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Instrucoes de utilizacao

Dispositivo de substituicao de corpo vertebral XRL®

Os implantes XRL sao dispositivos de substituicao de corpos vertebrais expansiveis
concebidos para utilizacao na regido toracica e lombar da coluna vertebral. O implante
XRL pode ser enchido com material de enxerto ésseo.

O implante modular XRL é montado antes da implantacdo e é constituido por
cinco componentes: um corpo de base (espacador), duas placas terminais e dois
parafusos para placas terminais. O corpo de base esta disponivel em opcdes modu-
lares e integradas. Uma placa terminal caudal e uma craniana sao fixadas com
parafusos para placas terminais ao corpo de base modular XRL. Os implantes XRL
integrados ndo necessitam de montagem.

Os implantes XRL estao disponiveis em diferentes modelos e angulos, permitindo
que o implante seja montado como uma estrutura espinal.

Estas instrugdes de utilizagao contém informacdes sobre os seguintes produtos:

08.807.200.02S 08.807.211S 08.807.233S
08.807.201S 08.807.212S 08.807.234S
08.807.202S 08.807.213S 08.807.235S
08.807.203S 08.807.214S 08.807.2365
08.807.204S 08.807.215S 08.807.241S
08.807.205S 08.807.221S 08.807.242S
08.807.206S 08.807.222S 08.807.243S
08.807.207S 08.807.223S 08.807.244S5
08.807.208S 08.807.224S 08.807.245S
08.807.209S 08.807.231S 08.807.2465
08.807.210S 08.807.232S

Nota importante para profissionais médicos e pessoal do bloco operatério: estas
instrucoes de utilizacao ndo incluem todas as informacdes necessarias para a selecdo
e utilizacdo de um dispositivo. Antes da utilizacdo, leia com atencéo as instrucoes
de utilizacdo e a brochura “Informacdes importantes” da Synthes. Certifique-se de
que esta familiarizado com o procedimento cirtrgico apropriado.

Materiais

PEEK: poliéter-éter-cetona segundo a norma ASTM F 2026

Liga de titanio: TAN (titanio — 6% de aluminio — 7% de ni¢bio) segundo a norma
ISO 5832-11

Tantalo segundo a norma ISO 13782, ASTM F 560

Utilizagao prevista

Os implantes XRL destinam-se a utilizacdo como dispositivos de substituicao de
corpos vertebrais na regiao toracica e lombar (T3-L5) da coluna em pacientes com
maturidade esquelética.

Dependendo da patologia do paciente, os implantes XRL podem ser utilizados para
uma e duas fusdes de nivel vertebral.

Os implantes XRL devem ser utilizados com fixagdo interna suplementar.

Indicagoes
— Fraturas traumaticas com destruicao do corpo vertebral
— Substituicao de corpos vertebrais devido a ressecdes de tumores

Contraindicagoes

— Fraca qualidade 6ssea na qual nao é possivel estabelecer um suporte anterior
adequado

— Destruicao metastéatica de varios niveis da coluna

— Auséncia de segmentos adjacentes intactos

— Infecéo sistémica ativa

Grupo-alvo de doentes

Os implantes XRL destinam-se a utilizacdo em doentes com maturidade esquelética.
Estes produtos devem ser utilizados respeitando a utilizacao prevista, as indicacoes,
as contraindicacoes e tendo em consideracao a anatomia e o estado de salde
do doente.

Utilizador previsto

As presentes instrucoes de utilizacdo, por si s6, ndo fornecem informacoes
suficientes para a utilizacdo direta do dispositivo ou do sistema. Recomenda-se
vivamente um periodo de formacdo sob a orientacdo de um cirurgido experiente
no manuseamento destes dispositivos.

A cirurgia deverd decorrer de acordo com as instrugdes de utilizacdo relativas ao
procedimento cirdrgico recomendado. E responsabilidade do cirurgiao assegurar
que a operacdo é devidamente executada. E fortemente aconselhado que a cirur-
gia seja realizada apenas por cirurgides que tenham adquirido as qualificacoes
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apropriadas, sejam experientes em cirurgia da coluna, estejam cientes dos riscos
gerais inerentes a cirurgia da coluna e estejam familiarizados com os procedimentos
cirargicos especificos do produto.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de satde qualificados
experientes em cirurgia da coluna, por exemplo, cirurgides, médicos, pessoal
do bloco operatério e individuos envolvidos na preparagao do dispositivo.

Todo o pessoal que manuseia o dispositivo deve estar totalmente ciente de que
estas instrucoes de utilizacdo nao incluem todas as informacées necessarias para
a selecado e utilizacdo de um dispositivo. Antes da utilizacdo, leia com atencéo
as instrucoes de utilizacdo e a brochura “Informacdes importantes” da Synthes.
Certifique-se de que esta familiarizado com o procedimento cirtrgico apropriado.

Beneficios clinicos esperados

Quando os implantes XRL s&o utilizados como previsto e de acordo com as
instrucoes de utilizacdo e rotulagem, espera-se que estes fornecam a manutencao
ou melhoria da funcdo do doente e/ou o alivio da dor.

Um resumo do desempenho de seguranca e clinico pode ser consultado na ligacao
seguinte (mediante ativacdo): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Os implantes XRL sao dispositivos de substituicdo de corpos vertebrais, concebidos
para fornecer suporte anterior e central da coluna espinhal quando utilizados com
fixacdo suplementar.

Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos residuais
Tal como em todos os grandes procedimentos cirtrgicos, existe um risco de eventos
adversos. Os eventos adversos possiveis podem incluir: problemas resultantes de
anestesia e posicionamento do doente; trombose; embolia; infecao; hemorragia
excessiva; lesao vascular e neuroldgica; inchaco; cicatrizacdo ou formacéo de cica-
trizes anormal; incapacidade funcional do sistema musculosquelético; sindrome de
dor regional complexa (CRPS); reacoes alérgicas/de hipersensibilidade; sintomas
associados a proeminéncia do implante ou dos componentes, quebra do implante,
afrouxamento ou migracao do implante; ma unido, ndo unido ou unido retardada;
diminuicdo da densidade ¢ssea devido a “stress shielding”; degeneracdo de
segmentos adjacentes; dores continuas ou sintomas neuroldgicos; lesdes nos 0ssos
adjacentes, discos, 6rgaos ou outros tecidos moles; laceracao dural ou fuga de
liquido cefalorraquidiano; compressao e/ou contusédo da medula espinal; deslocacédo
do dispositivo ou material do enxerto; angulagao vertebral.

Dispositivo estéril

STERlLE Esterilizado com radiagao

Guarde os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protegao original
e retire-os apenas imediatamente antes de utilizar.

@ N&o utilize se a embalagem apresentar danos.

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e a integridade da
embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou se o prazo de
validade tiver expirado.

@ N&o reesterilizar

A reesterilizacdo do dispositivo pode resultar na ndo esterilidade do produto,
no incumprimento das especificacbes de desempenho e/ou na alteragcdo das
respetivas propriedades dos materiais.

Dispositivo de utilizacdo unica

@ N&o reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma utilizacao Unica ou para utilizacdo
num Unico doente durante um Unico procedimento.

A reutilizacdo ou o reprocessamento clinico (por exemplo, limpeza e reesterilizacdo)
pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a sua falha,
o que pode conduzir a lesdes, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou o reprocessamento de dispositivos de uma Unica
utilizagdo pode criar um risco de contaminagao, por exemplo, devido a transmissao
de material infecioso entre doentes. Tal pode resultar em lesdes ou na morte do
doente ou utilizador.
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Os implantes contaminados ndo podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou matéria/fluidos
corporais nao deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com
o protocolo do hospital. Mesmo que n&o aparentem danos, os implantes podem
ter pequenos defeitos e padrdes de tensao internos suscetiveis de provocar a fadiga
do material.

Adverténcias e precaucoes

— E fortemente aconselhado que o implante XRL seja implantado apenas por cirur-
gides que adquiriram as qualificacdes apropriadas, sejam experientes em cirurgia
da coluna, estejam cientes dos riscos gerais inerentes a cirurgia da coluna
e estejam familiarizados com os procedimentos cirurgicos especificos do produto.

— A implantacdo deverd decorrer de acordo com as instrucoes relativas ao
procedimento cirdrgico recomendado. £ responsabilidade do cirurgido assegurar
que a operacao é devidamente executada.

— O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer complicacdes resultantes de
um diagnostico incorreto, da escolha de um implante incorreto, da combinagao
incorreta de componentes do implante e/ou de técnicas cirdrgicas, de limitacoes
ao nivel dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada.

— Os componentes deste dispositivo sao fabricados em PEEK, liga de titanio
e tantalo. Por motivos de caracter metallrgico, mecanico e funcional, outros
dispositivos que ndo os componentes fornecidos (por exemplo, fixacdo suple-
mentar) nao devem ficar em contacto com a estrutura XRL se forem fabricados
em materiais ndo enumerados aqui. Além disso, ndo se recomenda a mistura de
titanio ou liga de titanio com componentes de um implante em aco inoxidavel
por motivos metallrgicos, mecanicos e funcionais.

— Um esforco excessivo por parte do doente antes da formacao de uma ponte
6ssea suficiente pode originar a falha do implante.

Efetuar a corpectomia

Efetue uma corpectomia parcial ou completa, conforme necessario.

— O desbridamento excessivo de tecido e a remocédo de osso denso podem enfra-
quecer a placa terminal e, por conseguinte, prejudicar a colocacao do implante
XRL, o que pode resultar em afundamento.

Inserir o implante de prova

Selecione o tamanho e o dngulo do modelo da placa terminal.

— Certifique-se de que a prova da placa terminal estd em contacto com a area
maxima dos corpos vertebrais adjacentes, mas nao projeta sobre a margem.

Determinar o tamanho do corpo de base

A altura do corpo de base ¢ calculada utilizando a placa terminal de prova.

— As provas nao se destinam a implantacao e devem ser removidas antes da insercao
do implante XRL. O angulo total da estrutura ndo deve exceder 30° de lordose/
cifose.

Inserir a prova

Utilizando o suporte do implante, insira a prova no local da corpectomia.

— Nao bata excessivamente nos implantes de prova e/ou no suporte do implante.
Aplique apenas um impacto ligeiro.

Implantacao

Montar o implante

Selecione o implante com base na prova correspondente.

— Ao pressionar as placas terminais, certifiqgue-se de que a placa terminal assenta
de forma adequada no corpo de base. Pode verificar visualmente. Se a placa
terminal nao assentar devidamente, existe o risco de se separar do corpo de base
(ver Fig. 1).

— O corpo de base XRL nunca deve ser implantado sem as placas terminais craniana
e caudal devidamente fixadas com parafusos para placas terminais.

Reposicionar as placas terminais
— As placas terminais libertam-se do corpo central abruptamente. Certifique-se de
que agarra firmemente no corpo de base e na placa terminal durante a remogao.

Preparar o implante

Antes da implantacao, utilize o calcador de preparacao de colocacao do enxerto

para facilitar a colocacdo do material do enxerto ésseo no implante XRL.

-~ NAO cologue o enxerto no anel de bloqueio. NAO exerca forca excessiva durante
a colocacéo do enxerto. NAO coloque o enxerto enquanto o implante est4
carregado no afastador.

Inserir o implante

— Néo ajuste a pega do afastador quando a alavanca da cremalheira estiver na
posicao “ON" (ligada). Isto resultard na distracdo prematura do implante. Nao
insira o implante na corpectomia enquanto a pega do afastador ndo estiver
bloqueada na posicao desejada.

— Né&o bata no afastador nem no implante. Nao manipule o implante a ndo ser que
a ranhura e o entalhe estejam encaixados.
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Distrair e verificar a posicao

- Nao reposicione a pega do afastador durante ou apés a distracdo. N&o bata no
afastador nem no implante XRL quando reposicionar o implante. Certifique-se
de que aplica uma torcao constante no sentido dos ponteiros do relégio ao
mudar a alavanca da cremalheira para a posicao “OFF” (desligada). Caso contra-
rio, a chave em T pode libertar-se abruptamente.

— A distracdo do implante sé é permitida com o conjunto de instrumentos XRL.

Reposicionar o implante

- Nao bata no afastador nem no implante XRL quando reposicionar o implante.
Certifique-se de que aplica uma tor¢do constante no sentido dos ponteiros do
relégio ao mudar a alavanca da cremalheira para a posicao “OFF” (desligada).
Caso contrdrio, a chave em T pode libertar-se abruptamente.

— Oreposicionamento do implante s6 é permitido com o conjunto de instrumentos
XRL.

Verificar o bloqueio
— O anel de blogueio deve estar devidamente fechado para garantir que a altura
final do implante é mantida.

Fixacdo suplementar
Aplicar o material do enxerto 6sseo
— Nao exerca forca excessiva durante a colocacao do enxerto.

Aplicar o sistema de fixacdo interna

— Tenha cuidado ao aplicar a fixacdo suplementar para que as placas terminais
superior e inferior do corpo vertebral permanecam fixas. A manipulagao de cor-
pos vertebrais pode causar a deslocacao do implante XRL na ferida, resultando
possivelmente na necessidade de reposicionar o implante.

Remocao do implante

— Né&o bata no afastador nem no implante XRL quando remover o implante. Certi-
fique-se de que aplica uma torcdo constante no sentido dos ponteiros do relégio
ao mudar a alavanca da cremalheira para a posicdo "OFF” (desligada). Caso
contrério, a chave em T pode libertar-se abruptamente.

— Aremocao do implante s6 é permitida com o conjunto de instrumentos XRL.

Para mais informacdes, consulte a brochura “Informacdes importantes” da Synthes.

Combinacao de dispositivos médicos
Os implantes XRL sao aplicados utilizando os instrumentos XRL associados.

A Synthes néo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e ndo se responsabiliza em tais circunstancias.

Ambiente de ressonancia magnética

Utilizacao condicionada em RM:

Os testes nao clinicos nos cenarios mais exigentes demonstraram que os implantes

XRL sdo condicionais para RM. Estes artigos podem ser examinados em seguranca

nas seguintes condicoes:

— Campo magnético estético de 1,5 Tesla e 3 Tesla.

— Campo de gradiente espacial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Taxa de absorcao especifica (SAR) média de corpo inteiro maxima de 4 W/kg
durante 15 minutos de exame.

Com base nos testes nao clinicos, o implante XRL produzirda um aumento de tem-
peratura nao superior a 4,1 °C a um nivel maximo de taxa de absorcao especifica
média de corpo inteiro (SAR) de 4 W/kg, avaliado por calorimetria relativamente
a 15 minutos de RM num scanner de RM de 1,5 Tesla e 3 Tesla.

A qualidade das imagens de ressonancia magnética pode ser comprometida se
a area de interesse se situar na mesma area ou relativamente proxima da posicao
do dispositivo XRL.

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Dispositivo estéril:

Os dispositivos séo fornecidos estéreis. Retire os produtos da embalagem de forma

asséptica.

Guarde os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protegao original

e retire-os apenas imediatamente antes de utilizar.

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e a integridade da

embalagem estéril através de inspecdo visual:

- Inspecione toda a area da embalagem de barreira estéril e a vedacao para
verificar a sua integridade e uniformidade.

- Inspecione para verificar a auséncia de furos, canais ou espacos da embalagem
de barreira estéril e da vedacao.

Néo utilize se a embalagem estiver danificada ou fora da validade.
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Remocao do implante

Qualquer decisao para remover o dispositivo deve ser tomada pelo cirurgido

e o doente, considerando o estado clinico geral do doente e o possivel risco inerente

a um segundo procedimento cirdrgico.

Se for necessario remover um implante XRL, recomenda-se a técnica que se segue.

— Monte o instrumento do afastador.

— Para remover o implante, fazer cair totalmente o topo do afastador e colocar
a alavanca da cremalheira na posicdo “OFF” (desligada).

— Certifique-se de que a ferramenta de libertacdo é removida ou desengatada
e colocada na posicao de repouso.

— Deslize o afastador para as ranhuras abaixo da placa terminal craniana. Coloque
a alavanca da cremalheira na posicdo “ON” (ligada) e rode a chave em T no
sentido dos ponteiros do relégio até o afastador engatar no entalhe do implante
para segurar bem. Introduza completamente a ferramenta de libertacéo.

— Com uma torcdo constante no sentido dos ponteiros do relégio na chave em T,
coloque a alavanca da cremalheira na posicao “OFF” (desligada) e comprima
o implante rodando a chave em T no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.

— Remova o implante.

Tenha em atencdo que as precaucoes/adverténcias relacionadas com a remocao do
implante estao indicadas na seccao “Adverténcias e precaucoes”.

Eliminacao

Qualquer implante da Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos
e/ou matéria/fluidos corporais ndo deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado
de acordo com o protocolo do hospital.

Os dispositivos devem ser eliminados como dispositivos médicos de cuidados de
saude, de acordo com os procedimentos hospitalares.

Instrucoes de utilizacao especiais

Selecao

O tamanho da placa terminal selecionada deve proporcionar o apoio mais alargado
as vértebras préximas. Assegure-se de que as placas terminais do implante nao
ficam projetadas numa qualquer direcdo, para além das placas terminais das
vértebras proximas. Esta situacdo poderia causar danos vasculares ou neuroldgicos
graves.

O angulo da placa terminal deve corresponder a anatomia e patologia do doente
a que se destina. Um angulo ou tamanho errado poderia causar o afundamento do

implante no osso ou impedir uma correcdo com éxito.

Verifique se o corpo de base esta expandido com o afastador superior correspondente.

—

Nao completamente
assente
(folgas)

Fig. 1

Montagem

Ao montar as placas terminais, tenha em atencéo o seguinte:

— O acesso para libertar o anel de bloqueio no corpo de base tem de ficar voltado
para o sentido da abordagem pretendida.

— Assegure-se de que ambas as placas terminais ficam voltadas no mesmo sentido.
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Implantagao

Tenha em atencao os seguintes pontos quando utilizar o implante XRL:

— Com o anel de blogueio voltado para o instrumento, faca deslizar o topo do
afastador para dentro das ranhuras localizadas abaixo da placa terminal craniana.
Nao force o topo do afastador sobre o implante. Rode ligeiramente a chave em
T no sentido dos ponteiros do relogio até o retentor existente na bifurcagao do
eixo do afastador engatar o implante, para uma boa fixacdo. Coloque a escala
em zero.

— Insira totalmente a ferramenta de libertacdo através do afastador XRL até ao

interior do anel de bloqueio.

O corpo de base nao pode ficar excessivamente expandido. Caso contrdrio, existe

o perigo de o implante ficar comprimido contra uma vértebra proxima.

— Quando o implante estiver na sua posicao final, verifique se o anel de blogueio
do corpo de base est4 fechado. Quando a ranhura tiver cerca de 1 mm (Fig. 2),
o implante estd bloqueado e fixado. Se a ranhura for maior (Fig. 3), volte
aengatar o implante no afastador e, com a ferramenta de libertacao desengatada,
separe ligeiramente o implante para fechar o anel de bloqueio.

— Verifique o bom alinhamento do implante apos a implantacéo.
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Fig. 2 Fig. 3

Cartao de implante e folheto de informacées para o doente

Se disponivel, forneca o cartdo de implante e as informacdes relevantes de
acordo com o folheto de informacdes para o doente. O ficheiro eletrénico
que contém as informacdes para o doente esta disponivel na seguinte ligagao:
ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Instrugdes de utilizagao:
www.e-ifu.com
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