Instrucoes de utilizacao
Kit de acesso, 4,7 mm
Kit de biopsia, 4,7 mm
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Instrucoes de utilizacao

Kit de acesso de 4,7 mm
Kit de biopsia de 4,7 mm

O kit de acesso e kit de biopsia sao instrumentos de utilizacdo Unica. Os instrumen-
tos do kit de acesso sao utilizados para estabelecer o acesso percutdneo e para
preparar o corpo vertebral para a injecdo de materiais de preenchimento 6sseo.
Os instrumentos do kit de biopsia foram concebidos para a colheita de biopsias
6sseas do corpo vertebral.

Estas instrugdes de utilizagao contém informacdes sobre os seguintes produtos:
03.804.612S Kit de acesso de 4,7 mm
03.804.613S  Kit de biopsia de 4,7 mm

Nota importante para profissionais médicos e pessoal do bloco operatério: estas
instrugdes de utilizagdo nao incluem todas as informacdes necessarias para a sele-
cao e utilizacdo de um dispositivo. Antes da utilizagdo, leia com atencéo as instru-
¢bes de utilizacdo e as “Informacdes importantes” da brochura da DePuy Synthes.
Certifique-se de que esta familiarizado com o procedimento cirtrgico apropriado.

Materiais
Aco inoxidavel
Plastico reforcado

Utilizacao prevista

O kit de acesso destina-se a preparar 0 acesso ao corpo vertebral para utilizacdo
subsequente de:

— procedimentos de aumento vertebral

— aplicacdes de preenchimento 6sseo

— outras aplicacdes onde é necessario um acesso invasivo minimo ao corpo vertebral

O kit de biopsia destina-se a colheita de biopsias 6sseas de corpo vertebral em
conjunto com os instrumentos do kit de acesso.

Nota: para a utilizacdo de instrumentos de acesso e kit de biopsia em conjunto com
outros sistemas e materiais de preenchimento 6sseo, consulte as instrucoes do
sistema correspondente para obter informacoes especificas sobre a sua compatibi-
lidade, utilizacdo, precaucoes, adverténcias, potenciais eventos adversos, efeitos
secundarios indesejaveis e riscos residuais.

Indicagbes/Contraindicacdes
Para utilizacdo em conjunto com outros sistemas e materiais de preenchimento
6sseo, consulte as indicagoes e contraindicagoes correspondentes.

Grupo-alvo de doentes
O produto deve ser utilizado respeitando a utilizacdo prevista, indicagdes, contrain-
dicacoes e tendo em consideracdo a anatomia e estado de satude do doente.

Utilizador previsto

Estas instrucoes de utilizacao, individualmente, ndo fornecem um contexto sufi-
ciente para a utilizagao direta do dispositivo ou sistema. Recomenda-se a instrugao
por parte de um cirurgido experiente no manuseamento destes dispositivos.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de satude qualificados,
por exemplo, cirurgides, médicos, pessoal do bloco operatério e individuos envol-
vidos na preparacdo do dispositivo. Todo o pessoal que manuseia o dispositivo
deve estar totalmente familiarizado com as instrucdes de utilizacdo, os procedi-
mentos cirurgicos, se aplicaveis, e/ou as “Informacoes importantes” na brochura
da Synthes, conforme apropriado.
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Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos
residuais

Tal como em todos os grandes procedimentos cirlrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundarios e eventos adversos. Os possiveis eventos adversos podem
incluir: tromboembolia ou embolizacdo de outros materiais que, por sua vez, podem
originar uma embolia pulmonar sintomética ou outras consequéncias clinicas, lesdes
neurolégicas, lesées dos vasos, érgaos, 0ssos ou tecidos moles; infecoes precoces
e tardias, hematomas e ma cicatrizacao das feridas, dor e morte.

Dispositivo estéril
Esterilizado com oxido de etileno

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

@ N&o usar se a embalagem apresentar danos.

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e certifique-se da inte-
gridade da embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou
a data de validade tiver sido ultrapassada.

@ N&o reesterilize

A reesterilizacdo do dispositivo pode resultar na ndo esterilidade do produto,
no incumprimento das especificacbes de desempenho e/ou na alteracao das res-
petivas propriedades materiais.

Dispositivo de utilizacdo unica

@ Nao reutilize

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

A reutilizagdo ou reprocessamento clinico (por ex., limpeza e reesterilizagao) pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do dispo-
sitivo, resultando em lesdes, doenca ou na morte do doente.

Além disso, a reutilizagdo ou o reprocessamento de dispositivos de uma Unica
utilizagdo 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.

Adverténcias e precaucoes

— O produto pode ser utilizado apenas por cirurgides que estejam familiarizados
com cirurgia da coluna e que estejam cientes dos riscos gerais inerentes a cirurgia
da coluna e dos procedimentos cirtrgicos especificos do produto. E responsabi-
lidade do cirurgido assegurar que a operacao é devidamente executada.

— O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer complicacdes resultantes de
um diagndstico incorreto, da escolha de um enchimento ésseo incorreto, da
combinacéo incorreta de componentes e/ou de técnicas cirlrgicas incorretas, de
limitacdes ao nivel dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada.

— Antes de utilizar o sistema, assegure-se de que o comprimento e o tamanho
do calibre sao adequados ao procedimento especifico.

— Osistema so6 pode ser utilizado sob controlo de fluoroscopia com imagem de alta
qualidade.

— Deve ter-se cuidado no manuseamento de dispositivos afiados. O manuseamen-
to incorreto pode provocar lesdes no doente e/ou utilizador.

— A quebra do dispositivo pode exigir intervencao ou remocao.

— O momento de libertacdo do material de preenchimento ¢sseo depende da sele-
cao do proprio material.

Os riscos gerais da cirurgia ndo se encontram descritos nestas instrucdes de utiliza-

¢do. Para mais informacoes, consulte as “Informacdes importantes” da brochura
da Synthes.
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Combinacao de dispositivos médicos

Para a utilizacdo de instrumentos de acesso e kit de biopsia em conjunto com outros
sistemas e materiais de preenchimento 6sseo, consulte as instrugdes do sistema
correspondente para obter informacoes especificas sobre a sua compatibilidade,
utilizacdo, precaugdes, adverténcias, potenciais eventos adversos, efeitos secunda-
rios indesejaveis e riscos residuais.

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

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Dispositivo estéril:

Os dispositivos sao disponibilizados estéreis. Remova os produtos da embalagem
de forma asséptica.

Guarde os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecdo original e reti-
re-0s apenas imediatamente antes de utilizar. Antes de utilizar, verifique o prazo de
validade do produto e certifique-se da integridade da embalagem estéril. Nao utilize
se a embalagem se apresentar danificada.

Eliminacao
Os dispositivos devem ser eliminados como dispositivos médicos de satide de acordo
com os procedimentos hospitalares.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland
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