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Instrucoes de utilizacao

DEC — Dispositivo expansivel para corpectomia

O DEC é um dispositivo de substituicao de corpo vertebral (dispositivo para corpectomia)
concebido para utilizacdo nas regides cervical e toracica superior da coluna vertebral.

O componente da caixa e o clipe de bloqueio séo feitos de PEEK e contém sete
marcadores radiopacos de liga de titanio. O implante DEC pode ser enchido com
material de enxerto dsseo.

Os implantes DEC estdo disponiveis em diferentes modelos e configuracoes
de angulo lordético.

Estas instrucoes de utilizacao contém informagdes sobre os seguintes produtos:
890.005S
891.300S
891.301S
891.302S
891.303S
891.304S
891.305S
891.306S

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 de utilizar, leia com atencdo as instrucoes
de utilizagao e as “Informagdes importantes” da brochura da Synthes. Certifique-se
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 niébio) segundo a norma
I1SO 5832-11

Liga de titanio: TAV (titdnio — 6% de aluminio — 4% de vanadio) segundo a norma
ISO 5832-3

Utilizacao prevista

Os implantes DEC destinam-se a utilizacdo como dispositivos de substituicdo de
corpos vertebrais na regido cervical e toracica superior (C3-T2) da coluna em
pacientes com maturidade esquelética.

Dependendo da patologia do paciente, o DEC pode ser utilizado na substituicao
de um ou dois corpos vertebrais adjacentes.

Os implantes DEC tém de ser utilizados com fixacao interna suplementar.

Indicacdes
— Substituicdo de corpos vertebrais danificados ou doentes

Contraindica¢oes
— Fraca qualidade ¢ssea na qual ndo é possivel estabelecer um suporte
anterior adequado

Grupo-alvo de doentes

Os implantes DEC destinam-se a utilizacdo em doentes com maturidade esqueléti-
ca. Estes produtos devem ser utilizados respeitando a utilizacao prevista, as indica-
¢bes, as contraindicacbes e tendo em consideracao a anatomia e o estado de saude
do doente.

Utilizador previsto

As presentes instrucdes de utilizacdo, por si sé, nao fornecem informacoes sufi-
cientes para a utilizacdo direta do dispositivo ou do sistema. Recomenda-se viva-
mente um periodo de formacédo sob a orientacao de um cirurgiao experiente no
manuseamento destes dispositivos.

A cirurgia devera decorrer de acordo com as instrugdes de utilizacao relativas ao
procedimento cirtrgico recomendado. E responsabilidade do cirurgido assegurar
que a operacao é devidamente executada. E fortemente aconselhado que a cirur-
gia seja realizada apenas por cirurgides que tenham adquirido as qualificacoes
apropriadas, sejam experientes em cirurgia da coluna, estejam cientes dos riscos
gerais inerentes a cirurgia da coluna e estejam familiarizados com os procedimen-
tos cirdrgicos 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 preparacao do dispositivo.

Todo o pessoal que manuseia o dispositivo deve estar totalmente ciente de que
estas instrucoes de utilizacao nao incluem todas as informacoes necessarias para
a selecéo e utilizacdo de um dispositivo. Antes de utilizar, leia com atencao as
instrucdes de utilizacdo e as “Informacdes importantes” da brochura da Synthes.
Certifique-se de que esta familiarizado com o procedimento cirdrgico apropriado.
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Beneficios clinicos esperados

Quando os implantes DEC sdo utilizados como previsto e de acordo com as instru-
coes de utilizacdo e rotulagem, espera-se que estes fornecam a manutencéo ou
melhoria da funcao do doente e/ou o alivio da dor.

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

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Osimplantes DEC s&o dispositivos de substituicao de corpos vertebrais, concebidos
para fornecer suporte anterior e central da coluna vertebral quando utilizados com
fixacdo suplementar.

Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos residuais
Tal como em todos os grandes procedimentos cirlrgicos, 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 heterotopica; 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, afrouxamento
ou migracdo do implante; ma unido, ndo uniao ou unido retardada; diminuicdo da
densidade 6ssea devido a “stress shielding”; degeneracdo de segmentos adjacen-
tes; dores continuas ou sintomas neurolégicos; lesdes nos ossos adjacentes, discos,
6rgaos ou outros tecidos moles; lesdo por retracdo; inchaco laringeo; laceracdo
dural ou fuga de liquido cefalorraquidiano; compressao e/ou contusao da medula
espinal; rouquidao; disfagia; perfuracao, erosao ou irritacao do eséfago; desloca-
cao do dispositivo ou material do enxerto; luxacdo do material do enxerto;
angulacdo 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.

@ Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

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 ndo esterilidade do produto,
no incumprimento das especificacbes de desempenho e/ou na alteracdo das
respetivas propriedades materiais.

Dispositivo de utilizacdo unica

@ N&o reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma Unica utilizacao 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
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.

Os implantes contaminados nao 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 ndo aparentem ter danos, os implantes
podem ter pequenos defeitos e padroes de tensao internos suscetiveis de provocar
a fadiga do material.
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Adverténcias e precaucoes

— E fortemente aconselhado que o implante DEC 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 este-
jam familiarizados com os procedimentos cirdrgicos especificos do produto.

— 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 ndo se responsabiliza por quaisquer complicacdes resultantes de um
diagnostico incorreto, da escolha de um implante incorreto, da combinacao in-
correta de componentes do implante e/ou de técnicas cirtrgicas incorretas, de
limitagoes ao nivel dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada.

— Adverténcia. ReacOes alérgicas aos materiais do implante (por ex., PEEK, liga
de titanio).

Posicionamento do doente

Coloque o doente numa posicdo supina.

— Tenha sempre cuidado ao posicionar o doente, uma vez que forcar o alinhamen-
to fisiolégico pode causar mais lesdes neuroldgicas.

Realizacdo da corpectomia e preparagao das placas terminais

Efetue uma corpectomia parcial ou completa, conforme a patologia.

— 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
DEC, o que pode resultar em afundamento.

Preparacédo para a implantacao
— Ao segurar no implante, certifique-se de que as setas no implante estao a apon-
tar para o lado do instrumento marcado com “CRANIAL".

Expansdo do implante

Apos ter selecionado o tamanho e configuracao corretos do implante e o tiver

colocado na cavidade de corpectomia, realize a expansao do implante.

— Assim que as placas terminais do implante tocarem nas placas vertebrais, empur-
re ligeiramente o instrumento de forma caudal para garantir o funcionamento
pretendido do mecanismo de expansao.

— Um indicador visual no implante indica a posicdo de expansdo maxima. Assim
que for atingido este limite de impulso, uma expansao superior pode destruir
o implante.

— A expansao tem de permanecer no intervalo fisiolégico. Apds ser atingido o li-
mite de impulso, interrompa a expansao. Se o tamanho do implante for dema-
siado pequeno, remova o implante e substitua-o por um implante maior.

Para mais informagoes, consulte as “Informacdes importantes” da brochura da Synthes.

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

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

Ambiente de ressonancia magnética

Condicional para RM:

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

do sistema DEC sao condicionais para RM.

Estes artigos podem 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).

— Taxa de absorcao especifica (SAR) média de corpo inteiro maxima de 3 W/kg
durante 15 minutos de exame.

Com base nos testes nao clinicos, o implante DEC produzird um aumento de tem-
peratura ndo superior a 5,2 °C a um nivel maximo de taxa de absorcao especifica
(SAR) média de corpo inteiro de 3 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 posicao
do dispositivo DEC.

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo

Dispositivo estéril:

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

forma asséptica.

Armazene os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecao original.

Nao os remova da embalagem até imediatamente antes da utilizagao.

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

balagem estéril através de inspecao visual:

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

— Inspecione a integridade da embalagem estéril para garantir que nao existem
orificios, canais ou aberturas.

N&o utilize se a embalagem estiver danificada ou fora da validade.
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Remocao do implante

O implante DEC destina-se a implantacao permanente e ndo se destina a ser remo-

vido. Qualquer decisdo para remover o dispositivo deve ser tomada pelo cirurgiao

e o doente, considerando o estado clinico geral do doente e o possivel risco ineren-

te a um segundo procedimento cirurgico.

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

— Cologue os pinos do suporte para o clipe de bloqueio DEC no clipe de bloqueio.

— Retire o clipe.

— Fixe o instrumento de retencao e distracdo no implante.

— Puxe a manga de bloqueio para tras (DESBLOQUEAR).

— Cologue os pinos de retencao nos entalhes do implante.

- Liberte a manga de blogueio. A forca da mola volta a colocar o mecanismo
na posicao original de forma a que o implante esteja bem fixo no instrumento.

- Feche o implante — empurre ligeiramente o instrumento de forma caudal para
facilitar o funcionamento pretendido do mecanismo de expansao — rode o ma-
nipulo rotativo na direcado oposta (no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio) conforme indicado no instrumento (“expandir”) até ser possivel remover
o implante.

— Para libertar o implante, puxe a manga de blogueio para tras (DESBLOQUEAR).

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 sendo dispositivos médicos de cuida-
dos de satide de acordo com os procedimentos hospitalares.

Instrucoes de utilizacao especiais

Posicionamento do doente
— Cologue o doente numa posicao supina. O posicionamento adequado deve ser
confirmado por uma radiografia antes da colocacdo de campos cirurgicos.

Abordagem

— Utilize uma abordagem equivalente para expor os corpos vertebrais a coluna
cervical. Pode utilizar o conjunto do retrator cervical para ter uma visao clara do
campo operatorio.

Realizacao da corpectomia e preparacao das placas terminais
— Efetue uma corpectomia parcial ou completa, conforme a patologia. Observe os
seguintes pontos:
— Excise o material do disco e as camadas superficiais das partes cartilaginosas
das placas terminais adjacentes.
— A limpeza adequada da placa terminal, especialmente nas extremidades,
é importante para o fornecimento vascular.

Avaliacdo do tamanho do implante

— Utilize o calibrador para corpectomia para determinar o tamanho do defeito
espinal resultante, tendo em conta a correcao desejada. Determine qual o ta-
manho correto do implante. A altura do implante na sua posicao neutra deve ser
inferior a altura do defeito. A altura do implante expandido deve exceder a altu-
ra do defeito, incluindo a ancoragem desejada.

— O intervalo de aplicacdo do implante esta entre a sua posicao neutra e 2/3 do
seu impulso.

Preparacdo para a implantacao

- Segure o implante com o instrumento de retengdo e distracdo. Puxe a manga de
bloqueio para trds (DESBLOQUEAR). Coloque os pinos de retencdo nos entalhes
do implante. Liberte a manga de bloqueio. A forca da mola volta a colocar
0 mecanismo na posi¢ao original de forma a que o implante esteja bem fixo
ao instrumento.

Implantagao

— Insira o implante DEC no local ressecado da coluna vertebral e alinhe-o no plano
sagital e frontal. O implante DEC deve ser colocado no centro das placas termi-
nais vertebrais. Deixe alguma folga em redor das placas terminais do implante
para permitir a fusao ossea.

— Verifique a posicao do implante DEC em relacdo aos corpos vertebrais nos pla-
nos frontal e sagital utilizando fluoroscopia. Cada placa terminal do implante
contém trés marcadores radiograficos que permitem visualizar a posicao
do implante.

Expansao do implante

— Expanda o implante DEC in situ com o instrumento de retencao e distracao.
Rode o manipulo rotativo na direcao indicada no instrumento (“expandir”) até
alcancar a altura e ancoragem pretendidas. Para libertar o implante, puxe
a manga de bloqueio para tras (“DESBLOQUEAR").

— Verifique a posicao final do implante DEC em relagao aos corpos vertebrais nos
planos frontal e sagital utilizando fluoroscopia.
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Blogueio do implante DEC com um clipe

— Coloqgue os pinos de suporte do instrumento de retencao no clipe de bloqueio.
Insira o clipe nos entalhes caudais do implante. Levante o instrumento na direcdo
craniana para o remover do clipe.

— Se necessario, o clipe de blogueio pode ser removido da mesma forma.

Adicao de material do enxerto ésseo
— Encha a area em redor do implante DEC, especialmente o segmento anterior,
com material do enxerto sseo.

Fixagcdo suplementar
— Deve ser utilizada uma fixagao anterior, posterior ou uma combinacao de fixacao
anterior/posterior adicional.

Cartao de implante e folheto de informaces para o doente

Se fornecidos com a embalagem original, forneca o cartdo de implante e as informa-
coes relevantes de acordo com o folheto de informacdes para o doente. O ficheiro
eletrénico que contém as informagdes para o doente estd disponivel na seguinte
ligacao: ic.jnjmedicaldevices.com

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instrucdes de utilizacao:
www.e-ifu.com
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