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Instrucédo de Uso

Caracteristicas e especificac8es técnicas do produto

Nome Técnico: KIT CIRURGICO
Nome Comercial: SPINE OUT

Produto Estéril
Método de Esterilizag&o: Oxido de Etileno

Legenda dos simbolos utilizados na rotulagem, conforme ISO 15223-1:

1 Data de fabricagao [I 8 N3ao reutilizar

Limite superior de

2 Validade 9
temperatura
: -
3 Manter afastado de luz solar .S:'l?\\\ 10 Limite de umidade
. e

4 Fragil, manusear com cuidado ! 11 Manter seco '?
5 N3o utilizar se a embalagem 12 Ndmero de catélogo HEF

estiver danificada

Esterilizado utilizando 6xido de s
6 13 Cddigo do lote

etileno STERILE [€Q LOT
7 Consultar  instrugdes  para 14 Fabricante

utilizagdo

Figura 01: Simbologia da Rotulagem.

1. Descrigao Detalhada Do Produto Médico

1.1. Descrigcdo do Produto Médico

O conjunto de instrumentais cirurgicos Spine Out, fabricado pela Setormed, sao dispositivos
invasivos cirurgicamente por um periodo transitério, de uso Unico e concepgao descartavel.

Este conjunto compreende: Uma Canula de Pungéo; Um Fio Guia; Um Equipo de irrigagao
(utilizado em bombas de irrigagao artroscopicas); Dois modelos de Laminas de Shaver (utilizadas
em aparelhos de Shaver); e Uma Canula Multipolar (utilizada em geradores eletrocirirgicos
bipolares).

O conjunto é fornecido condicao estéril, apds processo de esterilizacdo conduzido utilizando
0 gas oxido de etileno (ETO), com validade de 3 anos.

As informagdes sobre os produtos também estdo inclusas nas embalagens, assim como

estao disponiveis no site da Setormed ou mesmo sob demanda ao departamento comercial da

empresa.
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1.2. Apresentacdo Comercial

O Spine Out consiste em um conjunto que compreende: uma cénula de puncao; um fio guia;

um equipo de irrigacdo (utilizado em bombas de irrigagdo artroscopicas); dois modelos de

laminas de shaver (utilizadas em aparelhos/motores de shaver); e uma canula multipolar

(utilizada em geradores eletrocirargicos).

O Anexo | apresenta todos os cédigos de referéncia do Spine Out com a sua respectiva

descricdo. Todos os produtos possuem os itens citados acima, com variagdes. Na Tabela 1 estédo

presentes todas as variacdes de componentes que podem compor o Spine Out.

Tabela 1 — Descri¢éo dos itens que podem compor cada conjunto Spine Out.

Cadigo Descricdo Dimensb6es Imagem Matérias-primas
} Polietileno
| ABS
. 3500 x e 3 Polipropileno
SPN-EQ-L Eg?:ﬁoap%rés\%orgbl_a @int. 5,1 x | Silicone Atoxico
gac P Dext. 7,1mm _g“ Y PVC Atoxico
G Policarbonato
*, Polietileno
Equipo para bomba 3500 x R ABS
SPN-EQ-1 de irrigacdo Tipo 1 dint. 5,1 x o b Polipropileno
@ext. 7,1mm i VO PVC Atoéxico
(= Silicone Atoxico
*, Polietileno
R
Equipo para bomba .3500 X R & . ABS.
SPN-EQ-2 de irrigacso Tino 2 dint. 5,1 x iy Polipropileno
gag P Jext. 7,1mm e 3 PVC transparente
G~ Silicone Atdxico
Lamina de Shaver Liga de aluminio ISO 209
= - Série 6XXX
SPN-0535-BR CgosmSng%eg;%BR @3,5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
Enéaixe 05 : ASTM F899 - Tipo XM 16
Tay, (455)
Lamina de Shaver Liga de aluminio 1ISO 209
sem Protecdo BA N - Serie 6008
SPN-0535-BA @3 5 x 360mm @3,5 x 360mm N ASTM F899 - Tipo 304
Enéaixe 05 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga de aluminio 1ISO 209
sem Proteg&o BD e - Serie BXXX
SPN-0535-BD @3 5 x 360mm @3,5 x 360mm ., ASTM F899 - Tipo 304
En(,:aixe 05 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
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Lamina de Shaver \“-\ Liga de aluminio 1ISO 209
3 D - Série XXX
SPN-0535-BASP | 5 PrOieea0 BASP | gy3 5 x 360mm e 8 ASTM F899 - Tipo 304
Encaixe 05 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
N Liga de aluminio ISO 209
Lamina de Shaver N 19a eg,u.m'glo
sem Protecdo BRSP e - Serie 6XXX
SPN-0535-BRSP | o't 0 880 @3,5 x 360mm ~ ASTM F899 - Tipo 304
Encaixe 05 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver NG Liga de aluminio ISO 209
5 b - Série XXX
SPN-0535-BOSP %%msirgfgg%msp @3,5 x 360mm N ASTM F899 - Tipo 304
Encaixe 05 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga de aluminio ISO 209
3 - Série 6XXX
SPN-0635-BR | SOTLPIOCR0 BR | g53 5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
Encaixe 06 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga de aluml’nio ISO 209
sem Protegéo BA - Série 6XXX
SPN-0635-BA | oot [908a8 @3,5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
Encaixe 06 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga de aluminio ISO 209
5 - Série 6XXX
SPN-0635-BD | SoTLPIO¢A0 BD | gy3 5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
Encaixe 06 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga de aluminio ISO 209
3 - Série 6XXX
SPN-0635-BASP %engirgfgﬁ‘r’nBAsp @35 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
Encaixe 06 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga de aluminio 1ISO 209
sem Protegédo BRSP - Série 6XXX
SPN-0635-BRSP | o't 0850 @3,5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
Encaixe 06 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga de aluminio ISO 209
3 - Série 6XXX
SPN-0635-BOSP %eSmSngeg:%BOSP @3,5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
Encaixe 06 ASTM F899 - Tipo XM 16

(455)
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Lamina de Shaver
com Protecdo BR

Liga de aluminio ISO 209
- Série 6XXX
ASTM F899 - Tipo 304

SPN-0735-BR | ot @3,5 x 360mm ASTM F8935-5Tipo XM 16
Encaixe 07 \ (455)
Lamina de Shaver Liga d?g(lél:’irglgl)?xl)s(o 209
SPN-0735-BA %%msirgfg;%% @35 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
B 0 Sy ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga d_eg(l;irglgg?xlio AL
SPN-0735-BD %%msirgfg;%m @35 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
B 07 " ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga d_e;léurir?gl)?XI)S(O AL
SPN-0735-BASP %eng'?(rgfgﬁfr’nBASP @3,5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
B S0 SR ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga d_egIéL:ir\ggl)?)(l)S(O 209
SPN-0735-BRSP | 5" PTOeea0 BRSP | g3 5 360mm ASTM F899 - Tipo 304
B 0 Sy ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga d_esatléur?glg;?;io 208
SPN-0735-BOSP | SoLPrO(e¢a0 BOSP | gy3 5 360mm ASTM F899 - Tipo 304
B 0 " ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver HER d?gg?;'g;?;io £o9
SPN-0935-BR gongngfgﬁanR @35 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
B 00 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga d?gléur?;'g?xl)s(o 209
SPN-0935-BA sgesmSng%eg;%BA @3,5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
B 00 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver HER d?gg?:g;?xl)s(o e
SPN-0935-BD %eng'j(rggeg:%BD @3,5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
. ASTM F899 - Tipo XM 16
Encaixe 09

(455)
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Lamina de Shaver
sem Protegéo BASP

Liga de aluminio 1ISO 209

@3,5 X 360mm - Série 6XXX
SPN-0935-BASP | Encaixe 09 23,5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga de a[umlnlo ISO 209
sem Protecdo BRSP - Série 6XXX
SPN-0935-BRSP ¢ 3,5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
?3,5 x 360mm _
Encaixe 09 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga de allu_mlnlo 1ISO 209
sem Prote¢éo BOSP - Serie 6XXX
SPN-0935-BOSP 235 x 36(;;mm 3,5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
Encaixe 09 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga d_e;léurirglgg?;io 209
SPN-1235-BR | SOMLPIOER0 BR | g53 5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
Enéaixe 12 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga de a[umlnlo ISO 209
sem Proteg&o BA - Série 6XXX
SPN-1235-BA 3,5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
3,5 x 360mm _
Encaixe 12 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga de a[umlnlo ISO 209
sem Protec¢éo BD - Série 6XXX
SPN-1235-BD 235 x 36(;;mm 3,5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
Enéaixe 12 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga de a[u_mnmo ISO 209
sem Protecdo BASP - Série 6XXX
SPN-1235-BASP @3.5 x 36(;;mm 23,5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
En(,:aixe 12 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga de a[u_mmio ISO 209
sem Protecdo BRSP - Série 6XXX
SPN-1235-BRSP 33,5 x 36(;;mm @3,5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
En(’:aixe 12 ASTM F899 - Tipo XM 16
(455)
Lamina de Shaver Liga de a[u_rmmo ISO 209
sem Protecdo BOSP - Série 6XXX
SPN-1235-BOSP B33.5 x 36(();mm @3,5 x 360mm ASTM F899 - Tipo 304
cai ASTM F899 - Tipo XM 16
Encaixe 12

(455)
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Canula Multipolar — °|'|- ASTM F899 - Tipo 304
SPN-MPL-1 Conex&o Tipo 1 73,5 x 360mm . | ABS_ GR-SS
Poliamida
A . ASTM F899 - Tipo 304
Canula Multipolar — i)
SPN-MPL-2 Conex&o Tipo 2 73,5 x 360mm ABS_ GR-SS
E Poliamida
DN Cénula e Agulha de ASTM F899 - Tipo 304
SPN-PN-2222 | b\ incao 02,2 x 220mm ASTM D6778 - Poli acetal
b
. . ASTM F2063 — Nitinol
SPN-FG-1240 | Fio Guia 1,2 x 400mm ASTM D6778 - Poli acetal
T

1.3. Composicao dos produtos

As matérias-primas do produto que foram projetadas para entrar em contato, ou que podem
entrar em contato com o paciente majoritariamente sdo: os acos inoxidaveis AlSI1304 e XM-16
(455) em conformidade com a norma ASTM F899-20, assim como Nitinol, conforme ASTM
F2063-18.

2. Indicagao e Principio de Funcionamento
2.1. IndicacOes e Finalidade

O kit cirargico Spine Out é um conjunto de produtos cirurgicos descartaveis que tem
como objetivo auxiliar o cirurgido em procedimentos minimamente invasivos na coluna vertebral
como: hérnia de disco, estenose, foraminotomia, laminectomia, nucleotomia automatizada,
nucleoplastia, anulotomia e anuloplastia. Fornece um método percutaneo seguro e eficaz.

Mostra-se adequado ponderar a utilizagdo desse produto depois de todas as
possibilidades ndo cirdrgicas serem consideradas menos adequadas.

Considera-se minimamente invasiva todo procedimento cirlrgico que apresente menor
agressao aos tecidos do corpo. Uma cirurgia minimamente invasiva caracteriza-se nao sé por

apresentar cortes menores, mas por menor dano interno:
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e menores danos aos musculos e tecidos adjacentes a incisao;
e pouco sangramento, assim tendo menor tempo de hospitalizagao;
e menor incidéncia de complicagbes pds-operatorias;

A cirurgia minimamente invasiva € uma tendéncia mundial nas diversas especialidades
cirurgicas da medicina moderna. Os procedimentos minimamente invasivos da coluna séo hoje
0 que existe de mais avangado em tratamento cirdrgico no mundo. Estas técnicas ganharam
destaque na cirurgia de coluna nos ultimos 20 anos e se mostram eficientes, com resultados
comprovadamente superiores as cirurgias tradicionais, trazendo maiores beneficios aos

pacientes.

2.2. Fundamentos de Funcionamento

Os fundamentos de funcionamento se baseiam na viabilizacdo de variadas técnicas de
descompressao de hérnias de disco, através de intervengdes termomecéanicas em estruturas
biolégicas do discos da coluna vertebral. O produto também proporciona ao cirurgido a
possibilidade de selegcado de abordagens mais adequadas as interveng¢des necessarias, incluindo
a abertura das vias de acesso e possibilidade de adogao das técnicas cirurgicas de preferéncia
do operador.

O conjunto de instrumentais cirirgicos Spine Out ndo apresenta requisitos relacionados a
acessorios, ancilaridade ou modularidade destinados a integra-los.

O conjunto de instrumentais cirargicos Spine Out apresenta requisitos relacionados a
intercambialidade, pois alguns de seus componentes funcionam conectados a equipamentos,

que serao discutidos e apresentados adiante.

3. Precaucoées, Restrigcoes, Adverténcias, Cuidados Especiais, Esclarecimentos Sobre O

Uso Do Produto Médico, Armazenamento e Transporte

3.1. Contraindica¢des

As contraindicacdes do Spine Out s&o as seguintes:

* Herniacao de disco calcificada;

* Graves alteragdes degenerativas das articulagdes intervertebrais;

* Instabilidades (série L-S dinamica: 6 filmes);

* Fragmento herniério ndo localizado no nivel do disco;

* Herniacdo em forma triangular;

* Colapso da altura do disco e Doenga Degenerativa do Disco (DDD).
Importante: quando a utilizagdo do produto para saude Spine Out for considerada a melhor
solugdo para o paciente, porém uma ou varias contraindicacbes se apresentam, é da
responsabilidade do cirurgido informar ao paciente todos os riscos que poderado ocorrer com a
intervencgao e fornecer todas as recomendacgdes que considere util, com relagao as medidas que

podem ser implementadas para reduzir os efeitos destas contraindicagoes.
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3.2. Recomendacg®fes de Utilizacdo e Restricbes

E essencial levar em conta as condigbes de assepsia quando da abertura da embalagem
protetora e da retirada do produto para uso.

Durante os procedimentos cirlrgicos deve-se evitar esforgos excessivos, pois tais esforgos
podem acarretar em danos ao produto para saude, comprometendo a sua funcionalidade

Evite utilizar esse produto para qualquer indicagao que néo seja uma daquelas previamente
designadas nesse documento.

A operagdo do produto deve ser conduzida com muito cuidado, pois pode ocasionar
perfuracdo de luvas cirurgicas.

O usuério néo deve tocar na ponta ativa da Canula Multipolar, ou toca-la em alguma regiao
do campo cirtrgico que nado deva ser afetado pelo processo quanto estiver sendo aplicada
corrente no dispositivo. O mesmo vale para as pontas das laminas de shaver, fio guia e canula
de puncgao, pois sdo afiadas e podem rasgar a luva ou até mesmo perfurar as maos do usuario.

O uso de qualquer parte, pecga, acessorio ou material ndo especificado nesse documento em
conjunto com o produto para saude é de completa responsabilidade do usuario.

O produto deve sempre ser utilizado em meio artroscopico/endoscépico que contenha
solugdo condutora. Certifique-se de que ha fluxo e circulagdo de solugdo condutora, de forma
que o aumento de temperatura na solugdo causada pela ativagdo da Canula Multipolar nao cause
lesdes nos tecidos. Nunca utilize meios n&o condutores.

Qualquer incidente ligado ao produto deve ser reportado a Setormed e, conforme aplicavel, as
autoridades competentes especificas.

Os detritos resultantes da intervengéo deverao ser tratados como quaisquer outros residuos
de origem médica pelo estabelecimento de cuidados da saude.

Este produto nunca deve ser reutilizado.

3.3. Potenciais Efeitos Secundarios Indesejaveis

Reacdes alérgicas aos materiais constituintes do produto.

Deformacao, fissura ou fratura do produto durante o uso, fratura éssea, lesdo nervosa
local, transitéria ou permanente, infec¢do pos-operatdria precoce, sepsia, hematoma, trombose
venosa e embolia pulmonar, distlrbios cardiovasculares.

Dores residuais localizadas.

O cirurgiao é responsavel por quaisquer complicagbes que possam resultar de uma
indicagao de uso errénea, uma técnica de operagao deficiente ou um erro no procedimento de
assepsia. Essas complicagées ndo podem, sob quaisquer circunstancias, serem atribuidas a

Setormed.

3.4. Cuidados para Conservacdo, Armazenagem e Manuseio
O Spine Out deve ser transportado e armazenado em sua embalagem original, lacrado e

sem violacdo. O armazenamento deve ocorrer em ambiente com boa ventilagdo, livre de
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contaminag¢@es, em local limpo, seco, com temperatura entre 18 e 25°C e umidade relativa entre
10 e 65%. O produto ndo deve ficar exposto por muito tempo a temperaturas maiores que 45°C
durante o transporte. Convém que os produtos ndo sejam expostos diretamente a luz do sol,
radiacdo ionizante ou contaminag&o particulada. O local de armazenamento deve possuir boa
iluminacao, permitindo facilmente a identificacéo e leitura da rotulagem do produto.

Durante o transporte deve-se orientar sobre o conteudo, prazo de entrega, cuidados a serem
tomados, além de seguir as instru¢cdes presentes na simbologia indicada na embalagem do
produto.

O empilhamento incorreto, quedas e/ou choques, temperaturas e umidade fora do indicado
na rotulagem do produto devem ser evitados.

O controle do produto em estoque deve ser realizado conforme método FIFO (first in first
out), no qual os primeiros que entraram devem ser os primeiros a sairem de estoque.

O produto segue em uma embalagem estéril. A esterilidade n&o é valida caso a embalagem
protetora esteja violada.

Observe sempre o indicador de esterilidade do produto.

E recomendado que o Spine Out seja desembalado imediatamente antes do procedimento
cirurgico, de forma a preservar as condigdes de esterilidade.

E importante observar as instrugdes necessarias de assepsia quando da remogao do produto
de dentro da embalagem.

Caso o produto médico tenha caido ou tenha sofrido qualquer outro dano, esse deve ser
descartado. Nao utilize o produto caso as embalagens primaria e/ou secundaria estejam violadas
ou o prazo de validade da esterilizacdo esteja vencido. Estes produtos devem ser marcados
como improprios para uso e descartados de acordo com a legisla¢do sanitaria vigente (RDC
ANVISA n°222 de 28/03/2018).

Todos os produtos séo fornecidos estéreis.

3.5. Precaucles e Adverténcias
Pré-operatorias
Inspecione a embalagem do produto para verificar se ndo houve violagao.
Pacientes que apresentem qualquer contraindicagdo ou restricio devem ser,
preferencialmente, considerados nao elegiveis.

N&o utilizar caso a validade tenha expirado.

Operatorias

A correta selegdo do modelo é critica para o sucesso da cirurgia.

Siga os protocolos cirurgicos. Cuidados devem ser tomados no manuseio dos produtos,
para evitar ferimentos no paciente e/ou em outras pessoas no centro cirurgico.

O cirurgido deve evitar curvar, produzir vincos e/ou arranhdes e batidas nos produtos, pois

esse tipo de agéo pode danificar as propriedades do produto.
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Pés-operatoérias
Apods o uso do Spine Out, ele devera ser inutilizado e descartado conforme procedimento

Hospitalar.

3.6. Informacdes ao Paciente

O cirurgiao deve informar ao paciente sobre os riscos potenciais e efeitos adversos da
cirurgia a ser realizada com esse produto. Deve também obter o consentimento do paciente com
o procedimento cirurgico proposto.

O cirurgido deve informar o paciente sobre precaugdes a serem tomadas diariamente, seja
em periodo pré ou pos-operatorio.

O cirurgido deve obter do paciente quaisquer informagdées que possam comprometer o0s
resultados dos procedimentos realizados com esse produto, assim como deve orienta-lo sobre

inspecbes pos-operatorias periddicas aplicaveis.

4. Forma Do Material Da Embalagem, Informac¢des Gréaficas Sobre Embalagem

4.1. Forma de Apresentagcdo da Embalagem

O Spine Out € comercializado em embalagem priméria tipo blister constituida em polimero
termoplastico de polietileno tereftalato (PET) virgem, selado com papel do tipo Tyvek® 1073B,
em polietileno de alta densidade (PEAD), compativel com o método de esterilizagédo por 6xido
de etileno. O produto entdo é acondicionado em embalagem secundaria de papel triplex 350 g
com acabamento em laminagéo fosca e devidamente rotulado. Uma embalagem terciaria de

filme poliolefinico termoencolhivel reveste a embalagem secundaria.

4.2. Rastreabilidade
Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado
abaixo:
e Etiqueta 1: fixada no documento na entrega do material ao hospital,
e Etiqueta 2: fixada no prontuario do paciente;
e Etiqueta 3: permanece no arquivo do hospital;
e Etiqueta 4: ser entregue ao paciente para que este tenha consigo as informacodes

referentes ao dispositivo médico utilizado.

4.3. Marcagao
A rastreabilidade dos produtos é feita através dos numeros de cédigos e lotes que se
encontram gravados nos produtos e também sado registrados nos documentos de venda e
etiquetas de rastreabilidade, o que permitira um perfeito controle do produto utilizado.
A codificagdo dos componentes que compdem o conjunto é realizada via LASER em

equipamento apropriado. A aparéncia, o local e as informagbes marcadas encontram-se nos
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desenhos técnicos dos produtos individualizados.

4.4. Esterilizagao

O Spine Out é fornecido na condigao estéril, em que o método de esterilizacao utilizado
é por 6xido de etileno (ETO). A rotulagem do produto o identifica como ESTERIL e com validade
de 3 anos a partir da data de fabricacdo, desde que a embalagem n&o esteja violada.

A esterilizacdo do produto por Oxido de Etileno segue os parametros e procedimentos
estabelecidos na norma ABNT NBR ISO 11135:2018 — “Esterilizacdo de produtos de atencdo a
saude — 6xido de etileno”.

Verifigue sempre a data de vencimento da esterilizagdo, bem como a integridade da
embalagem, que nido deve sofrer acdo de peso, umidade, calor ou qualquer outra forma que
possa danifica-la enquanto estiver sendo transportada ou estocada. Em nenhuma hipétese utilize
caso a embalagem esteja violada, nem tente reaproveitar o produto.

A Setormed nao autoriza a reesterilizagdo de seus produtos pelos compradores ou outros
envolvidos na cadeia de fornecimento e, portanto, ndo aceita qualquer responsabilidade pelo

desempenho, seguranca e eficacia de produtos reesterilizados.

4.5. Forma de Descarte

Os métodos e procedimentos de descarte deste produto médico devem assegurar a sua
completa descaracterizacéo, impedindo qualquer possibilidade de reutilizacéo.

Caso o produto médico seja removido da embalagem interna e inserido dentro do
ambiente cirlrgico, mesmo que nédo tenho sido utilizado ou contaminado por outras fontes, esse
deve ser tratado como material contaminado, devendo ser inutilizado para o uso antes do
descarte.

Recomendamos que seja seguida a politica de descarte do hospital, que deve estar de
acordo com as disposicdes da Resolugdo RDC 222 de 28/03/2018, que dispde sobre o
Regulamento Técnico para Gerenciamento de Residuos de Servi¢os de Saude.

Descartes da cirurgia devem ser geridos sob a responsabilidade do estabelecimento que
conduz o procedimento cirargico, assim como qualquer outro residuo de salde.

Nos casos em que ocorra a expiracdo da validade do produto, este deverd ser

descartado corretamente, conforme legislagdes locais aplicaveis.

4.6. Reclamacgao

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta
instrucdo de uso, esteja fora de suas especificacbes ou esteja gerando qualquer insatisfacéo,

notifique diretamente a Setormed.

Separe o produto para envio, limpo de sujidades e de material biol6gico, embalado em

saco plastico fechado, identificado preferencialmente com a etiqueta do procedimento e com os
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dados do produto — nimero de lote do(s) componente(s) devidamente identificado(s) com a

descricdo da ndo conformidade.

Para informagdes sobre envio e formulario com a devida queixa, favor entrar em contato

0 mais breve possivel através do e-mail sac@setormed.com.br solicitando as informacdes para

envio.

A Setormed disponibiliza um canal de comunicagao através do telefone (16) 3416-5398

e do e-mail sac@setormed.com.br para notificagcdes referentes ao produto.

4.7. Alerta de Instrucéo de Uso

Para atendimento a IN n° 04/2012, seguir o Alerta de Instrugcdo de Uso, que contém as
informacdes necessérias para acesso a Instrucdo de Uso no site da Setormed, além de

informacgdes para solicitagdo do documento em formato impresso.
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ALERTA INSTRI.II;ﬁID DE USOD

Conforme Instrucdo Mormativa da Anvisa de n® 04 de 19
junho de 2012, que estabelece regras para
disponibilizagdo de instructes de uso em formato ndo
impresso de produtos para saude, seguem neste alerta
as informacdes para acesso das Instrucdes de Uso no
site do fabricante do produto.

As Instrugdes de Uso para a cometa ufilizacdo e
manuseio do produto estdo disponiveis no  site:
www.gsetormed.com.br.

Para a visualizagdo dos arquivos ufilize o software
Acrobat.

As Instrugfies de Uso estdo indexadas no website por
meic do MUMERQ DE REGISTRDMDTIFICA@EG
ANVISA.

Todas as Instrugies de Uso possuem no rodapé, a
revisdo e a data de revisdo do documento. O usuario deve
atentar-se para a comefa revisdo da Instrugde de Uso
informada no rotule do produto.

Para Instrugées de Uso neo formate impresso, o
consumider pode solicitar, sem custo adicional, inclusive
de envio, por meio do telefone (16) 3416-5398.

Informagdes do Fornecedor:

SETORMED INDUSTRIA E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS -
SA

Endereco: Rua Arthur Rodrigues de Castro, 150 — Jd. S3o
Paulo, S0 Carlos/SP — CEP: 13570-410

Telefone: (16) 3416-5393

Horario de Atendimento: Seg. & Quinta: 08:00 as 15:00 hs
e Sexta das 08:00 as 17:00 hs.

Instrugdes de Uso disponivel em:
www.setormed.com.br
F-201
Revisdo: 0001
Data: 061272022

Figura 02: Modelo de Alerta de Instrucéo de Uso.

Fabricado por: Setormed Industria e Comércio de Equipamentos Médicos e Odontolégicos S.A
CNPJ: 13.533.397/0001-29
Responsavel Técnico: Antonio C. B. Pontim — CREA-SP: 0601343684
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Anexo | - MODELOS COMERCIAIS

Tabela 1 — Apresentacdo comercial

C%i?&%?o Descrigédo do Conjunto C%i?&%(t)o Descrigédo do Conjunto
SPN-05BRSP2L Spine Out 05BRSP2L SPN-07BRSP1L Spine Out 07BRSP1L
SPN-05BR2L Spine Out 05BR2L SPN-07BR1L Spine Out 07BR1L
SPN-05BA2L Spine Out 05BA2L SPN-07BA1L Spine Out 07BA1L

SPN-05BASP2L

Spine Out 05BASP2L

SPN-07BASP1L

Spine Out 07BASP1L

SPN-05BOSP2L

Spine Out 05BOSP2L

SPN-07BOSP1L

Spine Out 07BOSP1L

SPN-05BRSP21

Spine Out 05BRSP21

SPN-07BRSP11

Spine Out 07BRSP11

SPN-05BR21

Spine Out 05BR21

SPN-07BR11

Spine Out 07BR11

SPN-05BA21

Spine Out 05BA21

SPN-07BA11

Spine Out 07BA11

SPN-05BASP21

Spine Out 05BASP21

SPN-07BASP11

Spine Out 07BASP11

SPN-05BOSP21

Spine Out 05BOSP21

SPN-07BOSP11

Spine Out 07BOSP11

SPN-05BRSP22

Spine Out 05BRSP22

SPN-07BRSP12

Spine Out 07BRSP12

SPN-05BR22

Spine Out 05BR22

SPN-07BR12

Spine Out 07BR12

SPN-05BA22

Spine Out 05BA22

SPN-07BA12

Spine Out 07BA12

SPN-05BASP22

Spine Out 05BASP22

SPN-07BASP12

Spine Out 07BASP12

SPN-05BOSP22

Spine Out 05BOSP22

SPN-07BOSP12

Spine Out 07BOSP12

SPN-05BRSP1L

Spine Out 05BRSP1L

SPN-09BRSP2L

Spine Out 09BRSP2L

SPN-05BR1L

Spine Out 05BR1L

SPN-09BR2L

Spine Out 09BR2L

SPN-05BA1L

Spine Out 05BA1L

SPN-09BA2L

Spine Out 09BA2L

SPN-05BASP1L

Spine Out 05BASP1L

SPN-09BASP2L

Spine Out 09BASP2L

SPN-05BOSP1L

Spine Out 05BOSP1L

SPN-09BOSP2L

Spine Out 09BOSP2L

SPN-05BRSP11

Spine Out 05BRSP11

SPN-09BRSP21

Spine Out 09BRSP21

SPN-05BR11

Spine Out 05BR11

SPN-09BR21

Spine Out 09BR21

SPN-05BA11

Spine Out 05BA11

SPN-09BA21

Spine Out 09BA21

SPN-05BASP11

Spine Out 05BASP11

SPN-09BASP21

Spine Out 09BASP21

SPN-05BOSP11

Spine Out 05BOSP11

SPN-09BOSP21

Spine Out 09BOSP21

SPN-05BRSP12

Spine Out 05BRSP12

SPN-09BRSP22

Spine Out 09BRSP22

SPN-05BR12

Spine Out 05BR12

SPN-09BR22

Spine Out 09BR22

SPN-05BA12

Spine Out 05BA12

SPN-09BA22

Spine Out 09BA22

SPN-05BASP12

Spine Out 05BASP12

SPN-09BASP22

Spine Out 09BASP22

SPN-05BOSP12

Spine Out 05BOSP12

SPN-09BOSP22

Spine Out 09BOSP22

SPN-06BRSP2L

Spine Out 06BRSP2L

SPN-09BRSP1L

Spine Out 09BRSP1L

SPN-06BR2L

Spine Out 06BR2L

SPN-09BR1L

Spine Out 09BR1L

SPN-06BA2L

Spine Out 06BA2L

SPN-09BAILL

Spine Out 09BA1L

SPN-06BASP2L

Spine Out 06BASP2L

SPN-09BASP1L

Spine Out 09BASP1L

SPN-06BOSP2L

Spine Out 06BOSP2L

SPN-09BOSP1L

Spine Out 09BOSP1L

SPN-06BRSP21

Spine Out 06BRSP21

SPN-09BRSP11

Spine Out 09BRSP11

SPN-06BR21

Spine Out 06BR21

SPN-09BR11

Spine Out 09BR11

SPN-06BA21

Spine Out 06BA21

SPN-09BA11

Spine Out 09BA11

SPN-06BASP21

Spine Out 06BASP21

SPN-09BASP11

Spine Out 09BASP11

SPN-06BOSP21

Spine Out 06BOSP21

SPN-09BOSP11

Spine Out 09BOSP11

SPN-06BRSP22

Spine Out 06BRSP22

SPN-09BRSP12

Spine Out 09BRSP12
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Spine Out 06BR22

SPN-09BR12

Spine Out 09BR12

SPN-06BA22

Spine Out 06BA22

SPN-09BA12

Spine Out 09BA12

SPN-06BASP22

Spine Out 06BASP22

SPN-09BASP12

Spine Out 09BASP12

SPN-06BOSP22

Spine Out 06BOSP22

SPN-09BOSP12

Spine Out 09BOSP12

SPN-06BRSP1L

Spine Out 06BRSP1L

SPN-12BRSP2L

Spine Out 12BRSP2L

SPN-06BR1L

Spine Out 06BR1L

SPN-12BR2L

Spine Out 12BR2L

SPN-06BA1L

Spine Out 06BA1L

SPN-12BA2L

Spine Out 12BA2L

SPN-06BASP1L

Spine Out 06BASP1L

SPN-12BASP2L

Spine Out 12BASP2L

SPN-06BOSP1L

Spine Out 06BOSP1L

SPN-12BOSP2L

Spine Out 12BOSP2L

SPN-06BRSP11

Spine Out 06BRSP11

SPN-12BRSP21

Spine Out 12BRSP21

SPN-06BR11

Spine Out 06BR11

SPN-12BR21

Spine Out 12BR21

SPN-06BA11

Spine Out 06BA11

SPN-12BA21

Spine Out 12BA21

SPN-06BASP11

Spine Out 06BASP11

SPN-12BASP21

Spine Out 12BASP21

SPN-06BOSP11

Spine Out 06BOSP11

SPN-12BOSP21

Spine Out 12BOSP21

SPN-06BRSP12

Spine Out 06BRSP12

SPN-12BRSP22

Spine Out 12BRSP22

SPN-06BR12

Spine Out 06BR12

SPN-12BR22

Spine Out 12BR22

SPN-06BA12

Spine Out 06BA12

SPN-12BA22

Spine Out 12BA22

SPN-06BASP12

Spine Out 06BASP12

SPN-12BASP22

Spine Out 12BASP22

SPN-06BOSP12

Spine Out 06BOSP12

SPN-12BOSP22

Spine Out 12BOSP22

SPN-07BRSP2L

Spine Out 07BRSP2L

SPN-12BRSP1L

Spine Out 12BRSP1L

SPN-07BR2L

Spine Out 07BR2L

SPN-12BR1L

Spine Out 12BR1L

SPN-07BA2L

Spine Out 07BA2L

SPN-12BA1L

Spine Out 12BA1L

SPN-07BASP2L

Spine Out 07BASP2L

SPN-12BASP1L

Spine Out 12BASP1L

SPN-07BOSP2L

Spine Out 07BOSP2L

SPN-12BOSP1L

Spine Out 12BOSP1L

SPN-07BRSP21

Spine Out 07BRSP21

SPN-12BRSP11

Spine Out 12BRSP11

SPN-07BR21

Spine Out 07BR21

SPN-12BR11

Spine Out 12BR11

SPN-07BA21

Spine Out 07BA21

SPN-12BA11

Spine Out 12BA11

SPN-07BASP21

Spine Out 07BASP21

SPN-12BASP11

Spine Out 12BASP11

SPN-07BOSP21

Spine Out 07BOSP21

SPN-12BOSP11

Spine Out 12BOSP11

SPN-07BRSP22

Spine Out 07BRSP22

SPN-12BRSP12

Spine Out 12BRSP12

SPN-07BR22

Spine Out 07BR22

SPN-12BR12

Spine Out 12BR12

SPN-07BA22

Spine Out 07BA22

SPN-12BA12

Spine Out 12BA12

SPN-07BASP22

Spine Out 07BASP22

SPN-12BASP12

Spine Out 12BASP12

SPN-07BOSP22

Spine Out 07BOSP22

SPN-12BOSP12

Spine Out 12BOSP12
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