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Instrucoes de utilizacao

Sistema MIS para Fraturas USS®

O Sistema MIS para fraturas USS é um sistema de fixacao posterior de parafusos
pediculares minimamente invasivo concebido para utilizacdo na regido toracica,
lombar e sacral da coluna vertebral. Este sistema utiliza parafusos Schanz e gram-
pos de fratura para reduzir fraturas vertebrais. E composto por parafuso Schanz
MIS, grampo de fratura MIS, tampa de blogueio e haste MIS necessarios para criar
estruturas espinais.

Os implantes do sistema MIS para fraturas USS estao disponiveis em diferentes ti-
pos e tamanhos, permitindo que o sistema seja montado como uma estrutura
espinal.

Estas instrugdes de utilizagao contém informagdes sobre os seguintes produtos:

04.627.117 04.627.137S 04.627.616S  04.659.055S  04.659.120
04.627.117S 04.627.138 04.627.617S 04.659.060 04.659.120S
04.627.118 04.627.138S 04.627.618S  04.659.060S  04.659.125
04.627.118S 04.627.147 04.627.619S  04.659.065 04.659.125S
04.627.119 04.627.147S 04.627.623S  04.659.065S5  04.659.130
04.627.119S 04.627.148 04.627.624S  04.659.070 04.659.130S
04.627.120 04.627.148S  04.627.625S  04.659.070S  04.659.140
04.627.120S 04.627.149 04.627.6265  04.659.075 04.659.140S
04.627.121 04.627.149S 04.627.627S  04.659.075S  04.659.150
04.627.121S 04.627.150 04.627.6285  04.659.080 04.659.150S
04.627.122 04.627.150S  04.628.101 04.659.080S  04.659.160
04.627.122S 04.627.151 04.628.101S ~ 04.659.085 04.659.160S
04.627.123 04.627.151S 04.628.103 04.659.085S  04.659.170
04.627.123S 04.627.152 04.628.103S  04.659.090 04.659.170S
04.627.132 04.627.152S 04.659.030 04.659.090S  04.659.180
04.627.132S 04.627.153 04.659.030S  04.659.095 04.659.180S
04.627.133 04.627.153S 04.659.035 04.659.095S  04.659.190
04.627.133S 04.627.6055  04.659.0355  04.659.100 04.659.190S
04.627.134 04.627.606S  04.659.040 04.659.100S  04.659.200
04.627.134S 04.627.607S  04.659.040S  04.659.105 04.659.200S
04.627.135 04.627.608S  04.659.045 04.659.105S  04.659.230S
04.627.135S 04.627.609S  04.659.045S  04.659.110 04.659.260S
04.627.136 04.627.610S  04.659.050 04.659.110S 04.659.290S
04.627.136S 04.627.614S  04.659.050S  04.659.115 04.659.320S
04.627.137 04.627.6155  04.659.055 04.659.115S 04.659.350S

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

Para informagdes adicionais, tais como técnicas cirlrgicas, visite
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ou contacte
0 apoio ao cliente local.

Materiais

Liga de titanio: TAN (titdnio — 6% de aluminio — 7% de niébio) segundo a norma
I1SO 5832-11

Titanio: TiCP (titanio comercialmente puro) segundo a norma ISO 5832-2

Utilizacdo prevista

O sistema MIS para fraturas USS destina-se a estabilizacdo dos segmentos poste-
riores da coluna toréacica, lombar e sacral (T1-S1) em doentes com maturidade es-
quelética.

A cirurgia pode ser efetuada através de uma abordagem minimamente invasiva ou
aberta.

Indicagoes
— Fratura ou traumatismo

Para parafusos perfurados MIS para fraturas USS: qualidade 6ssea diminuida quan-
do utilizados em simultaneo com cimento VERTECEM™ V+.

Contraindica¢oes

— Em fraturas com grave disturbio do corpo vertebral, é necessario um suporte
anterior adicional ou reconstrucdo do corpo vertebral.

— Fraca qualidade 6ssea na qual nao é possivel estabelecer um apoio significativo.

Para parafusos perfurados MIS para fraturas USS: qualidade 6ssea diminuida quan-
do utilizados sem cimento VERTECEM V+.

Para contraindicagdes adicionais e riscos potenciais relacionados com VERTECEM V+,
consulte as instrucdes de utilizacdo correspondentes para o sistema VERTECEM V+
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Grupo-alvo de doentes

O sistema MIS para fraturas USS destina-se a ser utilizado em doentes com maturi-
dade esquelética. Estes produtos devem ser utilizados respeitando a utilizacao pre-
vista, as indica¢des, as contraindicacbes e tendo em consideracdo a anatomia
e o estado de saude do doente.

Utilizador previsto

As presentes instrucdes de utilizagdo, por si s6, nao fornecem informagées sufi-
cientes para a utilizacao direta do dispositivo ou do sistema. Recomenda-se viva-
mente um periodo de formagdo sob a orientacdo de um cirurgido experiente no
manuseamento destes dispositivos.

A cirurgia devera decorrer de acordo com as instrugoes de utilizagao relativas ao
procedimento cirlrgico recomendado. E responsabilidade do cirurgiao assegurar
que a operacéo é devidamente executada. E fortemente aconselhado que a cirur-
gia seja realizada apenas por cirurgides que tenham adquirido as qualificagcoes
apropriadas, sejam experientes em cirurgia da coluna, estejam cientes dos riscos
gerais inerentes a cirurgia da coluna e estejam familiarizados com os procedimen-
tos cirurgicos especificos do produto.

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

Todo o pessoal que manuseia o dispositivo deve estar totalmente ciente de que
estas instrucdes de utilizacdo nao incluem todas as informacdes necessarias para
a selecao e utilizacdo de um dispositivo. Antes da utilizacdo, leia com atencéao as
instrucoes de utilizacdo e a brochura “Informagdes importantes” da Synthes. Cer-
tifique-se de que esta familiarizado com o procedimento cirlrgico apropriado.

Beneficios clinicos esperados

Quando o sistema MIS para fraturas USS é utilizado conforme previsto e de acordo
com as instrugdes de utilizacdo e a respetiva rotulagem, o dispositivo fornece a es-
tabilizacdo de segmentos da coluna, a qual se prevé que alivie a dor nas costas
e/ou incapacidade causada pela fratura ou traumatismo.

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

Caracteristicas de desempenho do dispositivo
O sistema MIS para fraturas USS é um dispositivo de fixacao posterior, concebido
para proporcionar estabilidade no(s) segmento(s) de movimento.

Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos residuais
Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, existe um risco de even-
tos adversos. Os eventos adversos possiveis podem incluir: problemas resultantes
de anestesia e posicionamento do doente; trombose; embolia; infecdo; hemorragia
excessiva; lesao vascular e neurologica; morte, AVC; inchaco, cicatrizacao ou for-
macao de cicatrizes anormal; ossificacao heterotodpica; incapacidade funcional do
sistema musculosquelético; paralisia (tempordria ou permanente); sindrome de dor
regional complexa (CRPS); reacoes alérgicas/de hipersensibilidade; sintomas asso-
ciados a proeminéncia do implante ou dos componentes, quebra do implante,
afrouxamento ou migracdo do implante; ma unido, ndo uniao ou unido retardada;
diminuicdo da densidade dssea devido a “stress shielding”; degeneracao de seg-
mentos adjacentes; dores continuas ou sintomas neurolégicos; lesdes nos 0ssos
adjacentes, discos, érgaos ou outros tecidos moles; laceracao dural ou fuga de li-
quido cefalorraquidiano; compressao e/ou contusao da medula espinal; desloca-
¢ao do dispositivo ou material do enxerto; angulacdo vertebral.

Dispositivo estéril

STERILE Esterilizado com radiacao

Guarde os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecao original e re-
tire-os apenas imediatamente antes de utilizar.

@ Né&o utilizar se a embalagem apresentar danos

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e a integridade da em-
balagem 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 nao esterilidade do produto, no
incumprimento das especificacdes de desempenho e/ou na alteracao das respeti-
vas propriedades materiais.
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Dispositivo de utilizacdo unica

@ Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma utilizagdo Unica ou para utiliza-
¢ao num Unico doente durante um Unico procedimento.

A reutilizacdo ou o reprocessamento clinico (por exemplo, limpeza e reesteriliza-
¢ao) 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
utilizagcao pode criar um risco de contaminacao, por exemplo, devido a transmissao
de material infecioso entre doentes. Tal pode resultar em lesdes ou na morte do
doente ou utilizador.

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 pro-
tocolo do hospital. Mesmo que ndo aparentem danos, os implantes podem ter
pequenos defeitos e padroes de tensao internos suscetiveis de provocar a fadiga
do material.

Adverténcias e precaucées

— Recomenda-se vivamente que o sistema MIS para fraturas USS seja implantado
apenas por cirurgides que adquiriram as qualificacdes apropriadas, sejam expe-
rientes em cirurgia da coluna, estejam cientes dos riscos gerais inerentes a cirurgia
da coluna e estejam familiarizados com os procedimentos cirtrgicos especificos do
produto. O cirurgido deve ter conhecimento das limitacdes do dispositivo, que se
encontram detalhadas nas contraindicacoes, bem como das adverténcias e pre-
caucoes indicadas abaixo.

— A implantacao deveréa decorrer de acordo com as instrucoes relativas ao proce-
dimento cirtrgico recomendado. E 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.

— Adverténcia: devem ser aplicadas consideragdes especiais com doentes com
alergias ou hipersensibilidade conhecidas aos materiais do implante.

Manuseamento dos fios de Kirschner

— Certifique-se de que os fios de Kirschner permanecem seguros na posicao du-
rante todo o procedimento.

— Monitorize a ponta do fio de Kirschner sob fluoroscopia para garantir que nao
penetra a parede anterior do corpo vertebral.

Preparar o pediculo e inserir o fio de Kirschner (com instrumentos de uso mdltiplo)

— Utilize imagens radiograficas para confirmar a orientacao e a profundidade du-
rante a introducédo do furador de pediculo.

— A distancia entre o instrumento e o furador canulado deve ser igual a profundi-
dade de insercao do fio de Kirschner.

— Para evitar o avanco inadvertido do fio de Kirschner, alinhe a trajetéria da sonda
com o fio de Kirschner e monitorize a posicao do fio de Kirschner utilizando
fluoroscopia.

— Prossiga com pequenos passos para a insercao do fio de Kirschner com a pega
do fio de Kirschner. A distancia entre a pega do fio de Kirschner e o furador
canulado deve ser igual a profundidade de insercéo adicional do fio de Kirschner
para evitar o avanco inadvertido.

— Enquanto remove o furador pedicular, segure sempre o fio de Kirschner.

Preparar o pediculo e inserir o fio de Kirschner (com instrumentos de utilizacao

Unica)

— Utilize imagens radiograficas para confirmar a orientacao e a profundidade du-
rante a introducao da agulha de acesso ésseo.

— Enquanto remove a agulha de acesso 6sseo, segure sempre o fio de Kirschner.

Insercao dos parafusos

Dilatar a incisdo e determinar o comprimento do parafuso

— Utilize imagens radiograficas para confirmar a orientacéo e a profundidade do
fio de Kirschner durante a introducao dos dilatadores.

— Enquanto remove os dilatadores, segure sempre o fio de Kirschner.

Preparar e inserir os parafusos pediculares

Para a utilizacao opcional de parafusos Schanz perfurados

— Se os parafusos forem demasiado curtos, o cimento 6sseo pode ser injetado
demasiado préximo do pediculo. E necessario que as perfuracoes dos parafusos
se situem no corpo vertebral, junto a parede cortical anterior. Por este motivo,
os parafusos de 35 mm devem ser colocados apenas no sacro.

— Se os parafusos forem demasiado compridos, ou colocados bicorticalmente, a
parede cortical anterior pode ser penetrada e pode ocorrer fuga de cimento.

— Se forem utilizados parafusos Schanz perfurados, avalie o invélucro cortical
quanto a perfuracoes.

— O parafuso Schanz perfurado tem de entrar em aproximadamente 80% do corpo
vertebral.

— Em caso de perfuracéo, é necessario um cuidado especial durante a aplicacdo do
cimento dsseo. A fuga de cimento e os riscos relacionados podem comprometer
a condicao fisica do doente.
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— Preste atencdo quando utilizar instrumentos canulados em combinacdo com fios
de Kirschner (por exemplo, chaves de fendas, furadores, etc.). Certifique-se de
que o ponto de saida do fio de Kirschner no instrumento ndo esta coberto, para
evitar que a luva fique entalada.

— Monitorize a ponta do fio de Kirschner através de controlo com intensificador de
imagem para garantir que nao penetra a parede anterior do corpo vertebral.

— Para evitar o avanco inadvertido do fio de Kirschner, alinhe a trajetéria do im-
plante com o fio de Kirschner e monitorize a posicao do fio de Kirschner utilizan-
do controlo com intensificador de imagem.

- Durante a insercao do parafuso, utilize o intensificador de imagem para confir-
mar a trajetdria e a profundidade do parafuso. A ponta do parafuso Schanz ndo
deve penetrar a parede anterior do corpo vertebral. A extremidade da rosca do
parafuso Schanz deve estar nivelada com o ponto de entrada do pediculo.

— Se o enroscamento for, opcionalmente, realizado antes da insercao do parafuso,
utilize a bainha de protecdo correspondente para proteger o tecido mole.

Preparar o local do grampo de fratura MIS

— Nao utilize a fresa através do dilatador.

— Deve ter-se cuidado na fresagem dos niveis mais superiores e inferiores para
proteger as facetas articulares.

Insercao da haste

Verificar a colocacao da haste

- Certifique-se de que o acoplamento e a ponta da haste ficam salientes fora dos
grampos de fratura MIS.

Colocacéo da haste

Fixacdo da haste e remocédo do suporte da haste

- Certifique-se de que o acoplamento e a ponta da haste ficam salientes fora dos
grampos de fratura MIS.

Reducéo da fratura
— Certifique-se de que o acoplamento e a ponta da haste ficam salientes fora dos
grampos de fratura MIS.

Aumento de parafusos Schanz perfurados

Manuseamento do cimento

— Os parafusos Schanz perfurados sao combinados com VERTECEM V+. O conhe-
cimento do manuseamento do VERTECEM V+ é necessario antes do aumento
dos parafusos perfurados. Consulte as instrucdes de utilizacdo associadas para
obter detalhes sobre a respetiva utilizacao, precaucoes, adverténcias e efeitos
secundarios.

Procedimento de injecao

- Certifique-se de que ndo ocorrem fugas de cimento fora da érea pretendida.
Interrompa imediatamente a injecdo se ocorrer uma fuga.

— O émbolo tem de ser removido do adaptador enquanto o cimento ainda esta
mole (ou ainda nao endureceu).

— Nao retire nem substitua as seringas imediatamente apos a injecdo. Quanto mais

tempo a seringa permanecer ligada ao parafuso, menor serd o risco de fluxo de

cimento indesejado.

Aguarde até o cimento ter curado antes de remover os adaptadores e continuar

com os instrumentos (cerca de 15 minutos ap6s a Ultima injecao).

O fluxo de cimento segue o caminho de menor resisténcia. Portanto, é obriga-

tério, durante todo o procedimento de injegcdo, manter o controlo com o inten-

sificador de imagem em tempo real na projecao lateral. Em caso de formacao
inesperada de padrdes de nuvens ou se o cimento nao estiver claramente visivel,

a injecao deve ser interrompida.

— Qualquer cimento restante na rosca interna na extremidade do corpo do para-
fuso deve ser removido com o estilete de limpeza enquanto ainda estd mole (ou
ainda nao endureceu). Isto assegurard que é possivel uma futura reducdo da
espondilolistese com os respetivos instrumentos.

— O conhecimento do manuseamento do VERTECEM V+ é necessario antes do

aumento de quaisquer parafusos, com uma énfase particular nos “padrdes de

enchimento” e “fluxo de cimento” no corpo vertebral. Consulte as instrucoes de
utilizacdo associadas para obter detalhes sobre a respetiva utilizacdo, precau-
¢bes, adverténcias e efeitos secundarios.

Evite a injecdo excessiva ou descontrolada de cimento 6sseo, uma vez que pode

provocar fuga de cimento com consequéncias graves como lesdes em tecidos,

paraplegia ou insuficiéncia cardiaca fatal.

— Um grande risco ao realizar o aumento dos parafusos é a fuga de cimento. Por

esta razao, deverao ser seguidos todos os passos do procedimento cirurgico para

minimizar as complicagoes.

Se ocorrer uma fuga significativa, o procedimento tem de ser interrompido. Leve

o doente de novo para a enfermaria e avalie a sua situacdo neuroldgica. Em caso

de funcdes neuroldgicas comprometidas, deve ser realizado um exame de TC

(Tomografia Computadorizada) de emergéncia para avaliar a quantidade e locali-

zacao do extravasamento. Se aplicavel, podera ser realizada uma descompressao

cirtrgica aberta e a remocao do cimento como um procedimento de emergéncia.

Para minimizar o risco de extravasamento, recomenda-se vivamente que se siga

o procedimento cirlrgico, ou seja:

— Utilize um fio de Kirschner para a colocacdo do parafuso pedicular.

— Utilize um braco em C de alta qualidade na posicao lateral.

Além disso, recomenda-se o controlo com intensificador de imagem na projecao

anteroposterior (AP).
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— Se for reconhecida uma fuga fora da vértebra, a injecdo tem de ser imediatamen-
te interrompida. Aguarde 45 segundos. Continue lentamente com a injecao.
Devido a consolidagao mais rapida do corpo vertebral, o cimento oclui os peque-
nos vasos e o enchimento pode ser realizado. As quantidades de cimento de
aproximadamente 0,2 cc sdo reconheciveis. Se o enchimento ndo puder ser rea-
lizado conforme descrito, interrompa o procedimento.

Insercao do grampo de fratura

— As manobras de correcdo podem originar o afrouxamento dos parafusos au-
mentados, resultando na falha da estrutura.

— Antes de realizar manobras de correcado, certifique-se de que o cimento esta
totalmente endurecido.

Perfurar o pediculo

— Para evitar o avanco inadvertido do fio de Kirschner, alinhe a trajetéria do perfu-
rador com o fio de Kirschner e monitorize a posicao do fio de Kirschner utilizan-
do fluoroscopia.

Reducao da espondilolistese
— Certifique-se de que o acoplamento e a ponta da haste ficam salientes fora dos
grampos de fratura MIS.

Distracdo com distrator de suporte
— Certifique-se de que o acoplamento e a ponta da haste ficam salientes fora dos
grampos de fratura MIS.

Remocao do implante

Desapertar a porca do grampo de fratura MIS

— Uma vez cortado o parafuso Schanz, utilize apenas o instrumento (instrumento
de desaperto para porca) para desapertar a porca do grampo de fratura.

— Faga apenas duas a trés rotacdes para garantir que a porca solta ndo se perde
nos tecidos moles, uma vez que a porca ndo se segura por si sé.

— Alinhe corretamente o instrumento com o eixo do parafuso para evitar a remo-
¢ao da porca enquanto a desaperta.

— O desalinhamento e/ou forca excessiva ao desapertar a porca pode resultar no
deslizamento do instrumento.

Desapertar a tampa de blogueio do grampo de fratura MIS
— O desalinhamento e/ou forca excessiva ao remover a tampa de bloqueio pode
resultar no deslizamento do instrumento.

Para mais informacoes, consulte a brochura “Informagdes importantes” da Synthes.

Combinacgao de dispositivos médicos

O Sistema MIS para fraturas USS consiste no parafuso Schanz MIS com opcoes
canuladas e perfuradas (& 5,0, 6,0, 7,0 mm), grampo de fratura MIS, tampa de
blogueio e haste MIS & 6,0 mm.

Os parafusos perfurados MIS para fraturas USS sao combinados com VERTECEM V+.
Para informacoes relacionadas com VERTECEM V+, consulte as instrucoes de utiliza-
cao correspondentes para o sistema VERTECEM V+.

O sistema MIS para fraturas USS é aplicado utilizando instrumentos MIS para fra-
turas USS associados.

391.771 Cabeca de corte de parafuso de @ 5.0 mm, comprida,
altura de corte 2 mm, para refs. 391.780 e 391.790

02.606.003 Fio de Kirschner de & 1.6 mm sem ponta de trocar,
comprimento 480 mm, aco

02.648.001S Fio de limpeza para parafusos pediculares perfurados, estéril

03.606.020 Trocar de & 1.6 mm

03.606.021 Suporte para trocar, para ref. 03.606.020

03.610.001 Dilatador de & 1.8/10.0 mm, canulado, para fio guia de
& 1.6 mm

03.616.070 Punho para fio de Kirschner de & 1.6 mm

03.620.205 Macho, canulado, para parafusos pediculares de & 5.0 mm
com nucleo duplo, comprimento 230/15 mm

03.620.206 Macho, canulado, para parafusos pediculares de & 6.0 mm
com nucleo duplo, comprimento 230/15 mm

03.620.207 Macho, canulado, para parafusos pediculares de & 7.0 mm
com nucleo duplo, comprimento 230/15 mm

03.620.225 Bainha de proteccdo 7.2/5.3, para ref. 03.620.205, roxa

03.620.226 Bainha de proteccdo 8.2/6.3, para ref. 03.620.206, azul

03.620.227 Bainha de proteccao 9.2/7.3, para ref. 03.620.207, verde

03.620.230 Punzon de pediculos de & 3.5 mm, canulado, radiolucente,
comprimento 253 mm, para parafusos de & 5.0 até 7.0 mm

03.627.008 Instrumento de distraccao para MIS

03.627.012 Punho em T para instrumento de reducao, para
espondilolistese

03.627.015 Punho, 13 mm, para cortador de pernos

03.627.016 Punho, 24 mm, para cortador de pernos

03.627.017 Punho para chave de roquete com regulagdo do movimento

de rotacao, 7 Nm
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03.627.024 Chave de parafusos ranhurada, para parafusos de Schanz,
canulada, com encaixe rapido hexagonal 6.0 mm

03.627.029 Porta-instrumentos, radiolucente

03.627.077 Pinca de distraccao para MIS

03.628.101 Dilatador de & 13 mm, excéntrico, para ref. 03.628.103

03.628.102 Unidade de carga para pinga para pinca

03.628.103 Dilatador de & 10.0/13.0 mm, para ref. 03.610.001

03.628.104 Ferramenta de reducéo para espondilolistese

03.628.105 Suporte para rotulas

03.628.106 Fresa, canulada

03.628.107 Indicador de comprimento de barras

03.628.108 Guia para tampa de fecho

03.628.109 Alicate de introducao

03.628.110 Contra-aperto

03.628.111 Chave de libertacao

03.628.112 Chave de parafusos para tampa de fecho, T25

03.628.113 Peca de chave tubular com encaixe trilobado

03.628.114 Punho com encaixe hexagonal 7.0 mm

03.628.115 Adaptador para encaixe hexagonal 7.0 mm

03.628.116 Instrumento de extraccdo para pinga

03.628.117 Instrumento de extraccao para barra

03.628.119 Instrumento de extracgao para parafuso

03.628.120 Chave de parafusos ranhurada, para parafusos de Schanz,
com punhoem T

03.628.121 Instrumento de extraccao para tampa de fecho

03.628.122 Bainha de remocao

03.628.123 Instrumento de libertacdo para porca

03.628.124 Indicador de barras

03.628.125 Adaptador de compressao/distraccao fractura USS MIS

03.628.126 Barra dentada, comprida

03.628.127 Barra de conexdo, comprida

03.628.128 Dispositivo fixador de posicao

03.628.129 Pulsador para dispositivo fixador de posicdo 03.628.128

03.631.521 Indicador de comprimento de parafusos

03.631.528 Fecho com porca de orelhas

03.631.537 Punho para suporte de barras

03.631.538 Suporte de barras, recto

03.632.017 Alicate para dobrar barras com punho em silicone

03.702.215S Sistema de seringas Vertecem V+

03.702.627S Set de aumento para parafusos de Schanz perfurados, com
Luer-Lock, estéril

07.702.016S Sistema de cimento Vertecem V+, estéril

68.628.323 Modulo para rétula de fracturas e parafusos de Schanz,

com estacdo de carga, com tampa, sem contetdo

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

Ambiente de ressonancia magnética

Utilizacao condicionada em RM:

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

do sistema MIS para fraturas USS estdo condicionados para RM. Estes artigos po-

dem ser examinados em seguranca nas seguintes condicoes:

— Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.

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

- Nivel maximo de taxa de absorcao especifica (SAR) média de corpo inteiro de
1,5 W/kg durante 15 minutos de recolha de imagens.

Com base nos testes ndo clinicos, o implante MIS para fraturas USS produzird um
aumento de temperatura nao superior a 5,3 °C a um nivel maximo de taxa de absor-
cao especifica média de corpo inteiro (SAR) de 1,5 W/kg, avaliado por calorimetria
relativamente a 15 minutos de RM num scanner de RM de 1,5 Tesla e 3,0 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 posicdo
do dispositivo MIS para fraturas USS.
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Tratamento antes da utilizacao do dispositivo

Dispositivo estéril:

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

asséptica.

Guarde os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecéo original.

Retire-os apenas imediatamente antes da utilizagao.

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

balagem estéril através de inspecéo visual:

— Inspecione toda a drea da embalagem de barreira estéril, incluindo a vedagao
para verificar a sua integridade e uniformidade.

— Inspecione a integridade da embalagem estéril para garantir que ndo existem
orificios, canais ou espacos vazios.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou fora da validade.

Dispositivo nao estéril:

Os produtos Synthes fornecidos nao estéreis tém de ser limpos e esterilizados a va-
por antes da utilizacdo cirdrgica. Antes de limpar, retire todo o material da emba-
lagem original. Antes da esterilizacao a vapor, coloque o produto num invélucro ou
recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza e esterilizacdo referidas em
“Informacoes importantes” na brochura da Synthes.

Remocéao 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 cirurgico.

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

— Faca o acesso aos implantes a serem removidos criando incisdes de perfuracao
no parafuso/grampo a remover (de preferéncia ao longo da inciséo que foi utili-
zada para introduzir os implantes).

— Opcionalmente, utilize um separador de tecidos moles para proporcionar um
acesso visual.

— Liberte a reentrancia da tampa de bloqueio e a porca do grampo de fratura de
cicatrizes encravadas e tecido 6sseo utilizando instrumentos adequados. Verifi-
que a condicdo e a geometria da reentrancia da tampa de bloqueio e da porca
do grampo de fratura exposto.

Desapertar a porca do grampo de fratura MIS

— Introduza o instrumento de desaperto para a porca sobre o parafuso Schanz
cortado e introduza-o completamente na unidade de 3 I6bulos da porca do
grampo de fratura MIS. Rode duas a trés rotacdes no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio para desapertar a porca.

— Repita a operacdo para todos os parafusos pertencentes a estrutura ipsilateral.

Desapertar a tampa de blogueio do grampo de fratura MIS

— Com a manga de remogao parada na posicao superior, insira totalmente o instru-
mento de remocao para a tampa de bloqueio na reentrancia da tampa de blogueio.

— Pressione a manga de remocao para baixo e mantenha-a debaixo do grampo de
fratura MIS. Rode no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para desa-
pertar a tampa de bloqueio até que a tampa de bloqueio fique presa na manga.
Retire o implante segurando apenas a pega em T.

— Certifique-se de que a manga de remocao é pressionada para baixo para aco-
modar a tampa de blogueio, enquanto roda o instrumento de remocao para
a tampa de bloqueio.

— Repita a operacdo para todas as tampas de bloqueio pertencentes
a estrutura ipsilateral.

Remocao da haste

— Insira o instrumento de remocao para a haste numa incisao e segure firmemente
na haste com o instrumento. Segure firmemente e deslize a haste para fora
da incisao.

Remocao do grampo de fratura

— Introduza totalmente o instrumento de remocdo para o grampo na rosca do
grampo no lado da tampa de blogueio e rode no sentido dos ponteiros do relo-
gio para fixar o grampo de fratura MIS ao instrumento. Puxe o grampo para tras
sobre o parafuso Schanz cortado.

— Repita a operacao para todos os grampos da fratura MIS pertencentes a estru-
tura ipsilateral.

— Se nao for possivel remover o grampo, certifique-se de que a porca do grampo de
fratura MIS esta desapertada (duas a trés rotacdes) ou utilize a técnica alternativa
para o grampo de fratura MIS e a remocéo do parafuso Schanz listada abaixo.

Remocao do parafuso Schanz

— Certifique-se de que o instrumento de remocao para parafuso esté aberto.

— Insira o instrumento de remocao para o parafuso sobre o parafuso Schanz cortado.
Rode a pega no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio enquanto segura fir-
memente a manga com a outra mao. Continue a rodar até a manga comegar a rodar
com a pega. A partir dai, segure apenas a pega e continue a rodar no sentido con-
trario aos ponteiros do relégio até o parafuso estar completamente removido.

— Repita a operacdo para todos os parafusos pertencentes a estrutura ipsilateral.
Para abrir o instrumento de remocéo para parafusos, o instrumento de remocao
para a tampa de blogueio pode ser utilizado opcionalmente como um bindrio de
reacao. Insira o instrumento de remocao para a tampa de blogueio no orificio no
topo da manga do instrumento de remocédo para o parafuso. Rode a pega do
instrumento de remogdo para o parafuso enquanto segura o instrumento de
remocao para a tampa de bloqueio.
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Técnica alternativa para a remocao do grampo de fratura MIS e parafuso Schanz

- Insira o instrumento de remocéo para o parafuso sobre o parafuso Schanz cor-
tado. Rode a pega no sentido contrdrio ao dos ponteiros do relégio enquanto
segura firmemente a manga com a outra mao. Continue a rodar até a manga
comegar a rodar com a pega.

- Introduza o instrumento de remocao para o grampo na rosca do grampo no lado
da tampa de blogueio e rode no sentido dos ponteiros do relégio para fixar
o grampo de fratura MIS ao instrumento.

— A partir dai, rode a pega do instrumento de remocéo para o parafuso no sentido
contrério ao dos ponteiros do relégio e, simultaneamente, segure o grampo com
o respetivo instrumento para evitar que o grampo rode para fora da ferida.

- Repita a operacéo para todos os parafusos pertencentes a estrutura ipsilateral.

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

Processamento clinico do dispositivo

As instrucdes detalhadas para o processamento de implantes e o reprocessamento
de dispositivos reutilizaveis, tabuleiros e estojos para instrumentos sao descritas na
brochura “Informacées importantes” da Synthes. As instrucdes de montagem
e esmontagem de instrumentos “Desmontagem de instrumentos com vdrias
pecas” estdo disponiveis no website.

Instrucdes especiais de utilizacdo

Posicionamento do doente

— Cologue o doente na posicao de decubito ventral numa mesa de operacdes ra-
diolucente. Para obter uma visualizacao ideal da coluna, a mesa de operagoes
deve ter espaco livre suficiente para que o brago em C fluoroscépico rode livre-
mente para vistas AP, obliqua e lateral. A visualizacdo precisa das referéncias
anatémicas e a visualizacao fluoroscdpica dos pediculos sdo fundamentais para
a utilizacdo do Sistema MIS para fraturas USS.

Recomendacdes gerais sobre o manuseamento dos fios de Kirschner

- Certifique-se de que os fios de Kirschner nao deslizam para fora antes de inserir
os parafusos. Os fios de Kirschner sao suficientemente compridos para serem
mantidos no lugar com a mao durante a preparagao do pediculo e a dilatagao de
tecidos moles.

Recomendacao para posicionamento dos fios de Kirschner

Ao inserir os fios de Kirschner no nivel L5-51, tenha atencao para posiciona-los tao
paralelamente quanto possivel entre si ao longo da linha da placa terminal
cranial L5.

Insercao dos fios de Kirschner

— Cada fio de Kirschner é colocado através de uma incisao individual. A insercao
dos fios de Kirschner pode ser realizada utilizando instrumentos de utilizacao
multipla ou utilizacdo Unica (consulte o passo “Preparacao do pediculo” nas
Instrucdes especiais de utilizacao).

— A fluoroscopia biplanar com dois bragos em C pode ser Util e deve ser conside-
rada para avaliacao radiogréfica durante o procedimento cirtrgico.

Preparagao do pediculo

Preparar o pediculo e inserir o fio de Kirschner com instrumentos de utilizacao

multipla

— Utilize imagens radiogréficas para localizar os pediculos e o local da incisdo na
pele. Com um bisturi, faca uma incisdo de aproximadamente 25 mm de compri-
mento e disseque diretamente o tecido subcutaneo até ao pediculo.

— Utilize o furador de pediculo para perfurar o cortex e prepare o canal do
parafuso.

— Aparafuse o trocarte no suporte de trocarte. Aperte totalmente o conjunto no
furador de pediculo. Ajuste a manga radiolucente até 10 mm de comprimento.

— Posicione o furador no pediculo e abra o cértex. Antes de avancar o furador para
o pediculo, o comprimento dedicado do parafuso pode ser determinado utilizan-
do a manga radiolucente.

— A ponta do furador pedicular avancado indica a ponta do parafuso.

— Ajuste a manga de modo a corresponder ao comprimento dedicado do parafuso
e faca avancar o furador de pediculo.

— A manga evita que o furador avance mais do que o comprimento do parafuso
prescrito devido a um batente na sonda do pediculo. Para efeitos de verificacao,
a ponta da manga ¢ indicada com um marcador de raios X.

— Rode o furador de pediculo continuamente enquanto o faz avancar para
a vértebra.

— Opcional: utilize o suporte de instrumentos radiolucentes para segurar o furador
de pediculo durante a obtencao da imagem radiografica.

— Desaperte o suporte de trocarte e o trocarte do furador de pediculo, certifican-
do-se de que o furador permanece na respetiva posicéo.

— Insira um fio de Kirschner no furador e oriente-o através do pediculo. Faca avan-
car o fio sob controlo fluoroscopico até a profundidade dedicada onde o para-
fuso deve ser posicionado.

pagina 5/8



— Opcional: utilize a pega do fio de Kirschner para fazer avancar o fio. A pega do
fio de Kirschner ¢ utilizada para fazer avancar ou remover os fios de Kirschner
durante o procedimento. A seta no instrumento indica a direcao do avanco ou
da remocéo do fio de Kirschner. Prima o gatilho de bloqueio e deslize o instru-
mento sobre o fio de Kirschner. Solte o gatilho para bloquear o instrumento
numa posicao acima da extremidade do furador canulado.

— Bata suavemente na superficie de impactacao da pega do fio de Kirschner para
fazer avancar o fio de Kirschner. Observe a posicao sob controlo fluoroscépico.
Pare de bater quando o instrumento atingir a parte superior do furador
canulado.

— Remova o furador de pediculo mantendo a posicdo do fio de Kirschner dentro
do pediculo.

— Todos os parafusos Schanz MIS para fraturas USS s&o autorroscantes; contudo,
se preferir enroscamento, utilize o perfurador e a pega adequados.

Preparar o pediculo e inserir o fio de Kirschner com instrumentos de utilizagao

Unica

— Utilize imagens radiogréficas para localizar os pediculos e o local da incisao na
pele.

— Com um bisturi, faca uma incisao de aproximadamente 25 mm de comprimento
e disseque diretamente o tecido subcutaneo até ao pediculo.

— Insira uma agulha de acesso ésseo na incisao na pele. Localize o ponto de entra-
da do pediculo e alinhe a agulha de acesso ¢sseo com a trajetéria do pediculo.
Se necessario, volte a inserir e a realinhar a agulha.

— Abra o cortex do pediculo. Observe a posicdo sob controlo fluoroscépico.

— Desaperte o trocarte da agulha de acesso 6sseo, certificando-se de que perma-
nece no lugar.

— Insira um fio de Kirschner na agulha de acesso 6sseo e oriente-o através do pe-
diculo. Faca avancar o fio sob controlo fluoroscopico até a profundidade dedica-
da onde o parafuso deve ser posicionado.

— Utilize a pega para fios de Kirschner para avancar o fio (consulte o passo “Prepa-
racao do pediculo” nas Instrucdes especiais de utilizacdo).

— Alargue o canal do parafuso com a sonda ou o perfurador antes da insercdo do
parafuso.

— Todos os parafusos Schanz MIS para fraturas USS s&o autorroscantes; contudo,
se preferir enroscamento, utilize o perfurador e a pega adequados.

Insercao do parafuso

Dilatar a incisdo e determinar o comprimento do parafuso

— Insira o dilatador & 1,8/10,0 mm sobre o fio de Kirschner. Continue a dilatacao
colocando o dilatador & 10,0/13,0 mm sobre o dilatador & 1,8/10,0 mm. Poste-
riormente, coloque o dilatador excéntrico de 13,0 mm sobre o dilatador
10,0/13,0 mm e oriente a parte oblonga do instrumento na parte lateral onde
a haste vai ser colocada.

— Utilize igualmente imagens radiograficas para confirmar se os dilatadores sao
colocados o mais profundo possivel no ponto de entrada do pediculo. O dilata-
dor excéntrico pode ser monitorizado devido ao marcador radiografico.

— A pega para fios de Kirschner pode ser utilizada para a impactacéo de fios de
Kirschner (consulte o passo “Preparacdo do pediculo” nas Instrucdes especiais
de utilizacao).

— Opcional: utilize o indicador de comprimento do parafuso MIS para determinar
o comprimento do parafuso.

— O indicador de comprimento do parafuso mostra a profundidade da ponta do
fio de Kirschner comecando no ponto de entrada do pediculo. O comprimento
do parafuso é indicado pelo comprimento da rosca.

— Determine o comprimento do parafuso utilizando o indicador de comprimento
do parafuso MIS na parte superior do dilatador e o fio de Kirschner. Leia o com-
primento do parafuso entre as linhas duplas do fio de Kirschner.

— Retire o dilatador & 1,8/10,0 mm enquanto segura cuidadosamente o fio de
Kirschner no lugar para garantir que o ponto de entrada do pediculo para a co-
locagao do parafuso é mantido.

— Deixe o dilatador & 10,0/13,0 mm e o dilatador excéntrico de 13,0 mm no local
para proteger o tecido circundante ao mesmo tempo que insere o parafuso de
pediculo.

Preparar e inserir os parafusos pediculares

— Selecione o comprimento do parafuso adequado. Escolha parafusos com o
maior didmetro e comprimento possiveis para obter a estabilidade desejada.

— Monte o parafuso Schanz na chave de parafusos de unidade estriada de
autorretencao.

— Faca corresponder o eixo do parafuso ao eixo do fio de Kirschner ao passar o
conjunto parafuso Schanz/chave de parafusos de unidade estriada sobre o fio de
Kirschner através do dilatador & 10,0/13,0 mm até que a ponta do parafuso
atinja o ponto de entrada do pediculo.

— Visualize a profundidade de insercao do parafuso Schanz inserindo o parafuso
até que a linha gravada na chave de parafusos de unidade estriada esteja nivela-
da com a extremidade do dilatador.

— Faca avancar cuidadosamente o parafuso no pediculo até que a ponta do para-
fuso passe através do pediculo.

— Controle o fio de Kirschner que sai da extremidade proximal da chave de para-
fusos de unidade estriada.

— Remova o fio de Kirschner assim que a ponta do parafuso entre no corpo
vertebral.

— Retire a chave de parafusos de unidade estriada do parafuso Schanz e remova os
dilatadores.
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Preparar o local do grampo de fratura MIS (opcional)

— Para preparar o local do grampo de fratura MIS, insira a fresa sobre o parafuso
Schanz implantado. Rode a fresa para remover todo o 0sso a interferir. Repita
para cada parafuso Schanz.

Insercao do grampo de fratura

Carregar grampo de fratura MIS

— Posicione corretamente o grampo de fratura MIS na estacao de carga. Certifi-
que-se de que o grampo da fratura MIS pode rodar liviemente em qualquer
angulo desapertando a porca do grampo de fratura MIS com a haste da chave
de boca com duas rotacoes.

— Alinhe as laminas do suporte do grampo com o grampo de fratura MIS e deixe
deslizar até a estacdo de carga para encaixar um grampo de fratura MIS com o
suporte do grampo.

— Pressione firmemente para baixo para capturar o grampo de fratura MIS. Certi-
fique-se de que o grampo de fratura MIS esta firmemente encaixado no instru-
mento.

- Repita este passo para todos os grampos necessarios.

— Se o grampo de fratura MIS ndo encaixar no suporte do grampo, aperte cuida-
dosamente as laminas do suporte do grampo enquanto pressiona o implante até
este encaixar.

— Em caso de desmontagem do grampo de fratura MIS, certifique-se de que o
implante é novamente montado corretamente, com a orientacao da anilha e da
porca, de acordo com a imagem.

- Verifique puxando o suporte do grampo/conjunto de grampos de fratura MIS
para garantir uma fixacao segura.

— Retire todos os implantes da estacao de carga para fins de limpeza e esteriliza-
cao. Os implantes devem ser armazenados nas bolsas correspondentes do
maodulo.

Inserir o grampo de fratura

- Insira o conjunto (grampo de fratura MIS ligado ao suporte do grampo) sobre o
parafuso Schanz e através da incisdo na pele.

- Posicione o suporte do grampo para receber a haste de acordo com a posicao
planeada da haste.

— Repita este passo para todos os parafusos Schanz.

— Certifique-se de que o grampo de fratura MIS fica assente o mais profundo
possivel, préximo da entrada do pediculo; a fresa pode ser utilizada de acordo
com a técnica opcional no passo “Preparar e inserir os parafusos pediculares”
nas Instrucoes especiais de utilizacdo.

— Certifique-se de que o grampo de fratura MIS pode rodar livremente em
qualquer angulo.

Insercao da haste

Determinar o comprimento da haste

- Introduza o indicador de comprimento da haste através dos orificios dos supor-
tes dos grampos. Mantenha os suportes dos grampos paralelos durante a intro-
ducao e deslize o indicador de comprimento da haste até o instrumento estar
totalmente inserido.

— Leia o comprimento da haste correspondente na escala.

— O indicador de comprimento da haste é removido empurrando o instrumento
para tras enquanto mantém os suportes dos grampos paralelos.

— Para determinar o comprimento da haste mais precisamente, alinhe os suportes
dos grampos o mais paralelos possivel.

— Para determinar o comprimento da haste em caso de distracdo, adicione o com-
primento de distracdo pretendido ao comprimento determinado com
o instrumento.

Preparar o suporte para implantes

- Monte a pega do suporte da haste e fixe-a.

— Né&o aperte o gatilho da pega durante a montagem da pega.

- Certifique-se de que puxa a manga de bloqueio para tras e que a extremidade
distal do eixo do suporte da haste esta visivel.

— Encaixe a haste na interface correspondente na parte distal do suporte da haste.

— Ao carregar a haste, ndo prima o gatilho da pega.

— Prima o botado de pressao do suporte da haste e, em simultaneo, empurre a
manga de blogueio para baixo. Certifique-se de que a haste esta bem fixa.

Insercdo da haste

— Alinhe as ranhuras dos suportes dos grampos antes da insercao da haste.

- Introduza a haste com um angulo acentuado através da ranhura do suporte do
grampo mais craniano ou caudal. A fixacdo do angulo da haste é alcancada
apertando a pega do suporte da haste. Navegue com a haste através dos implan-
tes mais proximos.

— Se sentir um aumento da resisténcia, verifique através do controlo com intensi-
ficador de imagem se a haste passou através ou esta colocada abaixo da fascia.

— Verifique a profundidade da ponta da haste com imagem lateral.

Verificar a colocacao da haste

- Verifique a colocagdo da haste introduzindo o indicador da haste através do
suporte do grampo.

— Utilize o indicador de haste para verificar a presenca da haste no implante.

— A marcagao preta visivel no indicador da haste indica a presenca da haste no
suporte do grampo ou no grampo de fratura MIS. Se a marcagao preta desapa-
recer dentro do suporte do grampo, ndo ha nenhuma haste instalada.
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— Alternativamente, verifique a colocacdo da haste através do suporte do grampo
adjacente tentando rodar os suportes dos grampos ou sob controlo visual.
— Verifique a colocacdo final da haste com imagens radiograficas laterais.

Colocacao da haste

Aplicar a tampa de blogqueio

— Posicione corretamente a tampa de blogueio MIS na unidade de carga. Oriente
e posicione corretamente o guia da tampa de bloqueio sobre a tampa de blo-
queio da unidade de carga.

— Certifique-se de que a tampa de bloqueio MIS esta corretamente posicionada
de acordo com as gravacdes na unidade de carga.

— Pressione firmemente para baixo para capturar a tampa de blogueio.

— A tampa de bloqueio encaixard na ponta distal do guia da tampa de bloqueio.

Inserir a tampa de blogueio

- Introduza o guia da tampa de bloqueio no suporte de grampos. Empurre o guia
para baixo para a tampa de bloqueio para encaixar a haste no entalhe designado
do grampo de fratura MIS. Os ultimos 20 mm da insercao séo suportados por
um mecanismo de roquete e evite o deslizamento para trds da tampa de
blogueio.

— Posicione o persuasor sobre os apoios do guia da tampa de bloqueio e sob o
apoio do suporte do grampo e aperte a pega até parar.

— Certifique-se de que o grampo de fratura MIS fica assente o mais profundo
possivel, proximo da entrada do pediculo.

— Para retirar o guia da tampa de bloqueio, prima o botdo de pressao no suporte
do grampo.

Fixacao da haste e remocao do suporte da haste

— Introduza a chave de parafusos da tampa de bloqueio através do guia da tampa
de bloqueio. Aperte manualmente a tampa de bloqueio MIS com a pega posi-
cionada na chave de parafusos. Deixe a chave de parafusos no lugar até ser feito
o0 aperto final.

— Repita este procedimento para todas as tampas de blogueio.

— Verifique a colocacao final da haste com imagens radiogréaficas laterais.

Remocao do suporte da haste:

— Antes de remover o suporte da haste, certifique-se de que a haste esta bem fixa
no grampo de fratura MIS adjacente ao suporte do grampo; utilize a pega com
acoplamento hexagonal para apertar manualmente a tampa de bloqueio MIS e
fixar a haste.

— Para retirar o suporte da haste, prima o botdo de pressao e faca deslizar a man-
ga de bloqueio para cima no suporte da haste. Para retirar o suporte da haste,
aperte a pega e, em simultaneo, puxe o suporte da haste para cima.

— Néo retire o suporte da haste e mantenha a haste fixada ao suporte da mesma,
desde que seja necessario um controlo sobre a posicdo da haste. Opcionalmen-
te, pode ser utilizado um segundo suporte da haste.

— Se o suporte da haste tiver sido removido, ndo desaperte a tampa de bloqueio
adjacente ao suporte da haste durante a cirurgia.

— A pega do suporte da haste pode ser desmontada inclinando a alavanca do lado
da pega para baixo até a posicéo aberta.

— Nao tente voltar a fixar a haste no suporte da haste in situ.

Reducao da fratura

Corregao da cifose com os grampos de fratura MIS fixos na haste

— Certifique-se de que todos os grampos de fratura MIS estao posicionados o mais
profundamente possivel (consulte o passo “Insercao do grampo de fratura” nas
Instrucdes especiais de utilizacdo).

— Certifique-se de que todas as tampas de blogueio MIS sao apertadas manual-
mente para assegurar a distancia entre os grampos de fratura MIS na haste.
Coloque as hastes da chave de caixa nos quatro parafusos Schanz. Primeiro ligue
as pegas com acoplamento hexagonal as hastes da chave de caixa em ambos os
parafusos Schanz caudais. Incline ambos os parafusos caudais posteriormente
projetando-os cranialmente para lordose da coluna.

— Fixe os grampos de fratura MIS/parafusos Schanz na posicao desejada montan-
do a pega com acoplamento hexagonal na haste da chave de caixa para apertar
a porca.

— Localize as pegas com acoplamento hexagonal nas hastes da chave de caixa em
ambos os parafusos Schanz craniais e lordose da coluna. Incline ambos os para-
fusos cranianos projetados posteriormente de modo caudal para concluir a ope-
racéo de lordose e fixe-os na posicdo desejada.

— Para outras manipulagdes, deixe as hastes da chave de caixa no devido lugar até
o aperto final ter sido realizado. Para controlar o instrumento pretendido (haste
da chave de caixa ou chave de parafusos), troque apenas as pegas com acopla-
mento hexagonal.

— Certifique-se de que o grampo de fratura MIS esta corretamente posicionado na
haste do parafuso Schanz controlando a altura com a janela dentro das chaves
de caixa. O limite do intervalo surge quando a parte superior do parafuso esta
nivelada com a janela. Uma posicao incorreta do grampo no parafuso pode ser
identificada quando o parafuso estd visivel na janela. Neste caso, verifique a
profundidade de insercdo do parafuso de acordo com o passo “Dilatar a incisdo
e determinar o comprimento do parafuso” nas Instrugdes especiais de utilizagcdo
(exceto para o parafuso Schanz MIS perfurado) ou/e corrija a altura do grampo
de fratura MIS com o suporte do grampo.

SE_482574 AG

Técnica opcional:

- Antes de efetuar a reducao da fratura, insira o retentor de posicdo em conjunto
com o botao de pressao para retentor de posicdo na pega correspondente com
acoplamento hexagonal. Aparafuse a ponta roscada do retentor de posicao na
extremidade do parafuso Schanz para as fixar juntas.

- Certifique-se de que todos os grampos de fratura MIS estao posicionados o mais
profundamente possivel (consulte o passo “Insercao do grampo de fratura” nas
Instrucdes especiais de utilizacdo).

— Para manter a posicao do grampo de fratura durante a reducao da fratura, ajus-
te a altura do botao de pressdo para retentor de posicdo premindo o botéo e
empurrando para baixo.

— Realize a reducao da fratura de acordo com o passo “Reducéo da fratura” nas
Instrucdes especiais de utilizacdo.

Distracao (opcional):

- Certifique-se de que todas as porcas dos grampos de fratura MIS estao tempo-
rariamente apertadas e posicionadas o mais profundamente possivel (consulte o
passo “Insercao do grampo de fratura” nas Instrucoes especiais de utilizacao)

— Monte o instrumento de distracdo na parte superior da seccao serrilhada de
ambas as hastes da chave de caixa e garanta uma ligacao firme do instrumento
a haste da chave de caixa. Os grampos do instrumento de distracdo devem ser
posicionados o mais alto possivel na seccao serrilhada das chaves de caixa. Veri-
fique se a barra de ligacdo encaixa com um clique audivel nos grampos. Fixe a
barra de ligacao nos grampos fechando a alavanca.

— Cologue a pega com acoplamento hexagonal na chave de parafusos e desaper-
te a tampa de bloqueio da pinca de fratura MIS na parte lateral da haste com
ponta alongada.

— Cologue a pinca de distracdo entre as hastes da chave de caixa craniana caudal
e ipsilateral. Posicione a pinca na secgao serrilhada sob o instrumento de distra-
¢ao, o mais préximo possivel do nivel da pele.

— Efetue uma distracdo cuidadosa para concluir a reducdo anatémica e restaurar o
nivel original do corpo vertebral fraturado.

— Utilize imagens radiograficas laterais durante a distracdo para controlar a mani-
pulacao adequada da coluna.

— Fixe a pinca utilizando o roquete. Deixe a pinca no devido lugar e aperte manual-
mente a tampa de bloqueio MIS.

— Retire a pinca e o instrumento de distragao.

— Cologue o instrumento de distracao o mais alto possivel na seccao serrilhada das
hastes da chave de caixa.

- Verifique a colocacao final da haste com imagens radiogréficas laterais.

Aperto final

Apertar a porca e a tampa de blogueio

- Defina o binario de reacdo no encaixe proximal do guia da tampa de bloqueio e
ajuste a orientacdo da pega, conforme pretendido.

— Cologue o punho de roquete dinamométrico com o adaptador para acoplamen-
to hexagonal na chave de parafusos. Rode o punho de roquete dinamométrico
no sentido dos ponteiros do relégio enquanto segura no binario de reacéo e
aperte a tampa de blogueio até ouvir um clique audivel, que indica que foram
aplicados 7 Nm de binario.

— Coloque o punho de roquete dinamométrico com o adaptador para acoplamento
hexagonal na haste da chave de caixa adjacente (aperto do mesmo grampo de
fratura) e aperte a porca do grampo de fratura MIS até ouvir um clique audivel.

- Repita este procedimento para todos os grampos. Remova todas as chaves de
parafusos e hastes da chave de caixa.

- Certifique-se de que é aplicado o binario necessario de 7 Nm em cada tampa de
bloqueio utilizando a pega do limitador de binario.

— Utilize o binario de reacdo no aperto final para evitar transmitir o binario de
aperto para o conjunto.

Remocao dos instrumentos

Remocao do guia dos conjuntos de tampa de bloqueio/suporte do grampo

- Introduza a chave de libertacdo na ranhura dedicada do guia da tampa de blo-
queio. Empurre a chave de libertacdo com forca até esta parar. Se necessario,
utilize o persuasor para empurrar a chave de libertacgao.

- Retire o conjunto do instrumento segurando o suporte do grampo por baixo dos
apoios do instrumento.

- Repita este procedimento para todos os guias dos conjuntos de tampa de blo-
queio/suporte do grampo.

Cortar parafusos Schanz

Cortar os parafusos Schanz com o cortador de parafusos

— Quando a reducao estiver completa e o conjunto tiver sido fixado, corte os
parafusos Schanz ao comprimento necessario com o cortador de parafusos.

- Monte o cortador de parafusos e coloque-o na posicdo neutra. Posicione as
pegas, uma por cima da outra, na cabeca de corte do parafuso como os pontei-
ros de um relégio. Deslize para baixo a cabeca de corte do parafuso sobre o
parafuso Schanz para que assente diretamente no grampo de fratura MIS.

— Com o cortador de parafusos montado na posicao neutra, é possivel ver através
do furo de 5 mm.

— Certifique-se de que a porca da cabeca de corte do parafuso estd bem apertada.

— Puxe as pegas até o parafuso Schanz partir e ficar cortado.

— Volte a colocar as pegas na posicao original e mova a cabeca de corte do para-
fuso para o parafuso Schanz seguinte. A haste do parafuso cortada anteriormen-
te ird cair durante esta operacao.
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— Se a haste cortada do parafuso ndo cair por si, pode retira-la com a haste de outro
parafuso Schanz. Caso nao seja possivel, sera necessario desmontar a cabeca de
corte do parafuso e a haste do parafuso tera de ser retirada do parafuso interno.

— Desmonte sempre a cabeca de corte do parafuso para fins de limpeza.

Técnica opcional

Aumento de parafusos Schanz perfurados

Preparacao

— Certifique-se de que os parafusos Schanz perfurados foram inseridos de acordo
com a técnica cirdrgica para a introdugao de implantes nas Instrucoes especiais
de utilizacao.

— Utilize o estilete de limpeza, limpe a canula para uma injecao de cimento adequa-
da. Visualize a posicdo do estilete num controlo com intensificador de imagem.

Manuseamento do cimento

Preparar o cimento

— Para o manuseamento do cimento VERTECEM V+, consulte as instrucoes de uti-
lizacdo do VERTECEM V+.

Preparacéo da injecao

— Ligue o adaptador do kit de aumento para parafusos Schanz perfurados aos
parafusos e pressione firmemente para baixo.

— Rodando no sentido dos ponteiros do relégio, fixe a seringa pré-cheia no Luer-lock.

- Certifique-se de que o adaptador da agulha esta firmemente encaixado na reen-
trancia do parafuso.

Procedimento de injecdo

— Coloque o braco em C numa posicao lateral para monitorizar a extrusao do ci-

mento para o corpo vertebral.

- Recomenda-se um controlo com intensificador de imagem adicional na projecéo AP.

. Certifique-se de que as seringas com os adaptadores estdo corretamente ligadas
com os parafusos Schanz a serem aumentados antes da aplicacao do cimento. Cer-
tifique-se de que o adaptador é totalmente introduzido na reentrancia do parafuso.

.Injete tanto cimento quanto necessario até que comece a sair lentamente das
perfuracdes do parafuso.

— Os primeiros 1,5 cc de cimento injetados encherao apenas o adaptador e a
canulagdo do parafuso Schanz. Tera de injetar mais cimento para comecar a
encher a vértebra.

. Continue a adicionar cimento a cada parafuso com o controlo com intensificador
de imagem continuo. Devera formar-se um padréo de nuvens em crescimento.
Se se formar um padrao tipo teia de aranha, aguarde cerca de 30 a 45 segundos
ou continue com outro parafuso e volte ao parafuso atual mais tarde.

4. Se for necessario mais cimento ou se a pressao de injecao for demasiado eleva-

da, mude para as seringas de 1 cc. Comece novamente com o primeiro parafuso.

— Certifique-se de que o adaptador permanece totalmente inserido na reentran-
cia do parafuso quando substituir as seringas, pois pode deixar cimento na
rosca interior do parafuso.

5.Apos a injecao ser realizada, o cimento na haste do parafuso e no adaptador

(aproximadamente 1,5 cc) pode ser utilizado com recurso ao émbolo. Deixe o
adaptador no lugar e insira o émbolo.

N

w

Insercao do grampo de fratura
— Avance para o passo “Insercdo do grampo de fratura” nas Instrucdes especiais
de utilizacao e siga os passos cirlrgicos seguintes.

Técnica opcional

Perfurara o pediculo

— Prepare uma via para os parafusos Schanz com os perfuradores canulados pene-
trando o pediculo antes da insercado do parafuso. As bainhas de protecao co-
brem a extremidade proximal do perfurador para reduzir o traumatismo nos
tecidos moles circundantes.

— Para prender a bainha de protecdo na haste do perfurador canulado, alinhe as
setas e empurre o perfurador e a bainha em conjunto. Para soltar a bainha de
protecédo, segure a parte serrilhada da bainha de protegao e rode o perfurador
no sentido dos ponteiros do reldgio e faca avancar. As graduacbes de profundi-
dade sao fornecidas em ambas as extremidades do perfurador para calcular a
profundidade do tamanho adequado do implante.

Técnica opcional

Reducdo da espondilolistese

— Siga a técnica cirurgica para a introducao do implante (consulte instrucoes espe-
ciais de utilizacao).

— Cologue as hastes da chave de caixa nos quatro parafusos Schanz e certifique-se
de que a tampa de bloqueio MIS e a porca do grampo de fratura MIS na parte
lateral a serem reduzidas ndo estao apertadas.

— Introduza a ferramenta de reducao para espondilolistese em conjunto com a
pega em T na pega com acoplamento hexagonal localizado na vértebra desloca-
da. Aparafuse a ponta roscada da ferramenta de reducdo na extremidade do
parafuso Schanz para as fixar juntas.

— Rode as pegas em T no sentido dos ponteiros do relégio em ambos os lados si-
multaneamente até alcancar a reducéo pretendida.

— Fixe os parafusos Schanz na posicao desejada apertando a porca com a pega
com acoplamento hexagonal na haste da chave de caixa.

— Fixe a haste apertando a tampa de bloqueio MIS utilizando a pega com acopla-
mento hexagonal na chave de parafusos correspondente.
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— Remova a ferramenta de reducdo e continue com o aperto final (consulte o
passo “Aperto final” nas Instrucoes especiais de utilizacao).

— Utilize imagens radiogréficas laterais para monitorizar a reducao da espondilolistese.

- Certifique-se de que a ferramenta de reducao esta totalmente inserida no para-
fuso Schanz apertando o instrumento até ao batente.

- Segure a pega com acoplamento hexagonal ao mesmo tempo que roda a pega
em T do instrumento de reducdo durante a reducdo da espondilolistese.

- Certifique-se de que o grampo de fratura MIS esta corretamente posicionado na
haste do parafuso Schanz controlando a altura com a janela das chaves de caixa.
A reducdo maxima é atingida quando a parte superior do parafuso esta nivelada
com a janela. Uma posicdo incorreta do grampo no parafuso pode ser identifi-
cada quando o parafuso esta visivel na janela. Neste caso, verifique a profundi-
dade de insercao do parafuso de acordo com o passo “Insercao do parafuso”
nas Instrucoes especiais de utilizacdo, exceto para o parafuso Schanz MIS perfu-
rado — ou/e corrija a altura do grampo de fratura MIS com o suporte do grampo
e a ferramenta de reducéo.

— Verifique a colocacéo final da haste com imagens radiograficas laterais.

Técnica opcional

Distracao com distrator de suporte

— Siga a técnica cirlrgica para a introdugao do implante (consulte instrucoes espe-
ciais de utilizacao).

— Certifique-se de que todas as porcas dos grampos de fratura MIS estao tempo-
rariamente apertadas e posicionadas o mais profundamente possivel (consulte o
passo “Insercao do grampo de fratura” nas Instrucdes especiais de utilizagao).

— Efetue uma distracao ou compressao cuidadosa se tal for necessario para concluir
a reducdo anatémica e restaurar o nivel original do corpo vertebral fraturado.

— Monte a unidade deslizante com o parafuso de orelhas no suporte dentado e
encaixe os adaptadores de compressdo/distracdo MIS para fraturas USS nos ele-
mentos de montagem dedicados.

— Monte o instrumento de distracdo na parte superior do serrilhado de ambas as
hastes das chaves de caixa e garanta uma ligacéo firme do instrumento as pon-
tas. Os grampos do instrumento de distragcdo devem ser posicionados o mais alto
possivel na seccdo serrilhada das chaves de caixa. Verifique se a barra de ligacao
(longa) encaixa com um clique audivel nos grampos. Fixe a barra de ligacao
(longa) nos grampos fechando a alavanca.

— Cologue a pega com acoplamento hexagonal na chave de parafusos e desaper-
te a tampa de bloqueio da pinca de fratura MIS na parte lateral da haste com
ponta alongada.

— Posicione o adaptador na posicao de distracdo. Oriente o distrator de suporte
entre as hastes da chave de caixa craniana caudal e ipsilateral. Coloque o distra-
tor de suporte no serrilhado por baixo do clipe de distracdo, o mais proximo
possivel do nivel da pele, e rode o parafuso de orelhas no sentido dos ponteiros
do relégio até obter a distracao pretendida.

— Utilize imagens radiograficas laterais durante a distracdo para controlar a mani-
pulacao adequada da coluna.

— Utilize a pega para apertar manualmente a tampa de bloqueio MIS. Retire o
distrator de suporte e o instrumento de distracao.

— Cologue o instrumento de distracdo o mais alto possivel no serrilhado das hastes
da chave de caixa.

— Para compressao, siga 0os mesmos passos e mude o distrator de suporte para
compressao.

— Verifique a colocacéo final da haste com imagens radiograficas laterais.

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
salide, de acordo com os procedimentos hospitalares.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instrugdes de utilizagao:
www.e-ifu.com
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