 | Parafuso Poliaxial Longo @7,0 L35
661-7040 | Parafuso Poliaxial Longo @7,0 L40
661-7045 | Parafuso Poliaxial Longo @7,0 L45
661-7050 | Parafuso Poliaxial Longo @7,0 L50
661-7055 | Parafuso Poliaxial Longo @7,0 L55
661-7060 | Parafuso Poliaxial Longo @7,0 L60
661-7530 | Parafuso Poliaxial Longo @7,5 L30
661-7535 | Parafuso Poliaxial Longo @7,5 L35
661-7540 | Parafuso Poliaxial Longo @7,5 L40
661-7545 | Parafuso Poliaxial Longo @7,5 L45
661-7550 | Parafuso Poliaxial Longo @7,5 L50
661-7555 | Parafuso Poliaxial Longo &7,5 L55
661-7560 | Parafuso Poliaxial Longo @7,5 L60
661-8030 | Parafuso Poliaxial Longo &8,0 L30
661-8035 | Parafuso Poliaxial Longo @8,0 L35
661-8040 | Parafuso Poliaxial Longo &8,0 L40
661-8045 | Parafuso Poliaxial Longo @8,0 L45
661-8050 | Parafuso Poliaxial Longo @8,0 L50
661-8055 | Parafuso Poliaxial Longo @8,0 L55
661-8060 | Parafuso Poliaxial Longo &8,0 L60
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662-4530 | Parafuso Monoaxial Longo @4,5 L30

662-4535 | Parafuso Monoaxial Longo @4,5 L35

662-4540 | Parafuso Monoaxial Longo @4,5 L40

662-4545 | Parafuso Monoaxial Longo @4,5 L45

662-4550 | Parafuso Monoaxial Longo @4,5 L50

662-5030 | Parafuso Monoaxial Longo @5,0 L30

662-5035 | Parafuso Monoaxial Longo @5,0 L35

662-5040 | Parafuso Monoaxial Longo &5,0 L40

662-5045 | Parafuso Monoaxial Longo &5,0 L45

662-5050 | Parafuso Monoaxial Longo &5,0 L50

662-5530 | Parafuso Monoaxial Longo @5,5 L30

662-5535 | Parafuso Monoaxial Longo &5,5 L35

e e Y

662-5540 | Parafuso Monoaxial Longo @5,5 L40 m—n—jj IW%W 5 g
662-5545 | Parafuso Monoaxial Longo &5,5 L45 / L vh

662-5550 | Parafuso Monoaxial Longo &5,5 L50

662-6030 | Parafuso Monoaxial Longo @6,0 L30

662-6035 | Parafuso Monoaxial Longo @6,0 L35

662-6040 | Parafuso Monoaxial Longo @6,0 L40

662-6045 | Parafuso Monoaxial Longo @6,0 L45

662-6050 | Parafuso Monoaxial Longo @6,0 L50

662-6240 | Parafuso Monoaxial Longo @6,25 L40

662-6245 | Parafuso Monoaxial Longo @6,25 L45

662-6250 | Parafuso Monoaxial Longo @6,25 L50

662-6530 | Parafuso Monoaxial Longo @6,5 L30

662-6535 | Parafuso Monoaxial Longo @6,5 L35

662-6540 | Parafuso Monoaxial Longo @6,5 L40

662-6545 | Parafuso Monoaxial Longo @6,5 L45

662-6550 | Parafuso Monoaxial Longo @6,5 L50
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662-6555 | Parafuso Monoaxial Longo @6,5 L55
662-6560 | Parafuso Monoaxial Longo @6,5 L60
662-7030 | Parafuso Monoaxial Longo @7,0 L30
662-7035 | Parafuso Monoaxial Longo @7,0 L35
662-7040 | Parafuso Monoaxial Longo @7,0 L40
662-7045 | Parafuso Monoaxial Longo @7,0 L45
662-7050 | Parafuso Monoaxial Longo @7,0 L50
662-7055 | Parafuso Monoaxial Longo @7,0 L55
662-7060 | Parafuso Monoaxial Longo @7,0 L60
662-7530 | Parafuso Monoaxial Longo @7,5 L30
662-7535 | Parafuso Monoaxial Longo @7,5 L35
662-7540 | Parafuso Monoaxial Longo @7,5 L40
662-7545 | Parafuso Monoaxial Longo @7,5 L45
662-7550 | Parafuso Monoaxial Longo @7,5 L50
662-7555 | Parafuso Monoaxial Longo @7,5 L55
662-7560 | Parafuso Monoaxial Longo @7,5 L60
662-8030 | Parafuso Monoaxial Longo &8,0 L30
662-8035 | Parafuso Monoaxial Longo &8,0 L35
662-8040 | Parafuso Monoaxial Longo &8,0 L40
662-8045 | Parafuso Monoaxial Longo &8,0 L45
662-8050 | Parafuso Monoaxial Longo &8,0 L50
662-8055 | Parafuso Monoaxial Longo @8,0 L55
662-8060 | Parafuso Monoaxial Longo @8,0 L60
100-3510 | Parafuso Padréo @3,5L10
- 3 |
100-3512 | Parafuso Padrdo @3,5 L12 comar{[ W~ D &
100-3514 | Parafuso Padrdao @3,5 L14 ~ L b
100-3525 | Parafuso Padrdo @3,5 L25
106-3510 | Parafuso Poliaxial @3,5 L10
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106-3512

Parafuso Poliaxial @3,5 L12

106-3514

Parafuso Poliaxial @3,5 L14

106-3516

Parafuso Poliaxial @3,5 L16

106-3518

Parafuso Poliaxial @3,5 L18

106-3520

Parafuso Poliaxial @3,5 L20

106-3522

Parafuso Poliaxial @3,5 L22

106-3524

Parafuso Poliaxial @3,5 L24

106-3525

Parafuso Poliaxial @3,5 L25

106-3526

Parafuso Poliaxial @3,5 L26

106-3528

Parafuso Poliaxial @3,5 L28

106-3530

Parafuso Poliaxial @3,5 L30

106-3532

Parafuso Poliaxial @3,5 L32

106-3534

Parafuso Poliaxial @3,5 L34

[ Y
b )

106-3510A

Parafuso Monoaxial Longo @3,5 L10

106-3512A

Parafuso Monoaxial Longo @3,5 L12

106-3514A

Parafuso Monoaxial Longo @3,5 L14

106-3516A

Parafuso Monoaxial Longo &3,5L16

106-3518A

Parafuso Monoaxial Longo &3,5 L18

106-3520A

Parafuso Monoaxial Longo @3,5 L20

106-3522A

Parafuso Monoaxial Longo @3,5 L22

106-3524A

Parafuso Monoaxial Longo @3,5 L24

106-3525A

Parafuso Monoaxial Longo @3,5 L25

106-3526A

Parafuso Monoaxial Longo @3,5 L26

106-3528A

Parafuso Monoaxial Longo @3,5 L28

106-3530A

Parafuso Monoaxial Longo @3,5 L30

106-3532A

Parafuso Monoaxial Longo @3,5 L32

106-3534A

Parafuso Monoaxial Longo @3,5 L34
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501-0111 |Bloqueador 3,5 L11 @

156-1216 | Blogueador ©10,0 L5

420-0111 | Bloqueador Padrao H7,2 L20,5

420-1001 | Bloqueador Padrao H7,2 L20,5 @u@

420-1002 | Bloqueador Padrao H7,2 L20,5

420-0515 | Bloqueador Lateral Universal H4,5 L29

420-0213 | Conector Barra-a-Barra @5,5

420-5555 | Conector Barra-a-Barra @5,5

740-2001 | Espagador de Diamante @11,1 T2,5

740-2002 Rosca S i
© 4

740-2003 | Rosca

320-5004 |Barra @5,5 L40

320-5005 |Barra @5,5L50

320-5006 |Barra @5,5L60

320-5007 |Barra@5,5L70

320-5008 |Barra @5,5L80

320-5009 |Barra @5,5L90 ]

320-5010 |Barra @5,5L100 L B

320-5011 |Barra@5,5L110

320-5013 |Barra @5,51L130

320-5015 |Barra @5,5 L150

320-5017 |Barra@5,5L170

320-5020 |Barra @5,5 L200
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320-5022 | Barra @5,5 L225
320-5025 |Barra @5,5L250
320-5027 | Barra @5,5L275
320-5030 | Barra &5,5 L300
320-5035 | Barra &5,5 L350
320-5040 | Barra &5,5 L400
320-5045 | Barra &5,5 L450
320-5048 | Barra &5,5 L480
320-6004 | Barra 6,0 L40
320-6005 | Barra 6,0 L50
320-6006 |Barra @6,0 L60
320-6007 |Barra @6,0L70
320-6008 | Barra 6,0 L80
320-6009 | Barra 6,0 L90
320-6010 |Barra &6,0 L100
320-6011 |Barra 6,0 L110
320-6013 | Barra @6,0 L130
320-6015 | Barra @6,0 L150
320-5040 |Barra Lisa 5,5 L40
320-6040 |Barra Lisa 6,0 L40
320-6050 |Barra Lisa 6,0 L50
320-6060 | Barra Lisa @6,0 L60
320-6070 |Barra Lisa @6,0 L70
320-6080 |Barra Lisa 6,0 L80
320-6090 | Barra Lisa @6,0 L90 ;
320-6100 |Barra Lisa @6,0 L100
320-6110 |BarraLisa @6,0 L110
320-6130 |Barra Lisa @6,0 L130
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320-6150 |Barra Lisa @6,0 L150
320-6170 |Barra Lisa @6,0 L170
320-6200 | Barra Lisa @6,0 L200
320-6250 | Barra Lisa @6,0 L250
320-6300 | Barra Lisa @6,0 L300
320-6350 | Barra Lisa @6,0 L350
320-6400 | Barra Lisa @6,0 L400
320-6450 |Barra Lisa @6,0 L450
320-5504 |Barra Lisa &5,5 L40
320-5505 |Barra Lisa &5,5 L50
320-5506 |Barra Lisa &5,5 L60
320-5507 |Barra Lisa @5,5L70
320-5508 | Barra Lisa &5,5 L80
320-5509 |Barra Lisa &5,5L90
320-5510 |Barra Lisa @5,5 L100
320-5511 | Barra Lisa @5,5 L110
320-5513 | Barra Lisa @5,5 L130
320-5515 |Barra Lisa @5,5 L150 -
320-5517 |Barra Lisa @5,5 L170 L N
320-5520 |Barra Lisa @5,5 L200
320-5522 | Barra Lisa @5,5 L225
320-5525 | Barra Lisa @5,5 L250
320-5527 | Barra Lisa @5,5 L275
320-5530 |Barra Lisa @5,5 L300
320-5535 | Barra Lisa @5,5 L350
320-5540 |Barra Lisa @5,5 L400
320-5545 | Barra Lisa @5,5 L450
320-5548 | Barra Lisa @5,5 L480
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330-6004 | Barra de Conexdo 1 &6,0 L40

330-6005 | Barra de Conexédo 1 @6,0 L50

330-6006 | Barra de Conexdo 1 @6,0 L60

330-6007 | Barra de Conexdo 1 @6,0 L70

330-6008 | Barra de Conexao 1 @6,0 L80 :m:]

330-6009 | Barra de Conexdo 1 @6,0 L90 - L =

330-6010 |Barrade Conexdo 1 @6,0 L100

330-6011 | Barra de Conexéo 1 @6,0 L110

330-6013 | Barra de Conexéo 1 @6,0 L130

330-6015 | Barra de Conexéo 1 @6,0 L130

340-6004 | Barra de Conexéo 2 &6,0 L40

340-6005 | Barra de Conexéo 2 &6,0 L50

340-6006 | Barra de Conexéo 2 &6,0 L60

340-6007 | Barra de Conexéo 2 &6,0 L70

340-6008 | Barra de Conexéo 2 6,0 L80

340-6009 | Barra de Conexdo 2 @6,0 L90 | r—[
— -

340-6010 |Barra de Conex&o 2 @6,0 L100 - -

340-6011 | Barra de Conex&o 2 @6,0 L110

340-6013 | Barra de Conex&o 2 @6,0 L130

340-6015 | Barra de Conex&o 2 @6,0 L150

340-6017 | Barra de Conexéo 2 @6,0 L170

340-6020 | Barra de Conexéo 2 @6,0 L200

350-5070 | Barra de Conex&o @5,5L70

350-5075 | Barra de Conexdo &5,5 L75

350-5080 | Barra de Conexdo @5,5 L80 D% . —y

350-5090 | Barra de Conexéao &5,5 L90 ] J

350-5095 | Barra de Conexédo &5,5 L95

350-5100 | Barra de Conexdo @5,5 L100
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350-5110 |Barra de Conex&o &5,5L110

350-5130 | Barra de Conexéao @5,5 L130

350-5150 | Barra de Conexéao ©5,5 L130

402-0104 | Barra Hook Cervical @6,0 L40

402-0206 | Barra Hook Cervical @6,0 L60

402-0309 | Barra Hook Cervical @6,0 L90 |
402-0404 | Barra Hook Cervical @9,0 L40

402-0506 | Barra Hook Cervical @9,0 L60

402-0609 | Barra Hook Cervical @9,0 L90

600-3503 | Barra Lisa @3,5L30

600-3504 | Barra Lisa @3,5 L40

600-3505 | Barra Lisa @3,5 L50

600-3506 | Barra Lisa @3,5L60

600-3507 | Barra Lisa @3,5L70

600-3508 | Barra Lisa @3,5L80 . |
600-3509 | Barra Lisa @3,5 L90 L ¢ —
600-3510 | Barra Lisa @3,5L100

600-3511 |BarraLisa @3,5L110

600-3512 | Barra Lisa @3,5L120

600-3513 | Barra Lisa @3,5L130

600-3515 | Barra Lisa @3,5 L150

600-3517 | Barra Lisa @3,5L170
320-1217B | Barra de Conexao 3,0 @5,5 L300

320-1217 | Barra de Conexédo 3,5 @5,5 L300

400-0104 |Hook @3,5 H4

=2

400-0206 |Hook @3,5 H6 | o

400-0308 |Hook @3,5 H8 ;’7

400-0410 |Hook @3,5H10
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560-2004 | Hook Vertebral H4,6
560-2006 | Hook Vertebral H6,6
560-2009 | Hook Vertebral H8,6
560-2012 | Hook Vertebral H11,3
560-2015 | Hook Vertebral H15,2 Lj‘J
560-1109 | Hook Vertebral H7,4 =
560-1212 | Hook Vertebral H8,6
560-2209 | Hook Vertebral H7,4
560-2212 | Hook Vertebral H8,6
560-3004 | Hook Laminar H4,6
560-3006 |Hook Laminar H6,6 |
560-3009 | Hook Laminar H8,6 _*J
560-3012 |Hook Laminar H11,3
560-3015 |Hook Laminar H15,2
401-0106 | Hook espacador 3,5 W6
=
401-0208 | Hook espacgador @3,5 W8 ;L,—
401-0310 | Hook espacador &3,5 W10 A
700-3570 | Conector Transversal @3,5 L70
610-2602 | Conector Transversal @5,5 L70
610-2606 | Conector Transversal @6,0 L70
610-3655 | Conector Transversal @5,5L70
610-3660 | Conector Transversal @6,0 L70
620-6001 | Conector Transversal @6,0 L20
620-6002 | Conector Transversal @6,0 L40
620-5501 | Conector Transversal @5,5 L20
620-5502 | Conector Transversal @5,5 L40 —L =
620-5503 | Conector Transversal @5,5 L60
620-6003 | Conector Transversal @6,0 L60
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620-6004 | Conector Transversal @6,0 L20

620-6005 | Conector Transversal @6,0 L40

602-3515 | Conector de Deslocamento @3,5 L15

7N\
602-3517 | Conector de Deslocamento @3,5 L17 O

602-3520 | Conector de Deslocamento @3,5 L20

320-0520 | Conector de Deslocamento @5,5 L20

320-0525 | Conector de Deslocamento @5,5 L25 7(')\)
320-0530 | Conector de Deslocamento @5,5 L30

320-0535 Conector de Deslocamento @5,5 L35

701-3501 Conector Universal H20

701-3502 Conector Universal H40 f
K= %53

701-3503 Conector Universal H60

Compatibilidade entre os componentes do sistema

Nao ha restricbes na combinacdo entre os componentes do Sistema Posterior de
Coluna Reborn Essence uma vez que séo fabricados em liga de titanio Ti6Al4V, matéria-
prima biocompativel e amplamente empregada em dispositivo implantavel. Entretanto, a
compatibilidade ndo pode ser assegurada com a associagdo entre componentes ou produtos
de outros fabricantes ou matérias-primas.

A selecdo dos componentes a serem utilizados devera ser realizada minuciosamente

pelo profissional de satde habilitado.

Instrucdes Gerais
- Previamente ao uso do implante € essencial conhecer e se familiarizar com as informacgdes

descritas nesta instrucéo de uso e informacdes previstas no rétulo doproduto.
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- Quando aplicaveis, os documentos de apoio, tais como: documentacdo de marketing, de
técnica cirdrgica, fichas técnicas e instrucéo de uso estardo disponiveis no N0sso Servigco
de Atendimento ao Cliente

- O Sistema Posterior deve ser implantado somente por cirurgides especializados em cirurgia
de coluna e que tiveram o treinamento especifico necessario para o uso do sistema, visto
0 carater extremamente técnico deste tipo de procedimento. As informacdes contidas
nestas instrucdes sdo necessarias, mas nao sao suficientes para utilizar este sistema.
Estas informacdes ndo substituem o julgamento profissional, a competéncia e a
experiéncia do cirurgido na selecao dos pacientes, no planejamento pré-operatério e na
escolha do implante; seu conhecimento dos materiais e das caracteristicas mecénicas dos
implantes utilizados; sua formacao e especializagdo em cirurgia ortopédica da coluna; o
uso de instrumentos complementares compativeis e 0 compromisso junto ao paciente no
acompanhamento de um plano pdés-operatério adequado e os exames poés-operatorios
necessarios.

- Informativos sobre a técnica cirdrgica e instrucdo de uso na forma impressa estdo
disponiveis através do Servigco de Atendimento ao Cliente EFFORT (90xx11) 2629-3883
e/oujunto aos distribuidores. As informagfes sdo encaminhadas aos solicitantes sem
custo. Antes de um procedimento cirdrgico, sugere- se verificar a data do documento, caso
este tenha sido emitido ha mais de dois anos, solicite a versdo mais recente através dos
canais supramencionados.

- Confrontar a versdo expressa ha rotulagem do produto adquirido com a versdo desta
Instrucédo de Uso. Utilize-a apenas se as versdes forem compativeis (idénticas) entre si.
Quando necessario, solicite a instrugdo de uso com versdo compativel por meio dos canais
disponiveis.

- Somente médicos cirurgides que estejam familiarizados com as técnicas para uso de
produtos BAUI (instrumental e implantes), ou que tenham recebido treinamento sobre
estas, estdo autorizados a usa-los. Todos os cirurgides devem certificar-se de que nao
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utilizardo instrumentos que possam causar tensdo inadequada na coluna vertebral ou
nos implantes. Além disso, devem respeitar o protocolo operativo descrito no informativo
de técnica cirargica. Isto significa, por exemplo, que os cirurgides devem evitar lesionar o
paciente por meio da presséo exercida durante o reposicionamento do instrumento in situ.
Para reduzir o risco de quebra, os implantes ndo devem ser curvados, dobrados ou
riscados com instrumentos a menos que a técnica cirlrgica recomendada pela BAUI
especifique o contrario.

- O instrumental deve ser utilizado com extrema cautela quando perto de érgaos vitais, nervos

e vasos sanguineos. Em pediatria, a utilizacdo de instrumental exige cuidados especiais.

Instrumental Cirargi
Os instrumentos mencionados nesta instrugédo de uso sao aprovados e registrados pela

ANVISA, ou seja, ndo fazem parte deste registro e sdo vendidos separadamente.

Diferenciacao entre os modelos comerciais

Os modelos comerciais se diferenciam basicamente com relagdo a dimensbes, locais
para insercéo ou finalidade de uso, como exposto anteriormente.

Para os parafusos e barras, as principais diferencas estdo no comprimento e diametro
disponiveis. Ja, para os hooks a principal diferenca esta no direcionamento das laminas e
local de insercdo. Por fim, os conectores variam quanto ao comprimento e, ou a possibilidade
e dimensao ou angulacéo de deslocamento.

A diferenca entre os modelos comercial do Sistema Posterior é rapidamente
identificada, uma vez que os componentes sao gravados a laser com dimensdes especificas,

conforme descrito no fluxograma de fabricagéo.
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Conteudo: Contém 01 dispositivo acondicionado em embalagem primaria tipo envelope filme
de polietileno tereftalato (PET film) selado a vacuo, identificada com ro6tulo adesivo
informativo, 05 etiquetas adesivas para rastreabilidade e devidamente identificada com
rétulo adesivo que contém informacgdessobre o produto.

OBS;: O bloqueador de parafuso podera acompanhar os dispositivos que o utilizam em sua

embalagem primaria.

Composicéo:
Os componentes do Sistema Posterior s8o fabricados com matéria-prima

biocompativel reconhecida e padronizado mundialmente, conforme tabela abaixo:

Componentes Material Norma Técnica

Todos componentes objetos deste registro
(barras, parafusos, conectores, hook, Liga de Tit&nio-Aluminio-Vanadio - 1SO 5832-2

espagador, estabilizadores, roscas e (Ti-6Al-4V) - ASTM F136
bloqueadores)

PRODUTO DE USO UNICO
PROIBIDO REPROCESSAR

NAO ESTERIL - Esterilizar antes do uso

Principio de Funcionamento

O Sistema Posterior é um sistema aberto e por isso € definido como um conjunto
composto por diferentes dispositivos de fixacdo complementar e compativeis entre si que
desempenham funcdo especifica. A combinacdo dos componentes € destinada a
procedimentos para estabiliza¢do da coluna vertebral em processo de fixacéo e fusdo 6ssea

e atende as mais altas exigéncias dos cirurgides.
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Para tanto é indicado para a correcao e/ou estabilizacdo da coluna vertebral da regiao
cervical a lombar no intuito de obter consolidacdo e/ou fusdo éssea em procedimento de
fixac&o posterior. E indicado para tratamento de doenca degenerativa discal que acomete as
regides cervicais a lombar da coluna vertebral (definida como dor nas costas devido a
degeneracdo do disco intervertebral confirmada pelo historico e estudos radiogréaficos),
espondilolistese, fratura ou deslocamento, estenose vertebral, deformidades ou curvaturas
na coluna como escoliose, cifose, lordose, tumor, escoliose neuromuscular ou recuperacao
de uma tentativa fracassada de fusdo; e destinado ao uso em pacientes adultos ou
pediatricos.

O instrumental especifico é fabricado pela BAUI e deve ser usado para garantir a correta
e adequada implantacdo dos componentes do sistema (vendidos separadamente, ndo
acompanham este produto. Registro ANVISA especifico). Em casos raros, um instrumento
pode quebrar intraoperatoriamente. Os instrumentos que foram utilizados multiplas vezes
podem quebrar dependendo das precaucfes cirlrgicas, o nimero de procedimentos e 0
cuidado com o qual foram armazenados. Os instrumentos devem ser verificados antes do
procedimento a fim de se certificar que estejam em condi¢cdes de uso. Utiliza-los apenas
guando em condigBes apropriadas e estéreis.

O Sistema Posterior pode ser implantado em criangas desde que o tamanho do conjunto
global e dos implantes seja previamente verificado para se assegurar de que sdo adequados

para a altura e tamanho da estrutura 6ssea da crianca.

Descricéo detalhada do produto

O Sistema Posterior € um sistema composto por dispositivos médicos implantaveis
desenvolvidos como auxiliar em processo de reparo e estabilizag&o interna para consolidacdo
O0ssea em deformidades na coluna vertebral. Para tanto é empregado em cirurgias
ortopédicas em que se visa promover a estabilizacdo local interna do tecido 6sseo afetado,

por meio de ancoragem, até o reparo final.
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Por isso, quando empregado em tratamento de patologias que acometem a coluna
vertebral, é indicado para a correcao e/ou estabilizacdo da coluna vertebral da regido cervical
a lombar no intuito de obter consolidacdo 6ssea ou fusdo em procedimento de fixacao
posterior em tratamentos de doenca degenerativa discal das regifes cervicais e lombares da
coluna vertebral (definida como dor nas costas devido a degeneracao do disco intervertebral
confirmada pelo histérico e estudos radiogréficos), espondilolistese, traumapor fratura ou
deslocamento, estenose vertebral, deformidades ou curvaturas na coluna como escoliose,
cifose, lordose, tumor, escoliose neuromuscular ou recuperagédo de uma tentativa fracassada
de fuséo.

Para tanto o sistema Sistema Posterior € um sistema aberto e por isso definido como
um conjunto composto por diferentes dispositivos de fixacdo complementar e compativeis
entre si que desempenham funcéo especifica. O sistema fornece componentes como hooks,
conectores, parafusos e barras (vide tabela de modelos comerciais e componentes do
sistema).

A interacdo entre 0s componentes promove a ancoragem das vértebras afetadas oque
permite a estabilizacdo do sistema e, por consequéncia a consolidacdo do tecido e da
estrutura anatémica.

De forma direta os componentes parafusos, hooks e conectores interagem diretamente
com as barras visto que estas se tornam o local de apoio e ancoragem, pois promove a
apreensdo dos componentes anteriormente destacados.

Por sua vez, os parafusos monoaxiais e poliaxiais e os hooks tem como finalidade a
fixacdo do sistema as vértebras e as barras. Em consequéncia, 0s conectores mantem a
estabilizac&o entre as barras fixadas.

Com isso, 0 conjunto completo tende a exercer a tensdo necessaria para estabilizar a

estrutura anatbmica e manté-la em posi¢ao até a consolidagéo final.
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Ainda, os componentes do sistema Sistema Posterior da EFFORT séo fabricados a
partir de materiais biocompativeis de alta qualidade e sob rigoroso processo de controle de
gualidade a fim de se obter produtos reconhecidos por sua eficacia, seguranca e
desempenho. Para Isso embasa-se nas exigéncias previstas na norma ISO 13485: “Medical
devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes” e também
na RDC 16/2013: “Boa Préaticas de Fabricacdo — ANVISA”

Além disso, para garantir a qualidade dos produtos, é imprescindivel que o
procedimento cirlrgico seja realizado por profissional especializado e dentro de todos os
parametros de biosseguranca e técnica cirlrgica adequados, além da utilizacdo de
instrumentos especificos (vendidos separadamente, ndo acompanham este sistema e objetos

de registros ANVISA especificos).

Componente ancilar

O Sistema Posterior ndo possui componentes ancilares.

Indicacéo ou Finalidade de Uso
O sistema de dispositivos para fixagdo Sistema Posterior de Coluna ReBorn Essence

€ indicado para a correcdo e/ou estabilizacdo da coluna vertebral da regido cervical a
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lombar no intuito de obter consolidagéo 6ssea ou fusdo em procedimento de fixagcao posterior.

Por isso, € indicado para tratamento de doenca degenerativa discal das regifestoracica
e lombar da coluna vertebral (definida como dor nas costas devido a degeneracdo do disco
intervertebral confirmada pelo histérico e estudos radiogréaficos), espondilolistese, trauma por
fratura ou deslocamento, estenose vertebral, deformidades ou curvaturas na coluna como
escoliose, cifose, lordose, tumor, escoliose neuromuscular ou recuperacdo de uma tentativa

fracassada de fuséao.

Instrucéo de uso

Recomendacoes

Recomendacdes gerais em relacdo a tecnica:

- O médico especialista responsavel pelo procedimento cirargico devera ter conhecimento
especifico da técnica a ser empregada, bem como as limitacGes e as restricdes. Além
disso, o conhecimento do produto médico implantado é imprescindivel. Ainda, é de
responsabilidade deste profissional e seus colaboradores a aplicacdo de medidas de
biosseguranca em todas as etapas do processo pré e transcirlrgico.

- A escolha da abordagem do leito cirtrgico e o seu fechamento deve considerar a qualidade
arquitetbnica e mecanica e respeitar o equilibrio e anatomia local.

- Em todos os casos, a qualidade da implantagéo (estabilidade, posicionamento, limpeza da
superficie, teste de reducéo, etc.), deve ser verificada.

- Todos os instrumentos mencionados neste documento sdo vendidos separadamente,
ndo acompanham os produtos e objetos de registro ANVISA especifico. Recomenda-se

impreterivelmente o uso de instrumental BAUI.

Planejamento pré-operatdrio e preparacao

Antes da cirurgia
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Os pacientes a serem submetidos a procedimentos cirdrgicos devem ser previamente
avaliados por uma bateria de exames clinicos, laboratoriais, radiograficos, ultrassonagraficos
ou tomogréaficos de acordo com a orientacdo do médico cirurgido responséavel. O
conhecimento das condi¢des psicoldgicas e de salde do paciente é necessario para a
seguranca e o sucesso do procedimento.

Dessa forma, o paciente a ser submetido a cirurgia deve realizar alguns exames preé-
operatdrios de acordo com a orientacdo médica. Ademais, os procedimentos de anamnese

e orientacdes pré-cirurgicas sao realizadas em conformidade com o protocolo médico, de

responsabilidade e a critério do profissional devidamente capacitado.

Durante a cirurgia

- Procedimento pré-operatério de acordo com o protocolo;

- Procedimentos anestésicos;

- Procedimentos de assepsia e preparacao do paciente;

- Abra com cuidado a embalagem externa do dispositivo;

- Remova o dispositivo da embalagem primaria antes da cirurgia para esterilizacdo, uma
vez que o produto é fornecido NAO ESTERIL;

- Manipular em condi¢des assépticas, luvas e instrumentos estéreis;

- Utilizar materiais e instrumental compativeis com o procedimento cirdrgico.

Modo de Uso
OBS;: Optou-se por apresentar nesta Instrucdo de Uso apenas o0 modo de uso dos dispositivos no
procedimento cirdrgico visto a complexidade da técnica cirdrgica. Além disso, o profissional capacitado
estd apto a empregar os procedimentos cirargicos em conformidade com seu conhecimento
anatomopatolégico e de técnicas cirlrgicas aplicAveis a procedimentos desta natureza. Desta
maneira, descreve-se como o dispositivo médico em questao deve ser instalado em procedimentos na

coluna vertebral como um elemento técnico demonstrativo.
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TECNICA CIRURGICA

Planejamento pré-operatério: A sele¢do da técnica e estratégica cirargicas, localizacao
e exposigéo e, consequentemente, dos implantes e dispositivos de fixag&do a serem utilizados

devem ser adequadamente definidos pelo cirurgido responséavel.

Planejamento CirGrgico: E de responsabilidade do cirurgido planejar a cirurgia e
determinar a melhor tatica e a escolha e a posicdo dos implantes. Visto que o sistema
Sistema Posterior oferece aos cirurgides multiplas op¢des de montagem para o tratamento
das deformidades, com base em uma vasta gama de barras, parafusos, conectores, hook e

estabilizadores.

1. Posicionamento do Paciente

Para obter um acesso posterior o paciente € normalmente posicionado em decubito
ventral, com o cuidado de ndo comprimir o térax e de forma a proteger as proeminéncias
6sseas. E de responsabilidade do cirurgido o posicionamento adequado do paciente na mesa

cirdrgica

<

Exposicdo: A exposicdo do local a ser operado e a extensdo da incisdo estdo
diretamente relacionadas a escolha e competéncias do cirurgido, bem como a técnica
cirurgica selecionada. Como um especialista, o cirurgido ter4 de decidir entre uma inciséo

tradicional (um pouco além da fuséo planejada) ou incisées menos invasivas.
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Apds o0 acesso, 0 ponto de entrada é preparado de acordo com 0s pontos anatémicos

normais, sendo que o processo de preparo do canal do pediculo é iniciado com a puncgdao.

Pontos de Entrada e orientacdo dos parafusos: O cirurgido determinard com precisao

0 ponto de instalagéo dos implantes de acordo com o estado e anatomia do paciente.

Geralmente, a orientacdo € quase perpendicular ao plano do processo transverso da

vértebra, mas depende da técnica e habitos do cirurgido. Os parafusos podem ser inseridos

retos ou levemente convergentes.

2. Localizacdo e Abertura dos Pediculos

Depois de localizados os pediculos, abrir a cortical com o puncdo e determinar o
comprimento dos parafusos pediculares.
Puncéo: A Puncao é usada para explorar e analisar o canal no pediculo. Determine o

ponto de entrada e a trajetéria do parafuso e utilizar a puncao para criar o furo piloto.

3. Insercao dos Parafusos Pediculares

A insercdo de parafusos poliaxiais ou monoaxiais € realizada por meio da chave para

parafuso hexagonal (poliaxiais ou monoaxiais). Com as vias pediculares preparadas e com
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o comprimento e didmetro adequados do parafuso determinado, o parafuso é preparado

para insercao.

4. Colocacao das Barras

Com o padrao para barras selecionar a barra a ser implantada. Se for necessério
moldar a barra, utilizar a pinga e dobrador de barras. Com a ping¢a introduzir a barra através da

cabeca tridimensional.

Calibrador_de Barra: O modelador de barra é utilizado para ajustar a curvatura da

barra e o cortador de barras para cortar o comprimento da barra. A dobra da haste é realizada
para ajustar os contornos espinhais desejados. Para o contorno da barra, uma série de
pequenos ajustes incrementais dobrard a barra gradualmente e assegurara
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distribuicéo de tensdo uniforme na barra. Os dobradores de Barra in situ podem ser usados
para curvatura in-situ para obter manobras de correcao incremental final. Cuidado deve ser
tomado para n&o fazer curvas extremas, de modo a evitar a concentracdo de tensdo e o

entalhe da barra.

Pinca de Barras: Uma vez que a haste é dobrada para o contorno desejado, a pinca

de insercdo da barra pode ser usada para facilitar a insercdo da barra nos encaixes dos
implantes. Isso pode ser feito em qualquer sequéncia, a critério do cirurgido. Pode ser (til
comecar o fechamento no local mais facil. Isso pode ajudar a facilitar o assentamento da barra

em implantes adjacentes.

Qualquer que seja a configuracdo do conjunto é importante observar atentamente a
posicdo das barras na base da cabeca do parafuso a fim de evitar qualquer angulo,
concavidade ou convexidade que possa ameacar a eficacia do aperto.

Além disso, uma vez implantadas, é sempre possivel alterar a curvatura geral das barras

por meio de instrumento, a saber: Dobrador in situ.
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Aviso: O cirurgido ndo deve dobrar as barras ao contrario ja que isso
pode comprometer a integridade mecéanica destas.

Recomenda-se precaucao adicional quando:
1. A barra ndo é colocada horizontalmente na cabeca do parafuso.

2. A barra esta alta na cabeca do parafuso.

5. Colocacédo do Blogueador

Com a chave de parafuso fixar o bloqueador.

6. Realizar a Compressado ou a Distracao

Comprimir ou distrair o segmento desejado com as pincas de compresséo e apoés, apertar

os parafusos de ajuste.
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Compressor: Manobras de compressdo sdo possiveis gracas ao instrumento
especifico. As manobras de compressao visam aproximar os parafusos do sistema de forma
a aproximar as estruturas envolvidas no procedimento. A estabilidade do compressor é
otimizada pelo movimento paralelo das extremidades de seu braco.

OBS:3: E obrigatério ndo ter o sistema completamente bloqueado a fim de permitir o movimento ao

longo da barra.

e
{
~
~ -\

Distrator: Manobras de distracdo s&o possiveis com instrumento especifico. A
distrac@o visa afastar os parafusos do sistema de forma a também afastar as estruturas
anatdmicas entre si. A estabilidade do distrator € otimizada pelo movimento paralelo das
extremidades de seu brago.

OBS4: E obrigatério ndo ter o sistema completamente bloqueado a fim de permitir o movimento ao

longo da barra.
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7. Aperto Final

Introduzir a chave de parafuso hexagonal e apertar todos os parafusos de ajuste.

CONECTORES

Conector Transversal: Verifique se as porcas do conector estdo soltas o suficiente que

permitirdo o encaixe do Conector Transversal as barras. Assim que o Conector Transversal
estiver adequadamente posicionado, apertar as porcas laterais.

A fim de evitar efeito de alavanca, € necessario posicionar pelo menos um Conector
Transversal nos segmentos curtos e, se possivel, dois ou mais nos mais longos. A dimenséo

dos segmentos ¢é aferida em aspectos distal e proximal.

Conector de Deslocamento: permite variabilidade medial ou lateral na conexao do

parafuso para barra. Eles podem ser Uteis para alinhar as conexdes dos parafusos com o

hook.
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O Conector de Deslocamento é pré-carregado na barra na orientagdo apropriada.
Para obter alguma estabilidade entre a barra e o Conector de Deslocamento, 0 conector

pode ser apertado levemente nesta fase.

O Conector de Deslocamento € inserido na cabeca do parafuso. Deve-se ter cuidado

para assegurar que pelo menos 1 mm do conector esteja saindo do parafuso vertebral.

O blogueador é agora inserido usando a chave T. A sequéncia do torque final utilizada
com o parafuso pedicular é aplicada para o bloqueador quando usado em conjunto com o

Conector de Deslocamento.
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Nota: O Conector de Deslocamento € mais facilmente aplicado em conjunto com o parafuso poliaxial

Quando com um parafuso monoaxial, certifique-se de que o conector esta perpendicular a cabecga do
parafuso.

Conector Barra-a-Barra: Utilizado para conectar as barras em casos de construcdes

extensas, liga-se uma barra com outra através do conector. O conector é bloqueado com 0s
parafusos do conector.

8. HOOK

Especificidades Relacionadas as Indicagdes de Deformidades e o Uso dos Hooks

v

Exemplo de Estratégia para uso de Hooks

Observacoes gerais sobre as opcoes de manuseio de Hooks

Todos os Hooks do Sistema Posterior sdo laminares, ou seja, as laminas do hook séo

inseridas na lamina vertebral.
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Fixacdo na lamina vertebral

Laminar hook

http://d3rzbccgedqypw.cloudfront.net/content/jbjsam/79/6/818/F6.large.jpg
Consulta em: 19/12/2016

Para os hooks a principal diferenca esta no direcionamento das laminas e local de
insercao.

- Hook;

Hook Espacador;

Hooks Laminares;

Hooks Vertebral.

e, &

"y
JC

B (

O posicionamento do Hook poderd ser sub-laminar, ou seja, a lamina do hook é
posicionada entre a superficie anterior da lamina e o ligamento amarelo ou supra laminar,

as laminas dos hooks sdo conectadas no espaco peridural.

Pés-operatério
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Monitoramento

O cirurgido deve aconselhar seus pacientes a cumprirem com as normas estabelecidas
guanto a higiene e alerta-los sobre qualquer aplicacao incorreta ou estressante a regiao
operada.

Normalmente ndo h& necessidade de uma ortese rigida externa. No entanto, o cirurgiao
deve decidir com base nas caracteristicas especificas de cada paciente (qualidadedssea,

doencas tratadas e associadas, atividade e peso do paciente, etc.).

Cuidados pés-operatoérios essenciais

- O cirurgido deve informar ao paciente as possiveis interferéncias e/ou complicacdes
associadas ao implante durante as consultas complementares. Relatar as restricbes e

consequéncias fisicas e psicologicas que a utilizacao deste material implica.

Informacdes ao paciente

- O paciente deve ser informado sobre os riscos cirdrgicos e 0s potenciais efeitos
indesejados. Devera estar consciente de que o procedimento e o implante nao
reproduzirdo a flexibilidade, a resisténcia e a durabilidade do osso normal saudavel. Ainda,
€ importante ressaltar que o implante pode fraturar ou ser danificado por atividadeintensa
ou traumatismo e que pode haver a necessidade de substituicdo no futuro.

- Alerta-lo para casos em que o exercicio de atividade que implique na aplicagdo de tenséo
excessiva sobre implante (marcha significativa, trajetos a pé, transporte de pesos,esforco
muscular intenso, etc.), podera resultar em forgcas capazes de provocar a ruptura do
dispositivo.

- Por conseguinte, estudos demonstraram que sdo mais frequentes os casos de nao fuséo

O0ssea em pacientes fumantes. Sendo assim, os pacientes devem ser informados sobre as

consequéncias.
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- E importante orientar o paciente portador de dispositivos médicos implantaveis que
comunique sobre a presenca do dispositivo em casos de tratamento ou exame na

proximidade do implante (injecdo, ecografia ou ressonancia magnética...).

Procure seu médico em caso de:

- Reacéo alérgica ao material do implante, formac¢&o de tumor, cicatriz;

- Ruptura da pele, penetracéo, dor, irritagcdo e/ou complicagbes na inciséo;

- Infecgéo;

- Perda de sensibilidade, surgimento de dor irradiada, sensagédo de formigamentos ou de
dorméncia, perda de forga e paralisia (completa ou incompleta).

- Dor, desconforto, ou complicacdes na cicatrizacdo da inciséo no local da cirurgia.

- Hemorragia, hematoma, inchago, danos aos vasos sanguineos, sangramento excessivo,
necrose da incisdo e/ou abertura da inciséao.

- Desalinhamento das estruturas anatdmicas e/ou alteragcéo de peso.

Condicdes especiais de transporte, armazenamento, conservacao e/ou manipulagao

Manter na embalagem original até o momento da utilizagéo.

N&o danificar ou abrir a embalagem antes de sua utiliza¢ao.

N&o utilizar se o prazo de validade estiver expirado.

N&o pisar ou apoiar objetos sobre as embalagens.

N&o prensar as embalagens lateralmente.

Manipular o dispositivo em condi¢Bes assépticas e de acordo com as normas de

biosseguranga vigentes em campo e com luvas e instrumentos estéreis.

Durante o transporte evitar impactos para que o produto ndo seja danificado.

As superficies do dispositivo sdo fabricadas com exatiddo dos padrdes de acabamento.

Por isso, deve-se ter muito cuidado durante o procedimento cirargico a fim de evitar
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quaisquer danos a superficie pelo instrumental cirdrgico e/ou outros equipamentos.
Somente instrumentos apropriados devem ser empregados, como é ressaltado na técnica
operatoria.

- Recomendamos que o produto seja armazenado a temperatura ambiente e umidade entre
40-80%.

- Cuidado deve ser usado no manuseio e armazenamento dos componentes do implante. Os
implantes ndo devem ser arranhados ou danificados. Os implantes devem ser protegidos
durante a armazenagem, especialmente a partir de ambientes corroidos.

A correta manipulacdo do dispositivo é extremamente importante. Deve-se evitar
contorcer ou modificar as pecas/partes. Em todo caso, se a torcdo for absolutamente
necessaria, o dispositivo ndo devera ser drasticamente vergado ou torcido, em contrério,
nunca deve ser chanfrado, arranhado ou esfolado. Todas estas opera¢gGes podem lesar a
superficie e o acabamento da peg¢a, bem como iniciar pontos de danos internos quepoderéo

se tornar focos localizados de corrosao.

Esterilizacdo
- NAO ESTERIL — Esterilizar antes de usar o produto. Recomenda-se a esterilizaco a vapor
a 121°C, 20 PSI, 30 mim.

- VALIDADE: Indeterminado.

Descarte do produto

Os dispositivos devem ser descartados conforme Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servicos de Saude do hospital, em concordancia com orientacdo da Comissdode Controle
de Infecc@o Hospitalar e previsto na RDC 306 de 07/12/2004. Ao mesmo tempoem que pode
parecer ndo danificado, um implante utilizado pode ter adquirido marcas ou comprometimento
latente de sua integridade, o que reduziria sua vida util. Portanto, determina-se o descarte do
produto.
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Os dispositivos do Sistema Posterior ndo sdo contaminantes ambientais. No entanto,

deverd ser descartado de forma descaracterizada, ou seja, que impossibilite qualquer
reutilizacdo (quebrar e amassar o dispositivo) e identifica-lo como: "Improprio para o uso". A

descaracterizacdo podera ser realizada por prensas ou instrumento de amassamento.

Precaucdes, Restricdes e Adverténcias

USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL - Somente profissionais habilitados e com
conhecimentos em técnicas cirargicas e em procedimentos clinicos que necessitem da
instalacéo do produto deverdo fazer uso dos componentes

PRODUTO DE USO UNICO

PROIBIDO REPROCESSAR

NAO ESTERIL - ESTERILIZAR A VAPOR (121° C,20 PSI, 30 min) ANTES DA

UTILIZAGAO.

Precaucdes

Pré-Operatoria

- Peso do paciente: O excesso de peso € responsavel por uma carga adicional, que, em
conjunto com outros fatores, pode originar ruptura ou quebra dos implantes.

- Atividade fisica do paciente: o exercicio fisico intenso durante o periodo de consolidacado
aumenta o risco de imobilizacdo, deformacédo ou ruptura dos implantes e falha na fusao
Ossea.

- Deficiéncias mentais: 0s riscos estdo aumentados em pacientes que ndo tem capacidade
para cumprir as recomendacdes do cirurgido.

- Deficiéncias fisicas: requerem uma atengéo particular, inclusive a adaptagdo do programa

de reabilitacao pds-operatoria.
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- Hipersensibilidade a corpo estranho e/ou ions metélicos: quando existir suspeita ou
confirmacao de hipersensibilidade, a tolerancia do paciente aos materiais que compdem
o implante deve ser testada previamente a cirurgia.

- Tabagismo: tem sido comprovados os efeitos negativos do tabagismo na fusao 6ssea, 0

gue aumenta o risco de ndo unido. Os pacientes fumantes devem ser informados sobre

este fator.

Transoperatérias

- Os implantes devem ser utilizados apenas com o0s instrumentais especificos para esta
finalidade e em conformidade com a técnica cirargica prevista para cada dispositivo.

- Qualidade 6ssea: a osteoporose ou quaisquer disturbios que possam alterar as qualidades
mecanicas das vértebras devem ser consideradas para a deciséo cirurgica e implanta¢ao
de dispositivos médicos.

- A escolha da abordagem do leito cirargico e o seu fechamento deve considerar a qualidade
arquitetbnica e mecanica e respeitar o equilibrio e anatomia local.

- Acdes cirurgicas que visam preparar o leito 6sseo devem ser adaptadas em funcdo das
dimensdes e qualidade Ossea.

- Em todos os casos, a qualidade da implantag&o (estabilidade, posicionamento, limpeza da

superficie, teste de reducdo, etc.), deve ser verificada.

P&s-operatérias:

- Os dispositivos destinam-se a um Unico paciente e nunca devem ser reutilizados. Assim
como qualquer implante ortopédico, nunca reimplantar os componentes do sistema
Sistema Posterior, sob circunstancia alguma.

- Os implantes podem se soltar ou quebrar caso sejam sujeitos a aumento de carga, fatores
como peso do paciente, nivel de sensibilidade e adeséo as instrucées de suporte de peso

e suporte de carga o que pode afetar a longevidade do implante. Danos as
54

Rev.00
2022.11.21



Instrugéo de Uso % EFFORT.

Sistema Posterior de Coluna ReBorn Essence

estruturas 6sseas causadas por infec¢do podem fazer com que 0s componentes se soltem
e/ou podem desencadear fratura éssea.

- Antes de proceder a implantacdo, o cirurgido deve considerar o estado clinico geral do
paciente.

- Todos os tratamentos possiveis (cirdrgicos e ndo cirdrgicos) devem ser considerados. O
cirurgido também deve considerar qualquer cirurgia anterior a que 0 paciente tenha se
submetido.

- Esterilizar os produtos por vapor a 121° C por 30 min antes da instalag&o no paciente.

- Dispensar o produto em local seguro e estéril, como bandeja ou vasilha apropriada, a fim
de evitar queda do disposito ou seus elementos.

- As informacgBes contidas nestas instru¢cdes sdo necessarias, porém insuficientes para a
utilizacdo do dispositivo. Estas informacdes n&o substituem, de forma alguma, o
conhecimento profissional, o conhecimento técnico e a experiéncia do cirurgido para a
andlise do paciente, o planejamento pré-operatério e a selecao dos implantes, o
conhecimento da anatomia e da biomecamica do sitio anatdbmico, dos materiais e a
compreensdo das caracteristicas mecanicas dos implantes utilizados. Bem como a
formacdo e o conhecimento técnico em cirurgia ortopédica, a utilizacdo de instrumentos
complementares para a implantacdo, o compromisso do paciente em seguir um plano pés-
operatdrio adequado e realizar os exames pis-operatérios previstos.

- Nem todos os casos cirlrgicos obtem um resultado positivo. Isto se aplica particularmente
a cirurgia da coluna, em que diversas circunstancias atenuantes podem comprometer 0s
resultados.

- Em procedimentos cirdrgicos na coluna vertebral, o dispositivo ndo se destina a ser o Unico
meio de sustentacdo. Nenhum implante, especialmente de coluna, pode resistir a cargas
corporais sem suporte 6sseo. Neste caso, podera ocorrer uma deformacao,desmontagem

e/ou ruptura do dispositivo.

55
Rev.00
2022.11.21



Instrugéo de Uso % EFFORT.

Sistema Posterior de Coluna ReBorn Essence

- A vida util dos implantes, embora seja dificil de calcular, é limitada. O dispositivo de fixa¢éo
Ossea tem como finalidade a fusdo e/ou a consolidacdo 6ssea, em especial da coluna, com
vista a tratamentos para diminuicdo da dor. No entanto, devido aos diversos fatores
biol6gicos, mecanicos e fisico-quimicos que afetam os dispositivos implantaveis considera-
se que a resisténcia a atividade e carga € limitada quando comparada ao ossosaudavel.

- Aintervencdo cirdrgica deve ser extremamente cuidadosa, com atencdo a proximidade de
orgaos vitais, de nervos ou de vasos sanguineos.

- Em caso de suspeita ou confirmacdo de hipersensibilidade, recomenda-se a verificagéo
da tolerancia cutdnea aos materiais que compdem o dispositivo médico antes da sua
implantacgéo.

- Os residuos resultantes da intervencdo (embalagens, pecas explantadas e etc.) deverao
ser eliminados como qualquer outro residuo médico, em conformidade com o determinado

pelo estabelecimento de saude ou legislacao vigente.

Adverténcias

- A selecdo correta do implante é extremamente importante. O potencial de fixacdo
satisfatorio é aumentado pela selecdo adequada do tamanho, forma e desenho do
implante. Embora a sele¢do adequada possa ajudar a minimizar os riscos, o tamanho eo
formato do osso humano apresentam limitagdes de tamanho, forma e forga de implantes.
Os dispositivos metalicos de fixagdo interna ndo conseguem suportar os niveis de
atividades iguais aos colocados no 0sso normal e saudavel.

- O implante pode quebrar quando sujeito a excesso de carga e associado ao atraso ou
auséncia da fusdo Ossea. Dispositivos de fixagdo interna sdo dispositivos de
compartilhamento de carga que sdo usados para obter um alinhamento até ocorrer a

cicatrizacdo normal. Se a cicatrizacdo demorar ou ndo ocorrer, o implante pode

eventualmente quebrar devido a fadiga no metal. O grau ou sucesso da fuséo, as cargas
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produzidas pelo peso e niveis de atividades, entre outras condic¢des, dita a longevidade do
implante. Entalhes, arranhdes e dobras no implante durante o curso da cirurgia pode
também contribuir para falha precoce. O paciente devera ser completamente informado
sobre os riscos de falha do implante.

- O uso de implantes que séo feitos de diferentes materiais metalicos em conjunto pode
causar a corrosao do metal. Por exemplo, se os parafusos titdnio se conectam com placas
de aco inoxidavel, pode causar corrosdo na placa de aco inoxidavel e pode difundir e
invadir a placa. A corrosdo geralmente causa a fratura de fadiga dos implantes, portanto,
0S materiais tém que ser 0s mesmos ou compativeis para evitar a acao de corrosao.

- Alguns pacientes podem, por causa da ocupacao ou estilo de vida, ou por causa da condicdo
mental, alcoolismo ou abuso de drogas, causar estresse indevido ao implante.

- Antes do fechamento do sitio operatdrio, a &rea cirlrgica devera ser minuciosamente limpa,
no sentido de assegurar que nenhuma particula de osso, ou material cirurgico estejam
presentes, bem como quaisquer materiais que possam causar complicacbes pos-
operatorias.

- O cirurgido responséavel deve instruir os pacientes quanto a limita¢cdes, complicagbes e
niveis apropriados de atividades no periodo pds-operatdrio.

- O cirurgiao deve certificar-se de que serdo usados os instrumentos apropriados, no sentido
de evitar danos ao dispositivo (Instrumental Baui — regularizacdo especifica perante a
ANVISA e vendidos separadamente. Nao acompanham e ndo séo parteintergante deste
sistema). Em condicédo estéril e em perfeita condi¢cao de uso.

- Até o término da recuperacao, consolidagdo e/ou fusdo 6ssea, deve-se considerar a fixagdo
como temporéria e, por isso, ndo é passivel de tolerar qualquer tipo de estresse sem
suporte.

- Raios-X deve ser usado para ajudar na localizacdo e restauracdo para reducdo das

complicacbes durante a operacao.
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Deve-se orientar e instruir o paciente quanto ao uso e limitagdes deste sistema.

No transcirdrgico podem ocorrer hemorragias cirargicas similares as que ocorrem em outras

técnicas para implantacdo de dispositivos ortopédicos.

Os procedimentos pré-cirdrgicos e cirargicos, inclusive o conhecimento das técnicas, a
selecédo e instalagéo apropriada dos implantes sdo de grande importancia para utilizacao
com éxito deste mecanismo.

PROIBIDO REPROCESSAR

PRODUTO DE USO UNICO

N&o utilize o material caso a embalagem do produto esteja danificada.

Devem ser utilizados apenas por profissionais habilitados e com conhecimento das técnicas

especificas.

- Os produtos s&o comercializados NAO ESTEREIS, portanto, o profissional devera esterilizar
antes da cirurgia. Recomenda-se que o0s produtos sejam esterilizados a vapora uma
temperatura de 121° C, 20 PSI, durante 30 minutos.

- O dispositivo deve ser utilizado em sua forma original, a menos que esteja especificado o
contrario. Qualquer alteracdo necesséaria € de responsabilidade exclusiva do cirurgido.
Além disso, deve ser manuseado com cuidado e atividades como cortes, tor¢cdes ou riscos
na superficie podem acarretar na diminui¢cdo da vida util do implante.

- N&@o hé interferéncia elétrica, campo eletromagnético ou equipamento de radiagdo. O
paciente deve informar sobre a presenca dos implantes em casos de tratamento ou exame
médico com Raios-X, Ressonancia Magnética e outros.

- Estudos demonstraram que sédo mais frequentes os casos de nado fusao 6ssea em pacientes
fumantes. Sendo assim, o0s pacientes devem ser informados sobre as consequéncias.

- Dispositivos de fixagdo interna, tais como barras, hooks, parafusos, conectores e etc.,

gue entrem em contado com os dispositivos Sistema Posterior devem ser fabricados a

partir das mesmas matérias-primas e metais compativeis.
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- Desaconselha-se a utilizagdo dos produtos BAIU com os itens de terceiros.

Efeitos Adversos

Ruptura por fadiga do dispositivo de fixa¢cdo 6ssea

Perda da fixacéo

Nao fuséo 6ssea

- Fratura da Vertebra

- Dobra ou fratura do implante. Desgastar, dobrar, afrouxar, dobrar ou partir qualquer ou
todos os componentes do implante.

- Perda do implante

- Sensibilidade ao metal ou reagéo alergica a corpo estranho.

- Infecgéo

- Diminuigc&o da densidade 6ssea devido ao estresse.

- Dor, incémodo ou sensag¢des anormais devido a presenca do dispositivo.

- Dano vascular e / ou nervoso devido ao trauma cirurgico ou presenca do dispositivo.
Dificuldades neurolégicas incluindo disfuncdo intestinal e / ou vesical, impoténcia,
ejaculacao retrograda e parestesia.

- Erosdo dos vasos sanguineos devido a proximidade do dispositivo, levando a hemorragia
e / ou morte.

- Pressao do dispositivo sobre a pele em casos de abertura tecidular inadequada sobre os
mesmos, com extruséo cutanea.

- Ruptura dural que obriga a reparacéo cirargica.

- Perturbacdes e instabilidade dos segmentos adjacentes.

- Interrupcéo do crescimento 6sseo da coluna vertebral.

- Perda da curvatura da coluna ou perda de correcao (altura ou reducédo da listese)
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- Unido retardada ou pseudoartrose: os dispositivos de fixacdo destinam-se a estabilizar o
tecido 6sseo até a obtencdo da fusdo ou da consolidacdo Ossea. Em casos de
consolidacdo ou fusdo atrasadas ou inexistentes e/ou incapacidade de imobilizacdo dos
elementos da pseudoartrose, os implantes serdo sujeitos a tensdes excessivas e repetidas
gue podem provocar a desmontagem, a deformacéo e a ruptura por fadiga do material. O
sucesso da fusdo, a carga produzida pelo levantamento de pesos e por outras atividades
fisicas influenciam a longevidade do implante. Em casos de pseudoartrose, fratura,
deformacdo ou desmontagem do dispositivo, substitui-lo ou remové-lo imediatamente
antes do surgimento de lesbes.

- Pode ocorrer a desmontagem prematurada do dispositivo em caso de fixacdo inicial
defeituosa, infeccdo latente, sobrecarga imposta prematuramente a osteossintese ou
traumatismo. A desmontagem tardia pode ocorrer em caso de traumatismo, infeccao,
complicacdes bioldgicas ou problemas mecénicos, e provocar erosdo 0ssea, migracao
e/ou dores.

- Qualquer intervengdo cirurgica implica riscos de complicagdes graves. Intervengfes na
coluna podem gerar problemas geniturinarios, gastrointestinais, cardiovasculares e
pulmonares, em que se inclui a presenca de trombo broncopulmonar, assim como embolia,
bursite, hemorragia, infarto do miocardio, infeccao, paralisia e morte. Retencao urinéria ou
perda de controle da bexiga ou outros tipos de problemas do aparelhourinario.

- A implantacéo cirurgica errada ou inadequada do dispositivo pode levar ao deslocamento
do dispositivo implantavel ou a um efeito de estresse que pode influenciar negativamente
na obtenc¢éo da fusdo dssea.

- Existe risco de lesao, fissura, fratura perioperatéria do tecido 6sseo provocadas pelos
implantes.

- Em procedimento cirtrgicos na coluna vertebral pode ocorrer fratura pds-operatéria do

transplante 6sseo da zona intervertebral, do pediculo ou do sacro, situada acima e/ou
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abaixo do nivel operatério decorrente de traumatismo, da existéncia de defeitos ésseos
ou de massa 6ssea insuficiente.

- Reacdo a corpo estranho ao dispositivo, residuos, produtos de corroséo, incluindo
metalose, coloragdo, formacéao de tumores e/ou doenca autoimune.

- Formacao de cicatrizes que podem provocar problemas neuroldgicos ou compressédo em
volta dos nervos e/ou dor.

- Incapacidade de realizar as atividades da vida cotidiana.

Restrigbes/Contraindicagdes

- Fatores incompativeis com resultados em longo prazo: idade, peso, atividade fisica.

- Condi¢des neurolodgicas e psiquicas do paciente incompativeis com determinacdes pos-
operatdrias.

- Infeccéo local ou geral que compromenta o resultado da cirurgia.

- Inflamacéao local significativa.

- Distarbio do metabolismo 6sseo que possam potencialmente comprometer o suporte
mecénico esperado para este tipo de implante.

- Atividade fisica excessiva.

- Sensibilidade a corpos estranhos. Sempre que haja suspeitas de sensibilidade aos
materiais, devem ser realizados testes adequados previamente a implantacdo do material

- Gravidez

- Osteoporose severa

- Obesidade moérbida

Esporéo severo

Trauma aberto.

OBSs: Nestes casos o cirurgido é responsavel por avaliar o risco beneficio na decisdo de usar ou

nao o dispositivo dentro do contexto dessa etiologia risco/beneficio.
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OBSe: Quando o implante é considerado a melhor opcéo para o paciente, e este apresenta uma ou
mais contraindicacdes, o cirurgido é o responsavel por informar a ele possiveis riscos cirargicos e

instruir sobre medidas que possam reduzir essas contraindicacdes.

Identificacao e rastreabilidade

A rastreabilidade e a identificacdo do produto sdo fundamentais para garantir a correcao
de possiveis eventos inesperados para o0 usuario e permitir que as informacodes referentes a
esses eventos retornem ao fabricante e ao distribuidor.

Para tanto, os dispositivos séo fornecidos juntamente com etiquetas de rastreabilidade
gue contém informacdes pertinentes e devem ser afixadas na documentacdo pertinente,
conforme previsto legalmente.

Por determinacao legal sdo fornecidas, na embalagem final do produto, etiquetas de
rastreabilidade e identificacdo. Nestas etiquetas ha informacdes para a identificagdo de
cada material ou componente (parte) do dispositivo implantavel, para afixagdo nos seguintes

documentos:

Etiqueta nimero 1: obrigatoriamente, no prontudrio clinico do paciente;

Etiqueta nimero 2: no laudo entregue para o paciente;

Etiqueta numero 3: na documentagéo fiscal que gera a cobranga, na AlH, no caso de

paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo

sistema de salde complementar;

Etiqueta numero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de

distribuicdo — RHD);

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

Informacéo de interferéncia de Ressonancia Magnética (RM)
Nao existe interferéncia com campo elétrico, eletromagnético ou equipamento de

radiacao baseando-se ao longo da histéria de utilizacdo da matéria prima Ti6AlI4V.
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Procedimento na observacao de Eventos Adversos:

No caso de qualquer disfuncdo de um dispositivo no momento da cirurgia ou se algum
produto causar ou possibilitar uma lesdo grave ou 6bito do paciente, a EFFORT e seu
distribuidor devem ser notificados com a maior brevidade possivel, por telefone, e-mail ou
via website. No caso de reclamacéo, indigue o nome, referéncia e nimero do lote do
dispositivo, além de nome e endereco da pessoa responsavel e uma descricdo detalhada

do ocorrido.

Para conhecimento da ANVISA:
- Informar ao Gerente de Risco do Hospital sobre os eventos observados.
- Informar os dados de Identificagdo do produto transcritos no prontuario do paciente e
contidos na etiqueta de rastreabilidade.
- Solicitar ao Gerente de Risco que faca a devida notificacdo do evento adverso na ANVISA

(6rgdo sanitario competente), através do endereco eletrdnico

http://antigo.anvisa.gov.br/notivisa.

NAO ESTERIL
PROIBIDO REPROCESSAR
PRODUTO DE USO UNICO

ESTERILIZAR A VAPOR (121° C,20 PSI, 30 min) ANTES DA UTILIZACAO.

Simbologia utilizada na rotulagem e instru¢céo de uso:

Simbolos normatizados
(simbolos indicados na norma técnica ABNT NBR 1SO 15223:2004)

ce Conformidade Européia

@ N&o usar se a embalagem estiver violada ou danificada
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LOT

Ndmero de Lote

NUmero de catéalogo (Referéncia)

Atencédo! Consultar e observar instrucdes de uso

Manter protegido de luz solar

Produto de uso Unico

Manter em local seco e protegido de umidade

Produto nao estéril

Data de fabricacdo
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