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1. Alerta de Instrugao de Uso

Em atendimento a Instrugcdo Normativa n° 04/2012 e RDC N°751/2022, a Setormed
disponibiliza as instru¢des de uso dos produtos no site www.setormed.com.br, sendo indexada pelo
numero de registro ANVISA, no menu “Instr. de Uso” e visualizada no navegador da web.

Todas as Instru¢des de Uso possuem o numero e data de revisdo no rodapé. Atengédo: o
numero de revisao informada no rétulo do produto deve ser utilizado para consulta correta.

Para receber Instrugdes de Uso em formato impresso ou versdes anteriores das disponiveis no
site, solicitar o documento pelo telefone (16) 3416-5398 ou e-mail sac@setormed.com.br. Nao havera

custo adicional, inclusive de envio.

2. Conteudo da Embalagem

O produto é composto de 1 Kit Cirargico Spine Out e acondicionado em:

o« Embalagem primaria: Blister constituido em polimero termoplastico de Polietileno Tereftalato
(PET) virgem, selado com papel do tipo Tyvek® 1073B, em Polietileno de Alta Densidade (PEAD);

e Embalagem secundaria: Papel Triplex, com acabamento em laminacao fosca e rotulagem;

« Embalagem terciaria: Filme poliolefinico termoencolhivel.

3. Composigao do Produto

As matérias-primas utilizadas na fabricacdo dos componentes do produto, projetados para
entrar em contato com o paciente, consistem majoritariamente em Aco Inoxidavel AlSI 304 e Ago XM-
16 (455), em conformidade com a norma ASTM F899-20 e Nitinol (liga de niquel titanio), conforme os

requisitos estabelecidos pela norma ASTM F2063-18.

4. Apresentag¢dao Comercial

O Spine Out é um conjunto de dispositivos médicos compostos por acessoérios que atuam de
forma integrada. Este conjunto é constituido pelos seguintes componentes: Canula de Punc¢ao, Fio
Guia, Equipo de Irrigacéo, Laminas de Shaver (2 modelos) e Canula Multipolar, conforme apresentado

na Figura 01.

Figura 01: Spine Out — Componentes do Kit

1 - Equipo

2 — Canula Multipolar
3 — Lamina de Shaver
4 — Céanula de Puncéo
5 — Fio Guia
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A Tabela 01 apresenta os cédigos de referéncia do Spine Out e sua composi¢ao, enquanto o

Anexo | detalha todas as variagdes possiveis dos componentes que podem integrar o conjunto.

Tabela 01: Modelos Comerciais dos Kits Cirdrgicos Spine Out

Cédigo do Descrigao Cédigo do L
Qtd. Descrigdo do Componente
Produto do Produto Componente
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BRSP
SPN-05BRSP2L
05BRSP2L SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BR
SPN-05BR2L
05BR2L SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BA
SPN-05BA2L
05BA2L SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BASP
SPN-05BASP2L
05BASP2L SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Cénula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BOSP
SPN-05BOSP2L
05BOSP2L SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
Spine Out
SPN-05BRSP21 SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
05BRSP21

SPN-0535-BRSP
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Codigo do Descrigcao Cédigo do
Qtd. Descrigdo do Componente
Produto do Produto Componente
SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexéo Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BR
SPN-05BR21
05BR21 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BA
SPN-05BA21
05BA21 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BOSP
SPN-05BASP21
05BASP21 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BOSP
SPN-05BOSP21
05BOSP21 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 05, 3,5 x 360, BRSP
SPN-05BRSP22
05BRSP22 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungéo @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out
SPN-05BR22 05BR22 SPN-0535-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BR
SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
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Codigo do Descrigcao Cédigo do
Qtd. Descrigdo do Componente
Produto do Produto Componente
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BA
SPN-05BA22
05BA22 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacéo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BASP
SPN-05BASP22
05BASP22 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BOSP
SPN-05BOSP22
05BOSP22 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BRSP
SPN-05BRSP1L
05BRSP1L SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BR
SPN-05BR1L
05BR1L SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungéo @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BA
SPN-05BA1L
05BA1L SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-05BASP1L Spine Out SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
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Codigo do Descrigcao Cédigo do
Qtd. Descrigdo do Componente
Produto do Produto Componente
05BASP1L SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
SPN-0535-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BASP
SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexéo Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BOSP
SPN-05BOSP1L
05BOSP1L SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BRSP
SPN-05BRSP11
05BRSP11 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BR
SPN-05BR11
05BR11 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagéo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BA
SPN-05BA11
05BA11 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo1
SPN-PN-2222 1 Cénula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BASP
SPN-05BASP11
05BASP11 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungéo @2,2 x 220mm
Spine Out
SPN-05BOSP11 SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
05BOSP11 ]

SPN-0535-BOSP
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Codigo do Descrigcao Cédigo do
Qtd. Descrigdo do Componente
Produto do Produto Componente
SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexéo Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacdo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BRSP
SPN-05BRSP12
05BRSP12 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BR
SPN-05BR12
05BR12 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BA
SPN-05BA12
05BA12 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 05, @3,5 x 360, BASP
SPN-05BASP12
05BASP12 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0535-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BOSP
SPN-05BOSP12
05BOSP12 SPN-0535-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 05, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungéo @2,2 x 220mm
Spine Out SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
ine Ou
SPN-06BRSP2L 06FI)3RSP2L SPN-0635-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, 3,5 x 360, BRSP
SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
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Codigo do Descrigcao Cédigo do
Qtd. Descrigdo do Componente
Produto do Produto Componente
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 06, @3,5 x 360, BR
SPN-06BR2L
06BR2L SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacéo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BA
SPN-06BA2L
06BA2L SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BASP
SPN-06BASP2L
06BASP2L SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BOSP
SPN-06BOSP2L
06BOSP2L SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Céanula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BRSP
SPN-06BRSP21
06BRSP21 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungéo @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BR
SPN-06BR21
06BR21 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagao Tipo 1
SPN-06BA21 Spine Out SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
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Codigo do Descrigcao Cédigo do
Qtd. Descrigdo do Componente
Produto do Produto Componente
06BA21 SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
SPN-0635-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 06, ©@3,5 x 360, BA
SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, ©@3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexéo Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacdo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, @3,5 x 360, BASP
SPN-06BASP21
06BASP21 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacdo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BOSP
SPN-06BOSP21
06BOSP21 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BRSP
SPN-06BRSP22
06BRSP22 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BR
SPN-06BR22
06BR22 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Cénula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 06, @3,5 x 360, BA
SPN-06BA22
06BA22 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
Spine Out
SPN-06BASP22 SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
06BASP22

SPN-0635-BASP
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SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexéo Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, @3,5 x 360, BOSP
SPN-06BOSP22
06BOSP22 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BRSP
SPN-06BRSP1L
06BRSP1L SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 06, @3,5 x 360, BR
SPN-06BR1L
06BR1L SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 06, @3,5 x 360, BA
SPN-06BA1L
06BA1L SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BASP
SPN-06BASP1L
06BASP1L SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungéo @2,2 x 220mm
Spine Out SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
ine Ou
SPN-06BOSP1L 06TBOSP1L SPN-0635-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BOSP
SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
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SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BRSP
SPN-06BRSP11
06BRSP11 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagdo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BR
SPN-06BR11
06BR11 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BA
SPN-06BA11
06BA11 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacdo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BASP
SPN-06BASP11
06BASP11 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BOSP
SPN-06BOSP11
06BOSP11 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungéo @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, @3,5 x 360, BRSP
SPN-06BRSP12
06BRSP12 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-06BR12 Spine Out SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
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06BR12 SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
SPN-0635-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 06, @3,5 x 360, BR
SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexéo Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacéo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 06, @3,5 x 360, BA
SPN-06BA12
06BA12 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BASP
SPN-06BASP12
06BASP12 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0635-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 06, &3,5 x 360, BOSP
SPN-06BOSP12
06BOSP12 SPN-0635-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 06, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BRSP
SPN-07BRSP2L
07BRSP2L SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Cénula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BR
SPN-07BR2L
07BR2L SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
Spine Out
SPN-07BA2L 07BAL SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
SPN-0735-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BA
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SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexéo Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BASP
SPN-07BASP2L
07BASP2L SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BOSP
SPN-07BOSP2L
07BOSP2L SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BRSP
SPN-07BRSP21
07BRSP21 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagéo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BR
SPN-07BR21
07BR21 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagéo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BA
SPN-07BA21
07BA21 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungéo @2,2 x 220mm
Spine Out SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
ine Ou
SPN-07BASP21 O7pBASP21 SPN-0735-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BASP
SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
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SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacdo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BOSP
SPN-07BOSP21
07BOSP21 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacdo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BRSP
SPN-07BRSP22
07BRSP22 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BR
SPN-07BR22
07BR22 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BA
SPN-07BA22
07BA22 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Céanula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BASP
SPN-07BASP22
07BASP22 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungéo @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BOSP
SPN-07BOSP22
07BOSP22 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-07BRSP1L Spine Out SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
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07BRSP1L SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
SPN-0735-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BRSP
SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexéo Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacdo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BR
SPN-07BR1L
07BR1L SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BA
SPN-07BA1L
07BA1L SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BASP
SPN-07BASP1L
07BASP1L SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BOSP
SPN-07BOSP1L
07BOSP1L SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Cénula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BRSP
SPN-07BRSP11
07BRSP11 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagao Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
Spine Out
SPN-07BR11 07BRA1 SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
SPN-0735-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BR
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SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexéo Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BA
SPN-07BA11
07BA11 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacdo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BASP
SPN-07BASP11
07BASP11 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BOSP
SPN-07BOSP11
07BOSP11 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BRSP
SPN-07BRSP12
07BRSP12 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BR
SPN-07BR12
07BR12 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungéo @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out
SPN-07BA12 07BA12 SPN-0735-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BA
SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1

Instrucéo de Uso - Revisao 03 — Data: 17/04/2025

Pagina 16 de 39



setermed

Vidas inspiram nossa histéria

Codigo do Descrigcao Cédigo do
Qtd. Descrigdo do Componente
Produto do Produto Componente
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, @3,5 x 360, BASP
SPN-07BASP12
07BASP12 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacéo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0735-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BOSP
SPN-07BOSP12
07BOSP12 SPN-0735-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 07, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BRSP
SPN-09BRSP2L
09BRSP2L SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BR
SPN-09BR2L
09BR2L SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Céanula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BA
SPN-09BA2L
09BA2L SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungéo @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BASP
SPN-09BASP2L
09BASP2L SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-09BOSP2L Spine Out SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
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09BOSP2L SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
SPN-0935-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BOSP
SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexéo Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacdo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BRSP
SPN-09BRSP21
09BRSP21 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BR
SPN-09BR21
09BR21 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BA
SPN-09BA21
09BA21 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BASP
SPN-09BASP21
09BASP21 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Cénula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BOSP
SPN-09BOSP21
09BOSP21 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagao Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
Spine Out
SPN-09BRSP22 SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
09BRSP22

SPN-0935-BRSP
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SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexéo Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BR
SPN-09BR22
09BR22 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BA
SPN-09BA22
09BA22 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BASP
SPN-09BASP22
09BASP22 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BOSP
SPN-09BOSP22
09BOSP22 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BD
Cod. SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 09, 3,5 x 360, BRSP
SPN-09BRSP1L
09BRSP1L SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungéo @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out
SPN-09BR1L 09BRAL SPN-0935-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BR
SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
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SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BA
SPN-09BA1L
09BA1L SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacéo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BASP
SPN-09BASP1L
09BASP1L SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BOSP
SPN-09BOSP1L
09BOSP1L SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 09, 3,5 x 360, BRSP
SPN-09BRSP11
09BRSP11 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BR
SPN-09BR11
09BR11 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungéo @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BA
SPN-09BA11
09BA11 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, 3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagao Tipo1
SPN-09BASP11 Spine Out SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
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09BASP11 SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
SPN-0935-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BASP
SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexéo Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacdo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BOSP
SPN-09BOSP11
09BOSP11 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, &3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacdo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BRSP
SPN-09BRSP12
09BRSP12 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BR
SPN-09BR12
09BR12 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, 93,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BA
SPN-09BA12
09BA12 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, 93,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Cénula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-0935-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BASP
SPN-09BASP12
09BASP12 SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
Spine Out
SPN-09BOSP12 SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
09BOSP12

SPN-0935-BOSP
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SPN-0935-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 09, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexéo Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BRSP
SPN-12BRSP2L
12BRSP2L SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BR
SPN-12BR2L
12BR2L SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BA
SPN-12BA2L
12BA2L SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, &3,5 x 360, BASP
SPN-12BASP2L
12BASP2L SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BOSP
SPN-12BOSP2L
12BOSP2L SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungéo @2,2 x 220mm
Spine Out SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
ine Ou
SPN-12BRSP21 12FI)3RSP21 SPN-1235-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BRSP
SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
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SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BR
SPN-12BR21
12BR21 SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagdo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BA
SPN-12BA21
12BA21 SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BASP
SPN-12BASP21
12BASP21 SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacdo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BOSP
SPN-12BOSP21
12BOSP21 SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Céanula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BRSP
SPN-12BRSP22
12BRSP22 SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungéo @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BR
SPN-12BR22
12BR22 SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-12BA22 Spine Out SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
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12BA22 SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
SPN-1235-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BA
SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexéo Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacéo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BASP
SPN-12BASP22
12BASP22 SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, &3,5 x 360, BOSP
SPN-12BOSP22
12BOSP22 SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-2 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 2
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BRSP
SPN-12BRSP1L
12BRSP1L SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BR
SPN-12BR1L
12BR1L SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Cénula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BA
SPN-12BA1L
12BA1L SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
Spine Out
SPN-12BASP1L SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
12BASP1L

SPN-1235-BASP
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Codigo do Descrigcao Cédigo do
Qtd. Descrigdo do Componente
Produto do Produto Componente
SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexéo Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, &3,5 x 360, BOSP
SPN-12BOSP1L
12BOSP1L SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-L 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo L
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BRSP
SPN-12BRSP11
12BRSP11 SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BR
SPN-12BR11
12BR11 SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagéo Tipo 1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BA
SPN-12BA11
12BA11 SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigagédo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BASP
SPN-12BASP11
12BASP11 SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungéo @2,2 x 220mm
Spine Out SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
ine Ou
SPN-12BOSP11 12FI)308P11 SPN-1235-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, &3,5 x 360, BOSP
SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
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Codigo do Descrigcao Cédigo do
Qtd. Descrigdo do Componente
Produto do Produto Componente
SPN-EQ-1 1 Equipo para bomba de Irrigacdo Tipo1
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BRSP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BRSP
SPN-12BRSP12
12BRSP12 SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacéo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BR 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BR
SPN-12BR12
12BR12 SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BA 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BA
SPN-12BA12
12BA12 SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacédo Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BASP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BASP
SPN-12BASP12
12BASP12 SPN-1235-BD 1 SPN-EQ-2Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2
SPN-PN-2222 1 Canula de Pungao @2,2 x 220mm
SPN-FG-1240 1 Fio Guia de Nitinol @1,2 x 400mm
Spine Out SPN-1235-BOSP 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BOSP
SPN-12BOSP12
12BOSP12 SPN-1235-BD 1 Lamina de Shaver Tipo 12, @3,5 x 360, BD
SPN-MPL-1 1 Canula Multipolar — Conexao Tipo 1
SPN-EQ-2 1 Equipo para bomba de Irrigacao Tipo 2

*Qtd.é a abreviagao da palavra quantidade

Cabe exclusivamente ao cirurgido a selecdo do modelo comercial mais adequado ao paciente

e ao procedimento cirdrgico a ser realizado, assim como a combinagdo de materiais e instrumentais

cirdrgicos, que deverao estar de acordo com o caso clinico do paciente.

5. Finalidade de Uso

O Kit Cirurgico Spine Out € um conjunto de produtos cirurgicos estéreis, descartaveis e de uso
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unico, destinado a auxiliar o cirurgiao em procedimentos minimamente invasivos da coluna vertebral,
por meio de métodos percutaneos.

O dispositivo é indicado para uso em procedimentos como hérnia de disco, estenose,
foraminotomia, laminectomia, nucleotomia automatizada, nucleoplastia, nucleotomia e anuloplastia.

O Kit Cirargico Spine Out proporciona um método seguro e eficaz favorecendo a adogéo de
abordagens cirdrgicas menos invasivas, com menor agressdo aos tecidos adjacentes, reduzido
sangramento, menor tempo de hospitalizagdo e menor incidéncia de complicagdes pds-operatérias. O
uso do Kit Cirtrgico Spine Out é recomendado apds esgotadas as possibilidades de tratamento
conservador ou nao cirurgico, conforme avaliagdo médica.

O sistema oferece flexibilidade técnica, permitindo ao cirurgido selecionar vias de acesso e
técnicas operatdrias conforme a necessidade do procedimento e sua preferéncia profissional. O Kit
apresenta requisitos de intercambialidade, pois determinados componentes requerem conexao com
equipamentos especificos para seu funcionamento, os quais estdo descritos na se¢do” Equipamentos
Compativeis” desta Instrugido de Uso.

O uso do Kit Cirargico Spine Out pode estar associado, embora raramente, aos seguintes
efeitos adversos:

¢ Reacdes alérgicas aos materiais constituintes do produto;

o Deformacao, fissura ou fratura do produto durante o uso;

e Fratura 6ssea;

¢ Lesao nervosa local, transitéria ou permanente;

¢ Infecgao pods-operatdria precoce;

® Sepsia;

e Hematoma;

e Trombose venosa e embolia pulmonar;

o Disturbios cardiovasculares;

¢ Dores residuais localizadas.

O cirurgido é o responsavel por quaisquer complicagdes que possam resultar de uma indicagéo
de uso inadequada, técnica cirurgica deficiente ou falhas nos procedimentos de assepsia. Tais

complicagbes nao podem, sob nenhuma circunstancia, ser atribuidas a Setormed.

6. Instrugoes Especiais para Operagao e/ou Uso do Dispositivo Médico

Antes da utilizacdo do Kit Cirurgico Spine Out, é imprescindivel observar as condicbes de
assepsia durante a abertura da embalagem protetora e a retirada do produto para uso. O kit deve ser
utilizado imediatamente ap6s a abertura da embalagem estéril.

Durante o procedimento cirurgico, evite esforgos excessivos com os instrumentais, pois isso
pode ocasionar danos fisicos ao produto e comprometer seu desempenho.

O manuseio dos componentes deve ser realizado com cuidado redobrado, especialmente das
pontas cortantes ou ativas (Canula Multipolar, 1dminas de shaver, fio guia e canula de pungao), que
podem perfurar luvas ou causar ferimentos.

O profissional ndo deve tocar na ponta ativa da Canula Multipolar enquanto o dispositivo estiver
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em funcionamento, nem permitir seu contato com areas do campo cirirgico que ndo devem ser
afetadas.

O produto deve ser utilizado exclusivamente para as indicagdes descritas nesta Instrugao de
Uso; qualquer outra aplicagao é de responsabilidade exclusiva do profissional de saude.

O uso de partes, pecas ou acessorios nao especificados neste documento em conjunto com o
produto ndo é recomendado e também € de responsabilidade do usuario.

O produto deve ser operado em meio artroscopico/endoscopico com solugdo condutora,
garantindo fluxo e circulagdo continuos da solugdo durante o uso da Canula Multipolar. Isso evita o
aumento excessivo de temperatura na regido e protege os tecidos contra lesdes térmicas. O uso de
meios nao condutores é estritamente contraindicado.

O cirurgido responsavel pelo procedimento deve informar o paciente sobre os riscos e efeitos
adversos potenciais associados ao uso do dispositivo, obter o consentimento informado do paciente
antes da intervencao, orientar quanto aos cuidados pré e pés-operatorios, coletar informagdes clinicas
relevantes do paciente que possam impactar o sucesso do procedimento e recomendar inspegdes pos-
operatérias periodicas, conforme julgar necessario.

Qualquer incidente relacionado ao produto deve ser comunicado a Setormed e as autoridades

competentes, conforme aplicavel.

7. Instrugao de Instalagdo e Funcionamento Correto
¢ Instalagao

o Retire o conjunto Spine Out da embalagem somente no momento do uso, em ambiente
asséptico, conforme praticas cirdrgicas padréo. A embalagem deve estar integra e livre de danos;

o O produto deve ser utilizado em conjunto com os equipamentos compativeis indicados,
como o gerador eletrocirurgico bipolar para a canula multipolar, bomba de irrigacdo artroscépica para
0 equipo de irrigagdo e motor de shaver para as laminas;

o Antes da instalagdo, verifique a integridade fisica dos componentes, bem como a correta
compatibilidade de conexao com os equipamentos que serdo utilizados;

o A instalagdo dos instrumentais no campo operatério deve seguir o protocolo do hospital e
as boas praticas de esterilidade, garantindo que os componentes permane¢am estéreis até o momento

do uso.

¢ Conferéncia de funcionamento
o Antes doinicio do procedimento, confira a conectividade e funcionamento dos componentes
acoplados aos seus respectivos sistemas:

a) Equipe de irrigagao: verifiqgue se ha fluxo continuo e adequado da solugéo condutora;

b) Canula multipolar: assegure-se de que a corrente esta passando corretamente e que nao
ha aquecimento excessivo;

¢) Laminas de Shaver: cheque a rotagdo adequada e auséncia de vibragdes ou travamentos.
o Certifique-se de que n&o ha presenca de bolhas de ar no sistema de irrigacédo, que podem

comprometer a visibilidade do campo operatério;
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o O funcionamento dos componentes deve ser testado com o dispositivo fora do contato com
tecidos biolégicos, antes da aplicagcdo ao paciente;
o Caso qualquer componente apresente defeito ou comportamento anormal, descarte-o

imediatamente, conforme normas hospitalares e substitua por outro estéril.

¢ Frequéncia de Manutencgao e Calibragao

Os componentes do Spine Out sdo de uso Unico e descartaveis portanto, ndo requerem
manutengao e calibragéo periddica.

Atencgao: Os equipamentos aos quais o Spine Out sera conectado (gerador eletrocirugico
bipolar, bomba de irrigagdo artroscopica e motor shaver) devem obrigatoriamente passar por
manutencgdes preventivas e calibragdes periddicas, conforme as recomendacdes do fabricante de cada
equipamento.

O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou

inadequado do dispositivo médico.

8. Condigoes de Armazenamento, Conservagao e Manipulagao

O Kit Cirargico Spine Out deve ser transportado e armazenado em sua embalagem original,
intacta, lacrada e livre de qualquer violagdo. A embalagem ¢é estéril e a esterilidade do produto &
garantida apenas enquanto esta permanecer inviolada.

O armazenamento deve ocorrer em local limpo, seco e com boa ventilagdo com temperatura
entre 18°C e 25°C, umidade relativa do ar entre 10% e 65%, protegido da luz solar direta, radiagao
ionizante e contaminagao particulada.

O local de armazenamento deve ser dotado de boa iluminagéo, de forma que permita a facil
visualizagao e leitura das informagdes contidas na rotulagem do produto.

Durante o transporte, devem ser seguidas rigorosamente as orientagcbes de simbologia
presentes na embalagem do produto, incluindo cuidados com a temperatura, empilhamento,
manipulagao e integridade da embalagem. O produto ndo deve ser exposto a temperaturas superiores
a 45°C por periodos prolongados.

Quedas, choques, empilhamento inadequado ou exposi¢ao a temperaturas e umidade fora dos
limites especificados devem ser evitados, pois podem comprometer a integridade e a esterilidade do
produto.

A gestado do estoque deve assegurar que os primeiros produtos a entrarem no estoque sejam
0s primeiros a serem utilizados.

O Kit Cirargico Spine Out deve ser desembalado imediatamente antes do procedimento
cirdrgico, de modo a preservar sua condicdo estéril. A remocédo da embalagem deve ser feita com
técnica asséptica apropriada.

O produto ndo deve ser utilizado caso a embalagem primaria ou secundéria esteja violada,
danificada, molhada, se o prazo de validade estiver vencido ou se o item tiver sofrido queda ou qualquer
dano fisico. Produtos impréprios para uso devem ser identificados e descartados conforme a legislagédo
sanitaria vigente, em especial a RDC ANVISA n° 222/2018.
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9. Adverténcias e Precaugoes

Etapas e cuidados médicos perioperatérias na utilizagdo do Kit Cirdrgico Spine Out:

o Pré operatoérias

o Antes da utilizagao, inspecione cuidadosamente a embalagem do produto. Nao utilize caso
haja qualquer sinal de violagado ou dano a embalagem, pois isso pode comprometer a esterilidade e a
seguranga do dispositivo;

o Verifique a data de validade impressa na embalagem. Nao utilize o produto caso esteja
vencido;

o Pacientes que apresentem contraindicagdes ou restricdes clinicas especificas devem ser,
preferencialmente, considerados néo elegiveis para o procedimento com este dispositivo, conforme

avaliagao médica criteriosa.

e Operatoria

o A correta selegcdo do modelo é critica para o sucesso da cirurgia;

o 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 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;

o A selegao correta do modelo é essencial para o sucesso do procedimento cirurgico. A
escolha inadequada pode comprometer o resultado clinico;

o Siga rigorosamente os protocolos cirurgicos estabelecidos para a técnica empregada.

o Manuseie o produto com cuidado durante o procedimento. Evite impactos, arranhdes,
curvaturas ou vincos, pois essas agdes podem danificar a integridade e a funcionalidade do dispositivo;

o Cuidados devem ser observados para prevenir ferimentos acidentais no paciente ou na

equipe durante o manuseio dos instrumentos no centro cirurgico.

o Pés-operatoéria
Apbs o uso, o produto devera ser inutilizado e descartado de acordo com os procedimentos e
protocolos estabelecidos pela instituicdo de saude, respeitando as normas vigentes de descarte de

residuos hospitalares.

¢ Intercorréncias

Nao ha riscos de intercorréncia reciproca decorrentes da presenga do dispositivo médico em
investigacdes ou tratamentos especificos.

O uso do produto com procedimentos e condigbes ndo adequadas podera prejudicar o
paciente, conduzindo a resultados nao satisfatérios. Em caso de duvida sobre o material ou técnica de

uso, contate o fabricante ou representante comercial homologado pela empresa.
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10.Equipamentos Compativeis

O Kit Cirargico Spine Out é composto por itens que requerem conexao e utilizagdo conjunta
com equipamentos especificos para pleno funcionamento durante o procedimento cirurgico.

Os componentes e seus respectivos equipamentos compativeis sao:

e Canula de Pungao: de uso manual, ndo requer equipamento adicional;

¢ Fio Guia: de uso manual, utilizado para guiar a introdugao de instrumentais, sem necessidade
de conexao com equipamentos;

e Equipo de Irrigacdo: compativeis com as Bomba de Irrigacdo STD (Notificagdo ANVISA n°
80777289017) e 10K Pump — ConMed;

e Laminas de Shaver (2 modelos): compativeis com os consoles Shaver para Artroscopia STD
(Notificagdo ANVISA n° 80777289019), Console D4000/D4000A (Notificagdo ANVISA n°
81544229005), Dyonics Power Shaver Il (Notificagdo ANVISA n° 80804050133) e Osteomax
(Notificagdo ANVISA n° 80356139008);

e Canula Multipolar: compativeis com os seguintes equipamentos eletrocirurgicos — SURGI-
MAX (Registro ANVISA n° 81189660103), Bisturi Eletrénico Microprocessado (Registro ANVISA n°
10247670046), Bisturi Eletronico Microprocessado (Registro ANVISA n° 10247670035), Bisturi
Eletrénico Microprocessado (Registro ANVISA n° 80009860012) e LPS-100K Kestrel.

E de responsabilidade do profissional de saude assegurar a compatibilidade entre os
componentes do kit e os equipamentos utilizados, respeitando as especificagbes técnicas indicadas

pelos fabricantes.

11.Contraindicagoes

O uso do Kit Cirurgico Spine Out é contraindicado nas seguintes situagdes clinicas:

e Herniagao de disco calcificada;

o Alteragdes degenerativas graves das articulagdes intervertebrais;

o Instabilidades da coluna vertebral (avaliagdo por série L-S dinamica: 6 filmes);

e Fragmento herniario n&o localizado no nivel do disco;

e Herniagao discal em formato triangular;

¢ Colapso da altura do disco ou presenga de Doenga Degenerativa do Disco (DDD);

¢ Pacientes que utilizem marcapasso ou outros dispositivos eletrénicos implantaveis;

¢ Gravidez.

Importante: Na eventualidade de o uso do dispositivo ser considerado a melhor opgéo
terapéutica para o paciente, mesmo diante de uma ou mais contraindicacbes listadas, é de
responsabilidade exclusiva do cirurgido informar o paciente sobre os riscos associados a intervengao.
O profissional devera fornecer todas as orientagdes pertinentes, incluindo as medidas que podem ser

adotadas para minimizar possiveis efeitos adversos relacionados a essas contraindicagoes.

12.Esterilizagao
O Kit Cirurgico Spine Out é fornecido na condigao estéril, e possui prazo de validade de 3 anos.

E utilizado o método de esterilizagdo por Oxido de Etileno, em conformidade com a norma
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ISO11135:2018 — Esterilizacdo de produto de atencdo & Saude — Oxido de etileno — Requisitos para
desenvolvimento, validagao e controle de rotina de um processo de esterilizagdo de produtos para
saude.

As embalagens possuem indicadores de esterilizagao junto ao rétulo do produto.

A rotulagem do produto identifica-o claramente como ESTERIL, assim como o tipo de
esterilizagado e o prazo de validade.

Para a manutencéao da esterilidade, o produto médico devera ser aberto somente no momento
da utilizagdo e manuseado em ambientes estéreis. Antes do uso verifique se o produto esta dentro do
prazo de validade indicado.

Em caso de dano na embalagem protetora de esterilidade, ndo utilize o produto. A embalagem
danificada compromete a esterilidade do Kit Cirdrgico Spine Out, invalidando sua seguranga para uso

médico.

13.Descarte

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

Caso o dispositivo médico seja removido da embalagem interna e inserido dentro do ambiente
cirirgico, mesmo que ndo tenha sido utilizado ou contaminado por outras fontes, esse deve ser tratado
como material contaminado.

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

Nos casos em que ocorra a expiragdo da validade do produto, este devera ser descartado
corretamente, conforme legislagbes locais aplicaveis.

Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS)
para 0 manejo, segregacao e acondicionamento de residuos conforme a diretriz da RDC N°222 de
28/03/2018, que dispde sobre o Regulamento Técnico para Gerenciamento de Residuos de Servigos
de Saude, para mitigar os riscos imprevisiveis associados a eliminagao de dispositivo - contaminagao
ambiental e risco bioldgico.

14.Rotulagem e Rastreabilidade
A rastreabilidade do dispositivo é garantida através da marcacao a laser do numero do lote do
produto. A rotulagem do produto esta fixada a etiqueta externa, que possui as informa¢des necessarias

a identificagdo do produto e a simbologia, em conformidade com ABNT NBR ISO 15223-1:2022.

Tabela 02: Simbologia da Rotulagem

Simbolo Descrigao
ﬂ Data de Fabricagao
g Usar até a data (prazo de validade)
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Simbolo Descrigcao
M
AR Proteger de luz solar
a
! Fragil, manusear com cuidado
@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de uso

STERILE|[ED| Esterilizado com 6xido de etileno

Consultar as instrugdes de uso ou consultar as instrugdes eletrénicas de uso

Nao reusar

N&o reesterilizar
Limite de temperatura
Limitacdo de umidade

Manter seco

I B~

HEF Numero de catélogo

LOT Cédigo do lote

d Fabricante

Dentro da embalagem secundaria sdo disponibilizadas as etiquetas de rastreabilidade e

recomenda-se o uso conforme indicado abaixo:

a) Etiqueta 1: fixada no documento na entrega do material ao hospital, permanecendo no arquivo
do hospital para fins de rastreabilidade;

b) Etiqueta 2: fixada na documentacéo fiscal que gera a cobranca;

c) Etiqueta 3: fixada no prontuario clinico do paciente;

d) Etiqueta 4: fixado no documento a ser entregue ao paciente, para que este tenha consigo as
informagdes referentes ao implante.

15.Atendimento ao Cliente e Reclamagoes

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico ndo descrito nesta instrugao
de uso, esteja fora de suas especificagbes ou esteja gerando qualquer insatisfagcdo, notifique
diretamente a Setormed através do e-mail: sac@setormed.com.br ou telefone: (16) 3416-5398.

O setor responsavel fara o envio do formulario de queixa que deve ser preenchido.

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

plastico fechado, identificado com a etiqueta do procedimento e com os dados do produto. E mandatdria
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a informacéo de lote.
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ANEXO |

Tabela 03: Descrigao dos itens que podem compor cada conjunto Spine Out

Cédigo Descrigao Dimensoées Imagem
N !
i 3
SPN-EQ-L Equipo para bomba de 3500 x @int. 5.1 x 9
irrigacao Tipo L Jext. 7,7mm H;-. P
=y’
. ‘
SPN-EQ-1 Equipo para bomba de 3500 xdint. 5.1 x S
irrigagéo Tipo 1 @ext. 7,1mm L=
i V!
SPN-EQ-2 Equipo para bomba de 3500 x@int. 5.1 x R |
irrigacao Tipo 2 Jext. 7,7mm POl

Lamina de Shaver com
SPN-0535-BR 33,5 x 360mm
Protecéo BR Encaixe 05

Lamina de Shaver sem \\

SPN-0535-BA 23,5 x 360mm -
Protecdo BA Encaixe 05 \

N
e
Lamina de Shaver sem N
SPN-0535-BD 3,5 x 360mm B
Protecdo BD Encaixe 05 \
N
Lamina de Shaver sem \\
SPN-0535-BASP 3,5 x 360mm NG
Prote¢cdo BASP Encaixe 05 \
.
Lamina de Shaver sem \\
SPN-0535-BRSP 3,5 x 360mm NG
Prote¢cdo BRSP Encaixe 05 \
\\
o N
Lamina de Shaver sem . S
SPN-0535-BOSP 3,5 x 360mm NG
Prote¢gdo BOSP Encaixe 05 \
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Caédigo Descrigcao Dimensdes Imagem
Lamina de Shaver com
SPN-0635-BR 3,5 x 360mm
Protecéo BR Encaixe 06
Lamina de Shaver sem
SPN-0635-BA 33,5 x 360mm
Protecao BA Encaixe 06
Lamina de Shaver sem
SPN-0635-BD 33,5 x 360mm
Protecéo BD Encaixe 06
Lamina de Shaver sem
SPN-0635-BASP 3,5 x 360mm
Protecao BASP Encaixe 06
Lamina de Shaver sem
SPN-0635-BRSP 3,5 x 360mm
Protecao BRSP Encaixe 06
Lamina de Shaver sem
SPN-0635-BOSP 33,5 x 360mm
Protecdo BOSP Encaixe 06
Lamina de Shaver com
SPN-0735-BR 33,5 x 360mm
Protecéo BR Encaixe 07 \\
Lamina de Shaver sem
SPN-0735-BA 3,5 x 360mm
Protecao BA Encaixe 07 \\
Lamina de Shaver sem
SPN-0735-BD 33,5 x 360mm
Protecédo BD Encaixe 07 \\
Lamina de Shaver sem
SPN-0735-BASP 33,5 x 360mm
Protecao BASP Encaixe 07 \\
Lamina de Shaver sem
SPN-0735-BRSP 33,5 x 360mm
Protecao BRSP Encaixe 07 \\
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Protegao BASP Encaixe 12

Caédigo Descrigcao Dimensdes Imagem
Lamina de Shaver sem '
SPN-0735-BOSP 23,5 x 360mm ’
Protecao BOSP Encaixe 07 N
Lamina de Shaver com
SPN-0935-BR 33,5 x 360mm
Protecéo BR Encaixe 09
Lamina de Shaver sem
SPN-0935-BA 33,5 x 360mm
Protecao BA Encaixe 09
Lamina de Shaver sem
SPN-0935-BD 23,5 x 360mm
Protecdo BD Encaixe 09
Lamina de Shaver sem
SPN-0935-BASP 33,5 x 360mm
Protecdo BASP Encaixe 09
Lamina de Shaver sem
SPN-0935-BRSP 33,5 x 360mm
Protecdo BRSP Encaixe 09
Lamina de Shaver sem
SPN-0935-BOSP 23,5 x 360mm
Protecao BOSP Encaixe 09
Lamina de Shaver com
SPN-1235-BR 33,5 x 360mm
Protecédo BR Encaixe 12
Lamina de Shaver sem
SPN-1235-BA 33,5 x 360mm
Protecao BA Encaixe 12
Lamina de Shaver sem
SPN-1235-BD 33,5 x 360mm
Protecédo BD Encaixe 12
Lamina de Shaver sem
SPN-1235-BASP 23,5 x 360mm
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Caédigo Descrigcao Dimensdes Imagem

Lamina de Shaver sem
SPN-1235-BRSP @3,5 x 360mm
Protecdo BRSP Encaixe 12

Lamina de Shaver sem
SPN-1235-BOSP @3,5 x 360mm
Protecao BOSP Encaixe 12

Canula Multipolar — Conexao —
SPN-MPL-1 _ @3,5 x 360mm g [ |
Tipo 1
Canula Multipolar — Conexao .\T
SPN-MPL-2 3,5 x 360mm
Tipo 2 2 K
SPN-PN-2222 Canula e Agulha de Puncgéo 32,2 x 220mm
S
SPN-FG-1240 Fio Guia 1,2 x 400mm
Instrucao de Uso - Revis&do 03 — Data: 17/04/2025 Pagina 38 de 39




setermed

Vidas inspiram nossa histéria

Fabricante/ Detentor do Registro

Setormed Industria e Comércio de Equipamentos
Médicos e Odontoldgicos S.A.

Rua Arthur Rodrigues de Castro, 150 — Jd. Séo
Paulo, Sdo Carlos/SP

CEP: 13570-410

CNPJ: 13.533.397/0001-29 — INDUSTRIA
BRASILEIRA

Site: www.setormed.com.br

Telefone: (16) 3416-5398
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