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Instrucoes de utilizacao

Sistema espinal MATRIX

O Sistema espinal MATRIX é um sistema de fixacao posterior de ganchos e parafu-
sos concebido para utilizacdo na regido toracolombar e sacral da coluna vertebral.
E composto por parafusos pediculares sélidos, canulados e perfurados, bem como
conectores, hastes e tampas de bloqueio necessarios para criar estruturas espinais.

Os implantes do Sistema espinal MATRIX estdo disponiveis em diferentes tipos e
tamanhos, permitindo que o sistema seja montado como uma estrutura espinal.

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

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

Materiais

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

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

Liga de cobalto-cromio-molibdénio: CoCrMo (cobalto - 28% de cromio -

6% de molibdénio) segundo a norma ISO 5832-12

Liga de niquel-titanio: Nitinol (55% de niquel — 45% de titanio) ASTM F2063
(conector transversal)

Utilizacdo prevista

O Sistema espinal MATRIX destina-se a fixacao posterior da coluna toracolombar
e sacral (T1-S2), como um complemento da fusdo em doentes com maturidade
esquelética.

Indicacdes

Doenca degenerativa da coluna

Traumatismo

— Tumor

Deformidades

Para parafusos perfurados MATRIX: qualidade ¢ssea diminuida quando utilizados
em simultdneo com Vertecem V+.

Contraindica¢oes

— Em fraturas e tumores com grave disturbio do corpo vertebral anterior, é necessario
um suporte anterior adicional ou reconstrucao da coluna.

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

Para parafusos perfurados MATRIX: qualidade 6ssea diminuida quando utilizados sem
cimento Vertecem V+.

Para contraindicacoes adicionais e riscos potenciais relacionados com Vertecem V+,
consulte as instrucdes de utilizacao correspondentes para o sistema Vertecem V+.

Grupo-alvo de doentes

O Sistema espinal MATRIX destina-se a ser utilizado em doentes esqueleticamente
maduros. Estes produtos devem ser utilizados respeitando a utilizagdo prevista, as
indicacoes, as contraindicacdes e tendo em consideracao a anatomia e o estado de
saude do doente.

Utilizador previsto

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

A cirurgia devera decorrer de acordo com as instrucdes de utilizacdo relativas ao
procedimento cirdrgico recomendado. E responsabilidade do cirurgido assegurar
que a operacao é devidamente executada. E fortemente aconselhado que a cirurgia
seja realizada apenas por cirurgides que tenham adquirido as qualificacdes apro-
priadas, 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.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de saude qualificados
experientes em cirurgia da coluna, por exemplo, cirurgides, médicos, pessoal do
bloco operatério e individuos envolvidos na preparacao do dispositivo.
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Todo o pessoal que manuseia o dispositivo deve estar totalmente ciente de que
estas instrucoes de utilizagdo ndo incluem todas as informacoes necessarias para a
selecdo e utilizagdo de um dispositivo. Antes da utilizacao, leia com atencao as
instrucdes de utilizacao e a brochura “Informacgdes importantes” da Synthes.
Certifique-se de que esta familiarizado com o procedimento cirtrgico apropriado.

Beneficios clinicos esperados

Quando o Sistema espinal MATRIX é utilizado conforme previsto e de acordo com
as instrucoes de utilizacdo e a respetiva rotulagem, o dispositivo fornece a estabi-
lizacdo de segmentos como auxiliar a fusdes, a qual se prevé que alivie a dor nas
costas e/ou na perna causada pelas condicoes indicadas e corrija deformacodes da
coluna vertebral.

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
O Sistema espinal MATRIX é um dispositivo de fixacao posterior, concebido para
proporcionar estabilidade no(s) segmento(s) de movimento antes da fusao.

Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos residuais
Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, existe um risco de eventos
adversos. Os eventos adversos possiveis poderdo incluir: problemas resultantes de
anestesia e posicionamento do doente; trombose; embolia; infecao; hemorragia
excessiva; lesao vascular e neuroldgica; morte, AVC; inchaco, cicatrizacao ou formagao
de cicatrizes anormal; ossificacao heterotdpica; incapacidade funcional do sistema
musculosquelético; paralisia (tempordria ou permanente); sindrome de dor regional
complexa (CRPS); reacoes alérgicas/de hipersensibilidade; sintomas associados
a proeminéncia do implante ou dos componentes, quebra, afrouxamento ou migracéo
do implante; ma unido, ndo unido ou unido retardada; diminuicdo da densidade
6ssea devido a “stress shielding”; degeneracdo de segmentos adjacentes; dores
continuas ou sintomas neurolégicos; lesdes nos ossos adjacentes, discos, érgédos ou
outros tecidos moles; laceracao dural ou fuga de liquido cefalorraquidiano; compressao
e/ou contusao da medula espinal; deslocacdo do dispositivo ou 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.

@ N&o utilizar 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 nao esterilidade do produto, no
incumprimento das especificacoes de desempenho e/ou na alteracdo das respeti-
vas propriedades materiais.

Dispositivo de utilizacdo unica

@ N&o reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma utilizacao 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
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 ndo deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com o
protocolo do hospital. Mesmo que ndo aparentem danos, os implantes podem ter
pequenos defeitos e padrées de tensao internos suscetiveis de provocar a fadiga
do material.
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Adverténcias e precaugdes

— E fortemente aconselhado que o Sistema espinal MATRIX seja implantado ape-
nas por cirurgides que adquiriram as qualificaces apropriadas, sejam experien-
tes 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 limitagoes do dispositivo que
se encontram detalhadas nas contraindicacées, bem como das adverténcias
e precaugoes indicadas abaixo.

— A implantacdo deverd decorrer de acordo com as instrucdes relativas ao

procedimento cirdrgico recomendado. E responsabilidade do cirurgidao

assegurar que a operacdo é devidamente executada.

O fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer complicaces resultantes de um

diagnéstico incorreto, da escolha de um implante incorreto, da combinacdo

incorreta de componentes do implante e/ou de técnicas cirtrgicas incorretas, de

limitagoes ao nivel dos métodos de tratamento ou de uma assepsia inadequada.

Adverténcia: devem ser aplicadas consideracoes especiais com doentes com

alergias ou hipersensibilidade conhecidas aos materiais do implante.

Sistema espinal MATRIX - Degenerativo

Preparar os pediculos e insira o parafuso

— Ao rebaixar, deve ter-se cuidado na fresagem dos niveis mais superiores e infe-
riores para proteger as facetas articulares.

— Nao segure no botao verde durante a insercdo do parafuso, uma vez que isto
fard com que a manga de retencao se desengate do parafuso.

Selecionar, cortar e dobrar a haste

— O dispositivo de corte e dobragem de hastes USS deve ser utilizado para cortar
hastes de cobalto e cromio.

— Nao inverta as hastes dobradas. A dobragem inversa pode produzir tensées in-
ternas que se poderdo tornar o ponto fulcral para uma eventual quebra do im-
plante.

Inserir a haste
— Quando utilizar uma haste de ligagao, é importante nao posicionar o cone de
transicdo dentro da cabecga de um parafuso ou gancho.

Reduzir a haste
— Se encontrar forcas de reducao significativas, considere:
— Ajustar a altura do parafuso.
— Verificar o posicionamento da haste quanto ao tecido preso entre a haste
e a cabeca do parafuso.

Inserir a tampa de blogueio

— Certifique-se de que a haste est4 totalmente alinhada com a cabeca poliaxial.
O alinhamento incorreto da haste relativamente as cabecas do implante MATRIX
pode resultar no afrouxamento da estrutura.
Exemplos de desalinhamento:
— A haste estd assente numa posicao elevada na cabeca poliaxial.
— A haste ndo esta perpendicular a cabega poliaxial.
- Uma dobra acentuada posicionada dentro da cabeca poliaxial.

Distrair e comprimir

— Certifique-se de que todas as tampas de bloqueio estao totalmente reduzidas
e apertadas provisoriamente. O ndo cumprimento destas instrucdes pode resul-
tar em desalinhamento.

— Encaixe sempre o binario de reacdo na haste. Durante o aperto, o instrumento
tem de ficar perpendicular a haste.

Realizar o aperto final

— Certifique-se de que todas as tampas de bloqueio estao totalmente reduzidas
e apertadas provisoriamente. O ndo cumprimento destas instrucoes pode resul-
tar em desalinhamento.

— A pega do instrumento do bindrio de reacdo deve ser orientada lateral ou me-
dialmente. Nao oriente a pega do instrumento do binario de reacdo de forma
a ficar alinhada com a haste. Esta acao pode causar desalinhamento da haste
com o implante.

— O aperto final das tampas de bloqueio s6 deve ser executado com uma pega de
binario de 10 Nm da Synthes. Os implantes de parafusos MATRIX alcancam
0 padrdo de desempenho apenas quando apertados com o binario de aperto de
10 Nm necessario.

— Encaixe sempre o impactor/binario de reacdo completamente na haste. O instru-
mento tem de ficar perpendicular a haste durante o aperto final.

Técnica opcional

Insercao do parafuso pedicular ndo montado

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

Montar a cabeca poliaxial

— As cabecas dos parafusos poliaxiais podem ser removidas um maximo de trés
vezes sem remover o parafuso pedicular; deve ser utilizada uma nova cabeca
para cada conjunto.

Adicionar conectores haste-a-haste

— Os conectores paralelos com um parafuso de fixacdo devem ser utilizados em
pares em cada lado da estrutura. Os conectores com dois parafusos de fixagcao
podem ser utilizados um de cada lado da estrutura.

— Deve ter-se cuidado para ndo apertar o conector numa parte da haste que tenha
sido moldada ou deformada por um cortador de hastes.
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Distracao para a fusao intersomatica posterior
- N&o segure no botao verde durante a insercdo do parafuso, uma vez que isto
fard com que a manga de retencao se desengate do parafuso.

Remocao da tampa de blogueio

Desapertar a tampa de bloqueio

— Para esta técnica, utilize sempre o cabo limitador de tor¢ao para reduzir o risco
de danificar a haste da chave de parafusos T25.

Opcao A: aplicar o binario de reacdo num parafuso adjacente

— Para esta técnica, utilize sempre a pega de limitagdo de binario para reduzir
o risco de danos no eixo da chave de fendas T25.

— Volte a apertar a tampa de blogueio na qual o instrumento do binario de reacao
foi aplicado a 10 Nm.

— Para desapertar a Ultima tampa de blogueio, substitua o instrumento do binario
de reagdo, que consiste num impactor/binario de reacao e pega com um persua-
sor de haste.

Opcao B: aplicar uma forca descendente na haste
— Para esta técnica, utilize sempre a pega de limitacdo de binario para reduzir
o risco de da znos no eixo da chave de fendas T25.

Sistema espinal MATRIX - MIS

Posicionamento do doente e abordagem

Coloque o doente na posicdo de decubito ventral numa mesa de operagoes

radiolucente.

— Considere a localizacdo da incisao relativamente ao posicionamento final da
estrutura para reduzir as forcas dos tecidos moles na estrutura durante a mon-
tagem.

Preparagao dos pediculos
Perfurar o cértex do pediculo
- Utilize fluoroscopia para monitorizar a posicdo da sovela durante a insercéo.

Inserir o fio de Kirschner

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

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

Utilizacao do fio-guia flexivel e comprima
— Monitorize a ponta do fio-guia flexivel sob fluoroscopia para garantir que nao
penetra a parede anterior do corpo vertebral.

Sonda pedicular

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

— Para evitar danos nas luvas, certifique-se de que o ponto de saida do fio de
Kirschner é mantido sem resisténcia.

Perfurar o pediculo

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

— Para reduzir o traumatismo nos tecidos moles circundantes, devem ser utilizadas
mangas de protecao para cobrir a ponta proximal do perfurador.

Insercéo dos parafusos

Determinar o comprimento do parafuso

— Para evitar o avanco inadvertido do fio de Kirschner enquanto se insere o dilata-
dor, monitorize a posicao do fio de Kirschner utilizando fluoroscopia.

Conjunto de parafusos poliaxiais

- Nao utilize uma cabeca de parafuso que tenha sido anteriormente removida de
um parafuso pedicular.

- Certifique-se de que a cabeca poliaxial esta bem encaixada no parafuso pedicu-
lar ndo montado levantando cuidadosamente o instrumento de posicionamento
e angulando a cabeca poliaxial.

Fixar a lamina de retracao no parafuso pedicular
— Para evitar danos nas luvas, nao segure a lamina de retracéo perto da parte in-
ferior da patilha defletora.

Introduzir o conjunto de parafusos para bloquear a manga de retencao

— Garanta que ao introduzir um parafuso, a pega do roquete esta sempre na
posicao neutra.

— Certifique-se de que a lamina de retracdo estd devidamente assente antes de
encaixar uma chave de fendas.

Introduzir o parafuso

- Nao faca avancar o parafuso no pediculo até que o eixo do parafuso esteja ali-
nhado com o fio de Kirschner para evitar dobras ou avanco indesejado.

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

- Nao segure no botao verde durante a insercao, uma vez que isso fara com que
a manga de retencao se desengate do parafuso.

- Certifique-se de que a cabeca do parafuso poliaxial permanece livre para adap-
tar a respetiva posicao e nao esta restringida por, nem assenta em, estruturas
Osseas. Se necessario, ajuste a altura do parafuso e/ou o espaco da fresa para a
cabeca do parafuso.

Introducao da haste

Determinar o comprimento da haste

— Nao force a abertura nem distraia a posicéo natural da lamina de retracdo expan-
dindo as pontas do modelo.
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Moldar a haste

— Nao inverta as hastes dobradas. A dobragem inversa pode produzir esforcos inter-
nos que podem tornar-se no ponto focal de uma eventual quebra dos implantes.

— O acoplamento da haste pode ser encaixado no suporte da haste apenas numa
direcéo. Certifique-se de que considera a orientacdo do acoplamento da haste
ao moldar a haste.

— Nao dobre o acoplamento da haste para garantir a fixacdo correta da haste no
suporte da mesma.

— Deve evitar-se uma moldagem excessiva da haste para assegurar o alinhamento
correto da haste em relacdo as cabecas poliaxiais.

Colocar a haste
Para o método percutaneo/lamina de retracao
— Se encontrar forcas de reducdo significativas, considere:
— Ajustar a altura do parafuso.
- Verificar o posicionamento da haste quanto ao tecido preso entre a haste
e a cabeca do parafuso.

Técnica alternativa para o método percutaneo:

Introduzir a haste utilizando o suporte da haste de angulo fixo

— Certifique-se de que o acoplamento na extremidade da haste MIS esta assente
fora da cabeca do parafuso.

— Se encontrar forcas de reducdo significativas, considere:
— Ajustar a altura do parafuso.
— Verificar o posicionamento da haste quanto ao tecido preso entre a haste

e a cabeca do parafuso.

Reducao da haste e introducdo da tampa de bloqueio

Inserir a tampa de bloqueio

— Confirme com fluoroscopia lateral que a haste esta totalmente alinhada com
a cabeca poliaxial.
Exemplos de desalinhamento:
— A haste estd assente numa posicao elevada na cabeca poliaxial.
— A haste ndo esta perpendicular a cabega poliaxial.
— Uma dobra acentuada posicionada dentro da cabeca poliaxial.

— A cabeca poliaxial deve alinhar perpendicularmente a haste. A utilizacdo de has-
tes curvas pode fazer com que os instrumentos se cruzem. Se necessario, ajuste
a posicao dos instrumentos lateral e medialmente. O alinhamento incorreto da
haste relativamente as cabecas poliaxiais MATRIX pode resultar no afrouxamen-
to da estrutura.

— Se encontrar forcas de reducao significativas, considere:
— Ajustar a altura do parafuso.
— Verificar o posicionamento da haste quanto ao tecido preso entre a haste e a

cabeca do parafuso.

Reducao da haste

— A cabeca poliaxial deve alinhar perpendicularmente a haste. A utilizacdo de has-
tes curvas pode fazer com que os instrumentos se cruzem. Se necessario, ajuste
a posicao dos instrumentos lateral e medialmente.

Aperto final da tampa de bloqueio

— Certifique-se de que todas as tampas de bloqueio estéo totalmente reduzidas e
apertadas provisoriamente. O ndo cumprimento destas instrucdes pode resultar
em desalinhamento.

— Certifique-se de que a cabeca poliaxial esta perpendicular a haste. Ao utilizar
hastes moldadas lordoticamente, pode ser necessario permitir que as laminas de
retracdo e os instrumentos inseridos cruzem no plano sagital.

— A pega do instrumento do binario de reacdo deve ser orientada lateral ou me-
dialmente. Nao oriente a pega do instrumento do binario de reacéo de forma a
ficar alinhada com a haste. Esta acdo pode causar desalinhamento da haste com
o implante.

— Consulte as instrucoes de utilizacdo da pega de limitacdo de binario para a ma-
nutencao recomendada da calibracéo.

— Certifique-se de que aplica o binario necessério de 10 Nm em cada tampa de
bloqueio utilizando a pega de limitagao do binario.

— Nunca utilize uma chave de fendas de cabo em T fixa ou de roquete para esta
técnica. Se o acessorio limitador do binario nao for utilizado, pode ocorrer
quebra da chave e potenciais lesdes no doente.

Separar o introdutor da haste
— Evite a deslocacdo da haste devido a inclinacdo lateral ou medial excessiva do
instrumento.

Revisitar sequencialmente as tampas de bloqueio

— O binério de reagao deve ser colocado em cada implante que necessite de aper-
to final. Se nao for utilizado um binario de reacdo durante o aperto final, pode
ocorrer o afrouxamento da estrutura.

— Né&o oriente a pega do instrumento do binario de reacdo de forma a ficar alinhada
com a haste. Esta acdo pode causar desalinhamento da haste com as cabecas
poliaxiais.

Compressao e distracao

Comprimir a estrutura mini-aberta

— Certifique-se de que todas as tampas de bloqueio estdo totalmente assentes
e apertadas provisoriamente.

— Assente sempre o instrumento compressor completamente na cabeca do para-
fuso. A canula do instrumento tem de ficar perpendicular a haste durante
0 aperto.
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Distrair a estrutura mini-aberta

- Certifique-se de que todas as tampas de blogueio estdo totalmente assentes
e apertadas provisoriamente.

— Assente sempre o instrumento de distracdo completamente na cabeca do parafu-
so. A canula do instrumento tem de ficar perpendicular a haste durante o aperto.

Desapertar a tampa de bloqueio

— Nunca utilize uma chave de fendas de cabo em T fixa ou de roquete para esta
técnica. Se 0 acessorio limitador do binario nao for utilizado, pode ocorrer quebra
da chave e potenciais lesdes no doente.

Recolocacdo da lamina de retracao
— Né&o bata na ferramenta de recolocacao da lamina de retracao.

Sistema espinal MATRIX - perfurado

Planeamento pré-operatorio

- Os parafusos perfurados MATRIX sao combinados com Vertecem V+.
O conhecimento do manuseamento do Vertecem V+ é necessario antes do aumento
dos parafusos perfurados. Consulte as instrucoes de utilizacao associadas para obter
detalhes sobre a respetiva utilizacao, precaucdes, adverténcias e efeitos secundarios.

— E obrigatério o controlo com intensificador de imagem durante a injecao de cimento.

Manuseamento dos fios de Kirschner

— Certifique-se de que os fios de Kirschner permanecem seguros na posicao du-
rante todo o procedimento. A ponta do fio de Kirschner deve ser monitorizada
pelo intensificador de imagem para garantir que nao penetra na parede anterior
do corpo vertebral e danifica os vasos situados na frente.

— Para evitar danos nas luvas, certifiqgue-se de que o ponto de saida do fio de
Kirschner ndo esta bloqueado.

Abordagem aberta

Preparar os pediculos, inserir os parafusos e avaliar a colocacao adequada dos

parafusos

— O Parafuso perfurado MATRIX tem de entrar em aproximadamente 80% do
corpo vertebral.

- Se os parafusos forem demasiado curtos, o cimento ¢sseo pode ser injetado
demasiado préximo do pediculo. E necessario que as perfuracées 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.

- Nao segure no botao verde durante a insercao, uma vez que isso fara com que
a manga de retencédo se desengate do parafuso.

- Rode cuidadosamente os bracos laterais da manga-guia no sentido dos pontei-
ros do relégio para garantir que a ponta do distrator estd totalmente engatada
no parafuso. Para aumento posterior, apenas deve utilizar o kit adaptador de
agulha de bloqueio com luer-lock com a manga-guia para parafuso perfurado
MATRIX.

— Em caso de perfuracao, é necessario um cuidado especial durante a aplicagdo do
cimento dsseo. A fuga de cimento e os riscos relacionados podem comprometer
a condicao fisica do doente.

Manuseamento do cimento

Preparagao da injecao (adaptador simples)

— Devem ser tomados os devidos cuidados ao trocar as seringas, uma vez que
o cimento pode ficar na cabeca Stardrive do parafuso. Se for utilizado um adap-
tador simples, apenas as seringas Vertecem V+ de 2 cc devem ser utilizadas para
injetar cimento, de modo a evitar desligar e voltar a ligar a seringa.

Procedimento de injecao

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

— Devem ser tomados os devidos cuidados ao substituir as seringas, uma vez que
o cimento pode ficar na cabeca Stardrive do parafuso.

— Ao utilizar o adaptador simples, nao retire nem substitua as seringas
imediatamente apds a injecdo. Quanto mais tempo a seringa permanecer ligada
ao parafuso, menor serd o risco de fluxo de cimento indesejado.

- O fluxo de cimento segue o caminho de menor resisténcia. Portanto,
é obrigatdrio, durante todo o procedimento de injecao, manter o controlo com
o intensificador de imagem em tempo real na projecao lateral. Em caso de
formacdo inesperada de padrées de nuvens ou se o cimento nao estiver
claramente visivel, a injecao deve ser interrompida imediatamente.

- Qualquer cimento restante na unidade do parafuso deve ser removido com
o estilete de limpeza enquanto ainda estd mole (ou ainda nao endureceu). Isto
assegurara que as cirurgias de revisao futuras permanecam possiveis.

— Aguarde até o cimento ter curado antes de remover os adaptadores e continuar
com os instrumentos (cerca de 15 minutos apds a Ultima injecao).

— O conhecimento do manuseamento do Vertecem V+ é necessario antes do au-
mento de quaisquer parafusos, com uma énfase particular nos “padroes de en-
chimento” e “fluxo de cimento” no corpo vertebral. Consulte as instru¢des de
utilizacao associadas para obter detalhes sobre a respetiva utilizacao, precau-
¢bes, adverténcias e efeitos secundarios.

— Evite a injecao excessiva ou descontrolada de cimento ésseo, 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 cirtrgico 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 situacao neuroldgica. Em caso
de funcdes neuroldgicas comprometidas, deve ser realizado um exame de TC de
emergéncia para avaliar a quantidade e localizagao do extravasamento. Se apli-
cavel, poderé ser realizada uma descompressao cirlrgica aberta e a remogao do
cimento como um procedimento de emergéncia.

— De forma a minimizar o risco de extravasamento, recomenda-se vivamente que
siga os procedimentos cirdrgicos, utilize um fio de Kirschner para a colocagéo dos
parafusos pediculares e utilize um braco em C de alta qualidade na posicao lateral.
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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 ml sdo reconheciveis. Se o enchimento ndo puder ser
realizado conforme descrito, interrompa o procedimento.

Colocar as cabecas dos parafusos

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

— Antes de colocar uma cabeca poliaxial no parafuso perfurado, certifique-se de
gue o cimento estd completamente curado.

— Utilize sempre o controlo com intensificador de imagem ao colocar cabecas
poliaxiais para garantir que o parafuso ndo avanca. Se o parafuso avancar,
aguarde até o cimento curar.

Fixar a estrutura

— A distracdo/compressao pode originar o afrouxamento dos parafusos aumenta-
dos, resultando na falha da estrutura.

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

Abordagem MIS

— O Parafuso perfurado MATRIX tem de entrar em aproximadamente 80% do
corpo vertebral.

— Se os parafusos forem demasiado curtos, o cimento ¢sseo 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.

— Para evitar danos nas luvas, nao segure as laminas de retracdo perto da parte
inferior da patilha defletora.

— Rode cuidadosamente os bragos laterais da manga-guia no sentido dos pontei-
ros do reldgio para garantir que a ponta do distrator esta totalmente engatada
no parafuso.

— Aguarde até o cimento ter curado antes de remover os adaptadores e continuar
com os instrumentos (cerca de 15 minutos apds a Ultima injecao).

— Antes de realizar manobras de correcédo, certifique-se de que o cimento esté
totalmente endurecido.

— A distracdo/compressao pode originar o afrouxamento dos parafusos aumenta-
dos, resultando na falha da estrutura.

— Nao utilize a manga-guia para remover a ponta do distrator.

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

Combinacao de dispositivos médicos

O Sistema espinal MATRIX é composto por parafusos 6sseos, conectores, hastes e
tampas de bloqueio. Certifique-se de que o diametro correspondente é utilizado
com os implantes correspondentes.

Os parafusos 6sseos sdo autoperfurantes e estao disponiveis em opgoes pré-mon-
tadas e modulares (ndo montadas). Na opcao modular, a cabeca do parafuso é li-
gada a um parafuso modular durante o procedimento. As cabecas dos parafusos
estao disponiveis nas opcoes padrao e de reducao (fornece reducdo da haste de
15 mm). Os Parafusos perfurados MATRIX sao fornecidos na condicdo modular
e podem ser utilizados com ou sem cimento.

Para informagdes relacionadas com Vertecem V+, consulte as instrucoes de
utilizagao correspondentes para o sistema Vertecem V+.

Tipos de parafusos 6sseos:

Solido

— Pré-montado e modular (ndo montado): & 4,0 mm a & 9,0 mm
Canulado

— Pré-montado: & 5,0 mm a & 9,0 mm
— Modular (hdo montado): & 5,0 mm a & 8,0 mm

Perfurado:
— Modular (hdo montado): & 5,0 mm a & 7,0 mm

Os conectores foram concebidos para facilitar a ligacdo de dispositivos dentro do
Sistema espinal MATRIX e de outros sistemas de estabilizacdo da coluna vertebral
compativeis. Estes dispositivos permitem a extensao da estrutura (lateral ou longi-
tudinalmente), transicoes para hastes de diametros diferentes (todos os dispositi-
vos MATRIX refletem o didmetro de uma haste de & 5,5 mm) ou estabilizacdo
transversal de uma estrutura. Todos os conectores MATRIX disponiveis utilizam
parafusos de blogueio integrados.

— Conector transversal de pressdo
— Conector da haste
— Conectores paralelos

As hastes foram concebidas para facilitar a ligacdo longitudinal de dispositivos
dentro do Sistema espinal MATRIX e de outros sistemas de estabilizacdo da coluna
vertebral compativeis.

— Hastes curvas e retas posteriores

— Hastes MIS retas e curvas

— Hastes de ligacao

A tampa de bloqueio é composta por componentes que sdo utilizados depois de
os parafusos 6sseos terem sido implantados e selecionadas hastes adequadas para
implantacdo. Estes componentes séo utilizados para reter os parafusos/hastes no
conjunto da estrutura pretendido, bloqueando eficazmente o parafuso na haste.
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O Sistema Espinal MATRIX é aplicado ao utilizar os Instrumentos espinais MATRIX
associados.

Sistema Espinal MATRIX — doenga degenerativa

03.616.042 Manga de suporte, com bloqueio

03.616.043  Manga de suporte, com bloqueio, comprida

03.620.017  Pinca de compressao, para coluna vertebral lombar

03.620.018 Pinca de distraccao, para coluna vertebral lombar

03620019 Punho com regulacdo do movimento de rotagao, 10 Nm

03620061 Punho em T com roquete e com limitador do torque, 10 Nm

03.620.091  Tubo de encaixe hexagonal 6,0 mm

03.632.000  Garfo de distracao

03.632.001 Manga de suporte, standard, para Matrix 5.5

03.632.002 Haste de chave de parafusos Stardrive®, T25, standard, para
Matrix 5.5

03.632.004  Chave de parafusos Stardrive®, com punho em T, standard, para
Matrix 5.5

03.632.005  Chave de parafusos Stardrive®, T25, com punho recto, standard,
para Matrix 5.5

03.632.006  Impactor de barras/contra-aperto, standard, para Matrix 5.5

03.632.007  Instrumento de alinhamento para cabeca de parafuso poliaxial,
para Matrix 5.5

03.632.009  Alicate de introducao de barras, standard, para Matrix 5.5

03.632.010  Instrumento com garfo para introducao de barras, pequeno,
para Matrix 5.5

03.632.011 Instrumento com garfo para introducédo de barras, com pé, para
Matrix 5.5

03.632.012 Instrumento com garfo para introducédo de barras, médio, para
Matrix 5.5

03.632.017  Alicate para dobrar barras com punho em silicone

03.632.025  Contra-aperto para parafusos de reducédo, para Matrix 5.5

03.632.026  Impactor de barras/contra-aperto para parafusos de reducao,
para Matrix 5.5

03.632.029  Coroa de suporte para parafusos de reducao, para Matrix 5.5

03.632.030  Removedor de abas para parafusos de reducédo, para Matrix

03.632.036  Manga de suporte, comprida, para Matrix 5.5

03.632.037  Instrumento de posicionamento para cabecas de parafusos
Polyaxial, para Matrix 5.5

03.632.042 Impactor de barras/contra-aperto para parafuso de reducao,
para Matrix 5.5

03.632.045  Instrumento de extraccao para cabecas de parafusos Polyaxial,
para Matrix 5.5

03.632.046  Fresa para parafusos pediculares, para Matrix

03.632.049 Contra-aperto, standard, para Matrix 5.5

03.632.050  Manga de suporte para estabilizadores transversais, de encaixe,
para Matrix

03.632.052  Chave de parafusos Stardrive®, T15, curta, para Matrix

03.632.053  Indicator de comprimento para estabilizadores transversais,
de encaixe, para Matrix

03.632.055 Haste de chave de parafusos Stardrive®, T15, standard

03.632.057  Marcador pedicular para Matrix

03.632.058  Impactor para marcador pedicular, para Matrix

03.632.072 Haste de chave de parafusos Stardrive®, T25, comprida, para Matrix

03.632.074 Chave de parafusos Stardrive®, T25, comprida, com punho em T,
para Matrix

03.632.075  Chave de parafusos Stardrive®, T25, comprida, com punho recto,
para Matrix

03.632.076 Impactor de barras/contra-aperto, comprido, para Matrix 5.5

03.632.079 Alicate de introducédo de barras, comprido, para Matrix 5.5

03.632.080 Punho, desmontavel, para Matrix

03.632.081 Pinca para barras para barras de & 5,5 mm

03.632.083  Ponta de distractor, para parafusos de ossos, para Matrix 5.5

03.632.084  Ponta de distractor, para cabecas de parafusos, para Matrix 5.5

03.632.085  Manga de suporte, desmontdvel, para Matrix 5.5

03.632.087  Retractor de barra dentada, para Matrix

03.632.090 Punho em T com roquete, com encaixe hexagonal 6,0 mm

03.632.091 Punho com roquete, recto, com encaixe hexagonal 6,0 mm

03.632.099  Contra-aperto, comprido, para Matrix 5.5

03.632.103 Macho para parafusos pediculares de & 3,5 mm, comprimento
180 mm

03.632.104  Macho para parafusos pediculares de & 4,0 mm, comprimento
180 mm

03.632.105 Macho para parafusos pediculares de & 5,0 mm, comprimento
180 mm

03.632.106  Macho para parafusos pediculares de & 6,0 mm, comprimento
180 mm
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03.632.107 Macho para parafusos pediculares de & 7,0 mm, comprimento 03.616.056  Alicate de introducao de barras
180 mm 03.616.057  Contra-aperto
03.632.108  Macho para parafusos pediculares de & 8,0 mm, comprimento 03.616.058  Instrumento de distracao, miniaberto
180 mm — :
- - 03.616.059 Instrumento de compressdo, miniaberto
03.632.109 Macho para parafusos pediculares de & 9,0 mm, comprimento
180 mm 03.616.062  Trocarte p/ furador canulado
03.632.155  Macho para parafusos pediculares de & 5,5 mm, comprimento 03.616.063 _ Instrumento de reducéo axial, comprido
180 mm 03.616.069  Suporte da barra, percutaneo, ¢/ angulo fixo
03.632.169 Impactor de barras de @ 5,5/6,0 mm, para Matrix 03.616.070 Punho p/ fio de Kirschner de & 1,6 mm
03.632.202  Pinca de suporte para barras de @ 5,5 e de @ 6,0 mm 03.616.071 Tubo de fixacao in situ
03.632.204  Punho com regulacao do movimento de rotacdo, 3 Nm 03.616.072 Ferramenta de fixacao da lamina de retracao
03.632.400  Haste de chave de parafusos Stardrive®, T25, standard, ponta 03.616.074  Dilatador de @ 1,8 mm/10,0 mm
recta, com encaixe hexagonal, para Matrix 03.616.075 Manga de protegao p/ macho canulado de & 5,0 mm
03.632.401 Haste de chave de parafusos Stardrive®, T25, comprida, ponta 03.616.076 Manga de protecao p/ macho canulado de & 6,0 mm
recta, com encaixe hexagonal, para Matrix . . - !
03.632.408 Instrumento de reducao para espondilolistese, standard, para 03.616.077 Manga de protecao p/ macho canulado de & 7,0 mm
Matrix 5.5 03.616.078 Manga de protecao p/ macho canulado de & 8,0 mm
03.632.409 Instrumento de reducao para espondilolistese, comprido, para 03.616.079  Manga de protecao p/ macho canulado de & 9,0 mm
Matrix 5.5 03.616.081  Calcador p/ de fio de Kirschner de nitinol
03.636.008  Punho em T com encaixe hexagonal 6,0 mm 03.616.083  Botao p/ instrumentos de reducao, axial
388.410 Pinca separadora para parafusos pediculares, comprimento 330 mm 03620061 Punho em T ¢/ roquete e ¢/ limitador do binario
388.422 Pi”dQ_a dle compressdo, comprimento 335 mm, para parafusos 03.620.205  Macho, canulado, p/ parafusos pediculares de & 5,0 mm
388536 Ee |dcu§res fundidad Gicul r gz 03.620.206 Macho, canulado, p/ parafusos pediculares de & 6,0 mm
' cg;parimeegig ;20|mame pedicular para paratusos de £ mm, 03.620.207 Macho, canulado, p/ parafusos pediculares de & 7,0 mm
388.545 Palpador para canal de parafusos, recto, de & 2,3 mm, 03.620.208  Macho, canulado, p/ parafusos pediculares de & 8,0 mm
comprimento 275 mm 03.620.209  Macho, canulado, p/ parafusos pediculares de &3 9,0 mm
388.546 Palpador para canal de parafusos, curvo, de & 2,3 mm, 03.627.029 Suporte de instrumentos, radiolucente
comprimento 275 mm 03.631.521 Indicador do comprimento do parafuso
388.549 Palpador, recto, com ponta arredondada 03.632.001  Manga de suporte, standard, para Matrix 5.5
388.551 Furador de pediculos de & 3,0 mm, comprimento 230 mm, para 03.632.003  Haste de chave de parafusos, T25, canulada, standard
parafusos de @ 4,0 e 4,2 mm - ™
—— 03.632.017 Alicate para dobrar barras com punho em silicone
388.654 Chave de roquete com punho, com encaixe rapido hexagonal 6,0 mm - -
- - 03.632.036  Manga de suporte, comprida, para Matrix 5.5
388.655 Sonda de profundidade pedicular de & 3,7 mm com punho em —
silicone, comprimento 240 mm, para parafusos pediculares de 03.632.037  Instrumento de posicionamento para cabecas de parafusos
5,0 até 7,0 mm Polyaxial, para Matrix 5.5
388.656 Furador de pediculos de & 4,0 mm com punho em silicone, 03.632.042  Impactor de barras/contra-aperto para parafuso de reducao,
comprimento 255 mm, para parafusos pediculares de & 5,0 até para Matrix 5.5
7,0 mm 03.632.073 Haste de chave de parafusos, T25, canulada, comprida
388.657 Sonda de profundidade pedicular de & 3,8 mm, curva, com punho 03.632.076  Impactor de barras/contra-aperto, comprido, para Matrix 5.5
em silicone, comprimento 290 mm, para parafusos pediculares de 03.632.080  Punho, desmontavel, para Matrix
5,0 até 7,0 mm — . . -
03.632.090 Punho em T com roquete, com encaixe hexagonal 6,0 mm
388.720 Cortador de pernos 03632009  Cont . o Matrix 5.5
.632. ontra-aperto, comprido, para Matrix 5.
388.750 Instrumento para cortar e curvar barras USS P : prido, p - >
- - 03.632.400 Haste de chave de parafusos Stardrive®, T25, standard, ponta
388.906 Padréo de dobragem de & 5,0 mm, comprimento 150 mm recta, com encaixe hexagonal, para Matrix
68.632.125  Estacao de carga para Matrix 5.5 03.632.401  Haste de chave de parafusos Stardrive®, T25, comprida, ponta
recta, com encaixe hexagonal, para Matrix
Sistema Espinal MATRIX — MIS 04.616.500  Fio-guia, flexivel
02.606.003  Fio de Kirschner de @ 1,6 mm s/ ponta de trocarte, C 480 mm 388.906 Padrao de dobragem de & 5,0 mm, comprimento 150 mm
03.600.030  Furador de pediculos de & 5,6 mm, canulado 68.632.125  Estagao de carga para Matrix 5.5
03.600.031 Sonda de profundidade pedicular de & 5,0 mm, canulada SFW691R Martelo combinado
03.600.032  Furador de pediculos de & 3,8 mm, canulado A synth <o test tbilidad gi Htivos f " .
X - ynthes n&o testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
03.600.033  Sonda de profundidade pedicular de & 3,5 mm, canulada fabricantes e nao se responsabiliza em tais circunstancias.
03.606.021 Suporte para trocar, p/ ref. 03.606.020
03.611.035 Extrator p/ parafuso de fixacdo de & 4,0 mm
03.611.059  Extensor p/ ref. 03.611.035 C','l‘,bie"m dedfe,55035"Cia£\‘Aagnética
. t 3 :
03.616.003  Modelo p/ comprimento da barra 128640 conclicionada em R ) )
— - - Os testes nao clinicos nos cendarios mais exigentes demonstraram que os implantes
03.616.035  Lamina de retracdo, percutanea do Sistema espinal MATRIX sdo condicionais para RM. Estes artigos podem ser
03.616.036 Lamina de retracdo, miniaberta examinados em seguranca nas seguintes condigdes:
03.616.037  Lamina de retracdo, percutanea, comprida - Campo magnét!co estétlco.de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.
03.616.038 Lamina de retraca iniabert id — Campo de gradiente espacial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).
bl amina de retracdo, miniaberta, comprida - Nivel maximo de taxa de absorcao especifica (SAR) média de corpo inteiro de
03.616.039  Instrumento de extracdo da lamina de retracdo 1,5 Wrkg durante 15 minutos de recolha de imagens.
03.616.040  Instrumento de extracao da lamina de retracdo, comprido
03.616.042  Manga de suporte, com blogueio Com base nos testes nao clinicog, os Implantes espinais MATRIX produzirdao um
03616043 M 4 0 bl - ” aumento de temperatura nao superior a 5,3 °C a um nivel maximo de taxa de absorcao
. . anga de suporte, com bloqueio, comprida : especifica média de corpo inteiro (SAR) de 1,5 Wrkg, avaliado por calorimetria
03.616.044  Manga de centragem p/ suporte da barra, comprida relativamente a 15 minutos de RM num scanner de RM de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla.
03.616.046  Dissector, rombo
03.616.047  Manga de centragem p/ suporte da barra A qualidgde das imagens de ressonancia magnét.ica pode ser c.ompromet.ida sea
area de interesse se situar na mesma area ou relativamente proxima da posigéo dos
03.616.048  Suporte da barra Di " S
ispositivos espinais MATRIX.
03.616.050  Ferramenta de alinhamento para cabeca poliaxial
03.616.051 Guia da tampa, passo Unico I . -,
uf pa,p Y l - Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo
03.616.052 Guia da tampa, passo Unico, comprida Dispositivo estéril:
03.616.053 Pinca de barras Os dispositivos sao fornecidos estéreis. Retire os produtos da embalagem de forma
03.616.054  Instrumento de reducao axial asséptica. ] N o ) . o
03.616.055  Impactor Armazene os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecdo original.
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Nao os remova da embalagem até imediatamente antes da utilizacdo. Antes de

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

estéril através de inspecao visual:

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

— Inspecione toda a embalagem esterilizada para garantir que nao existem
orificios, canais ou espacos vazios.

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

Dispositivo ndo estéril:

Os produtos Synthes fornecidos nao estéreis tém de ser limpos e esterilizados
a vapor antes da utilizacdo cirirgica. Antes de limpar, retire todo o material da
embalagem original. Antes da esterilizacdo a vapor, coloque o produto num
invélucro ou recipiente aprovado. Siga as instrucdes de limpeza e esterilizacdo
referidas em “Informacdes importantes” na brochura da Synthes.

Remocao do implante

Os implantes MATRIX destinam-se a implantacdo permanente e ndo se destinam
a ser removidos. Qualquer decisdo para remover os dispositivos deve ser tomada
pelo cirurgidao e pelo doente, considerando o estado clinico geral do doente
e o possivel risco inerente a um segundo procedimento cirdrgico.

Se um dos implantes MATRIX tiver de ser removido, recomendam-se as seguintes
técnicas:

— Remova os conectores transversais/paralelos de pressao, se necessario. Os para-
fusos de fixacdo nos conectores transversais, que se fixam as hastes longitudinais,
podem ser removidos com a chave de fendas Stardrive T15 com a pega de limita-
¢ao do binario de 3 Nm.

Para retirar uma tampa de bloqueio, faca deslizar o binario de reacao com a pega
amovivel sobre a cabeca do parafuso. Coloque o roquete da pega de limitacdo do
bindrio na posicao neutra, engate uma chave de fendas T25 na reentrancia Stardrive
da tampa de bloqueio e rode no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio.
Retire a haste utilizando a pinca de retencdo de hastes.

Para retirar a cabeca poliaxial de um parafuso pedicular, remova qualquer tampa
de bloqueio existente e a haste. Ligue o eixo interno da ferramenta de remocgéao
para cabecas de parafusos poliaxiais ao roquete e insira na pega da ferramenta
de remocao. Enquanto segura na pega, enrosque a haste interna no sentido dos
ponteiros do relégio até parar. Levante para remover a cabeca.

Para remover o parafuso pedicular, insira a ponta da chave de fendas na reen-
trancia do parafuso pedicular e rode o botao verde da manga de retencédo no
sentido dos ponteiros do reldgio até que a ponta da manga esteja firmemente
encaixada no parafuso pedicular. Remova o parafuso.

Sistema espinal MATRIX - MIS

Se a estrutura exigir revisdo ou remocéo, utilize uma abordagem minimamente

invasiva para obter acesso a estrutura.

- Introduza o impactor/bindrio de reacdo , com a pega amovivel ligada.

— Se for necessario desapertar uma tampa de bloqueio depois de apertada até
10 Nm, utilize um bindrio de reacdo com pega amovivel, o eixo da chave de
fendas MATRIX e uma pega de limitacdo do binario de 10 Nm para desapertar
a tampa de bloqueio.

— Retire a pega do roquete de limitacao do binario de 10 Nm com tampa de bloqueio
do local de incisao. Utilize a pinca de hastes para recuperar a haste depois de
remover as tampas de bloqueio.

— Uma vez recuperada a haste, utilize a estrutura da chave com pega em T de
roquete para remover cada parafuso pedicular.

Tenha em atencao 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, tabuleiros e estojos de instrumentos reutilizaveis sdo descritas em
“Informagoes importantes” na brochura da Synthes. As instru¢des de montagem e
desmontagem de instrumentos “Desmontagem de instrumentos com vdrias pegas”
estao disponiveis no website.

Instrucées de utilizagao especiais

Sistema Espinal MATRIX — doenca degenerativa

Preparar os pediculos e determinar o comprimento dos parafusos

— Localize os pediculos e utilize o furador para perfurar o cortex.

— Utilize a sonda para abrir o canal pedicular. Com recurso a imagens radiogréficas,
confirme a localizacdo, a orientacdo e a profundidade do pediculo ao inserir
a sonda. Ao selecionar o comprimento adequado do parafuso, utilize as
marcacdes na sonda para determinar a profundidade do pediculo.

— Todos os parafusos pediculares MATRIX s&o autorroscantes. Contudo, se preferir
enroscamento, utilize o macho e o punho adequados.

Montar a chave de parafusos

— Faca deslizar a manga de suporte na haste de chave de parafusos e fixe o punho
do roquete.

— Recolha o parafuso.

— Escolha o didmetro e o comprimento apropriados do parafuso com base nas
informacoes da sonda de profundidade pedicular.

— Insira a ponta da chave de parafusos na reentrancia do parafuso pedicular e rode
0 botdo verde da manga de suporte no sentido dos ponteiros do relégio até que
a ponta da manga esteja firmemente encaixada no parafuso pedicular.

- Verifique o comprimento do parafuso com o modelo fornecido no médulo de
parafusos.

— Cologue o roquete na posicao neutra antes de pegar num parafuso.
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Inserir o parafuso

— Insira o parafuso. Segure na parte preta da manga de suporte durante a insercao
do parafuso.

— Para desengatar a manga de suporte, rode o botdo verde no sentido contréario
ao dos ponteiros do reldgio e retire a chave de parafusos.

- Certifique-se de que a cabeca do parafuso poliaxial permanece desimpedida
para adaptar a respetiva posicao e que nao esta restringida por ou assenta em
estruturas dsseas. Se necessario, ajuste a altura do parafuso e/ou frese o espaco
para a cabeca do parafuso.

- Se forem utilizados parafusos pediculares com cabecas poliaxiais separadas, siga
a técnica opcional “Insercao do parafuso com manga de suporte, com bloqueio”.

Selecionar, cortar e dobrar a barra

- Utilize a ferramenta de alinhamento da cabeca para rodar e alinhar as cabecas
dos parafusos.

- Utilize o padrao de dobragem para determinar o contorno e o comprimento da
barra.

— Selecione uma barra pré-contornada ou utilize o alicate para dobrar barras a fim
de formar uma barra de acordo com o modelo.

— A altura do parafuso deve ser ajustada a barra. Se necessario, ajuste a altura do
parafuso com uma chave de parafusos sem manga de suporte.

— Para restaurar a poliaxialidade de uma cabeca do parafuso que ja foi apertada,
insira a ferramenta de alinhamento na cabeca do parafuso e aplique presséo
suficiente para libertar o bloqueio.

— Ao utilizar barras de ligacdo, o MATRIX pode ser ligado a um sistema qualificado
de estabilizacdo da coluna vertebral posterior. Consulte as instrucbes de utilizagdo
correspondentes para obter mais informacoes.

Inserir a barra

Reduzir a barra

Opgao A: reduzir a barra com um impactor de barras

— Ligue o punho desmontavel a extremidade octogonal do impactor de barras/
contra-aperto.

— Faca avancar a barra para a cabeca do parafuso ao utilizar o impactor de barras/
contra-aperto.

Opcao B: reduzir a barra com um instrumento com garfo para introducao de barras
- Utilize um instrumento com garfo para introducao de barras a fim de alavancar
a barra para a cabeca do parafuso pedicular.

Deslocacoes de reducao:

- Instrumento com garfo para introducao de barras pequeno = 8,5 mm

— Instrumento com garfo para introducéo de barras médio = 13,5 mm

— Instrumento com garfo para introducdo de barras com pé = 7,5 mm

- Utilize o instrumento com garfo para introducao de barras MATRIX com pé para
ajudar a reduzir a barra para as cabecas de parafusos adjacentes.

Opcao C: reduzir a barra com um alicate de introdugao de barras

— Assegure que o punho do rogquete estd completamente aberto. Coloque o alicate
de introducao de barras sobre a barra e na cabeca do parafuso. Pressione
firmemente até as pontas encaixarem na cabeca do parafuso. Aperte o punho
para encaixar a barra na cabeca do parafuso pedicular.

— Deslocacao de reducao: 15 mm

— O alicate de introducao de barras pode ser utilizado como contra-aperto para
o aperto final da tampa de blogueio.

Opgao D: reduzir a barra com um instrumento de redugao para espondilolistese

— Para montar o instrumento, faca deslizar o tubo interno através do tubo externo.
Insira a porca preta e pressione firmemente até obter um retorno sonoro. Empurre
o tubo interno para cima, em direcdo a porca preta, e rode a porca preta no
sentido dos ponteiros do relégio até que a linha preta fique visivel na linha 30.

— Coloque o instrumento de reducdo sobre a cabeca do parafuso. Pressione
firmemente até as pontas encaixarem. Cologue o encaixe hexagonal no punho
do roquete e insira-o na parte superior do instrumento de reducao.

— Rode o punho do roquete no sentido dos ponteiros do reldgio para reduzir
a barra na cabeca do parafuso. A reducao total é atingida quando a linha preta
na parte lateral do instrumento fica visivel na linha 0.

— Retire o encaixe hexagonal para inserir uma tampa de bloqueio através do
instrumento.

— Para retirar o instrumento da cabeca do parafuso, rode o cabo de mao no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio até que a linha na parte lateral do
instrumento fique visivel na linha 30.

— Deslocacao de reducao: 30 mm

— A reducao paralela pode ser atingida pela utilizacdo simultanea de dois
instrumentos de reducao no mesmo corpo vertebral.

— O instrumento de reducdo para espondilolistese pode ser utilizado como
contra-aperto para o aperto final da tampa de bloqueio.

Inserir a tampa de bloqueio de 1 passo

— Insira a ponta da haste de chave de parafusos na reentrancia T25 da tampa
de bloqueio. Pressione firmemente. A haste de chave de parafusos possui
autorretencao.

— Para garantir o alinhamento pretendido da tampa de blogueio, insira-a através
do impactor de barras/contra-aperto. Enrosque a tampa de blogueio no sentido
dos ponteiros do relégio na cabega do implante.

- Aplique uma ligeira tor¢ao para apertar provisoriamente a tampa de bloqueio
e manter a posicao pretendida da barra. Coloque as tampas restantes e aperte
provisoriamente.

Distrair

— Por fim, aperte completamente uma tampa de bloqueio a fim de criar um ponto
fixo para distracdo. Inverta um quarto de volta a tampa de bloqueio do parafuso
a reposicionar.

— Utilize a pinca de distracdo para distrair a estrutura. Uma vez na posicao
pretendida, aperte as tampas de bloqueio com a chave de parafusos.
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— As pincas de suporte podem ser utilizadas como um ponto de distracdo temporario
quando os parafusos pediculares adjacentes estdo demasiado distantes um
do outro.

Comprimir

— Por fim, aperte completamente uma tampa de bloqueio a fim de criar um ponto
fixo para distracdo. Inverta um quarto de volta a tampa de bloqueio do parafuso
a reposicionar.

— Utilize a pinca de compressao para comprimir a estrutura. Uma vez na posicao
pretendida, aperte as tampas de bloqueio com a chave de parafusos.

— As pingas de suporte para barras podem ser utilizadas como um ponto de
compressao temporario quando os parafusos pediculares adjacentes estao
demasiado distantes.

Realizar o aperto final

— Coloqgue o contra-aperto sobre a cabega do parafuso. Encaixe a haste de chave
de parafusos no punho em T com o limitador de binério. Insira o instrumento na
reentrancia da tampa de blogueio através da canula do contra-aperto. Assegurando
que a cabeca poliaxial fica perpendicular a barra, aperte até que ocorra uma
libertacdo tatil. Isto indica que foram aplicados os 10 Nm de binério necessérios.
Repita para todas as tampas de bloqueio.

— Depois do aperto final inicial de todos os parafusos, revisite sequencialmente
todas as tampas de bloqueio. Comece pelo parafuso esquerdo caudal da estrutura
e continue no sentido dos ponteiros do relégio para repetir sistematicamente
o0 aperto final de todas as tampas de blogueio da estrutura.

— Em alternativa, o instrumento de reducao para espondilolistese e o alicate de
introducdo de barras podem ser utilizados como contra-aperto para o aperto
final da tampa de bloqueio.

Técnica opcional

Insercao do parafuso com manga de suporte, com blogueio

Inserir o parafuso com manga de suporte, com blogueio
— Para montar a chave de parafusos e a manga de suporte, pressione o anel de
carregamento na extremidade proximal da manga de suporte.

— Em seguida, faca deslizar a manga em direcao ao punho da haste até parar.

— Solte o anel de carregamento e verifique se a manga de suporte esta firmemen-
te encaixada na chave de parafusos.

— Retraia o anel de bloqueio verde em direcdo ao punho.

— Coloque a ponta da chave de parafusos firmemente na reentrancia Stardrive 725
do parafuso pedicular.

— Ao utilizar um punho de roquete, coloque-o na posi¢ao neutra.

— Rode o botdo cinzento da manga de suporte no sentido dos ponteiros do relégio.
Aperte bem para fixar o implante ao utilizar o punho como contra-aperto.

— Empurre o anel de bloqueio verde em direcao ao botéo cinzento. Se necessario,
coloque o punho do roquete na posicao para a frente a fim de inserir o parafuso.

— Para libertar o parafuso da manga de suporte, retraia o anel de bloqueio cinzento
em direcao ao punho, rode o botdo prateado no sentido contrario ao dos ponteiros
do relogio e retire a chave de parafusos.

— Os parafusos poliaxiais devem permanecer livres e moéveis apds a insercdo para
permitir o alinhamento com a barra durante a insercdo da tampa de bloqueio
e o aperto final.

— A mobilidade da cabeca do parafuso nao pode ser avaliada enquanto a manga
de suporte estiver fixada.

Técnica opcional

Insercao do parafuso pedicular nao montado

Inserir o parafuso pedicular nao montado

— Prepare o pediculo e insira os parafusos pediculares ndo montados, conforme
recomendado.

— Faca deslizar a fresa sobre a haste de chave de parafusos. Engate a ponta da chave
de parafusos no parafuso pedicular ndo montado. Frese até a linha preta ficar
visivel na haste. Isto indica que existe espaco suficiente para a cabeca do implante.

Montar a cabeca poliaxial

— Insira a haste interna do instrumento de posicionamento no punho e aperte no
sentido dos ponteiros do relogio. Para pegar numa cabeca de parafuso, alinhe
o instrumento de posicionamento para cabecas de parafusos poliaxiais com os
elementos da ranhura da barra no implante de cabeca poliaxial e pressione.

— Posicione a ferramenta de colocacdo com a cabeca poliaxial sobre o parafuso
pedicular ndo montado e pressione. Para garantir que a cabeca poliaxial esta
firmemente fixa no parafuso pedicular ndo montado, levante cuidadosamente
a ferramenta de colocacéo e incline a cabega poliaxial.

— Para libertar a ferramenta de colocacdo da cabeca, prima o botao localizado na
extremidade distal do instrumento.

— Se a fixacdo da cabeca poliaxial na cabeca do parafuso pedicular ndo montado
ndo for bem-sucedida, podera ser necesséria fresagem adicional ou um ajuste
da altura do parafuso para garantir a existéncia de espaco suficiente que permita
uma mobilidade livre da cabeca.

Técnica opcional

Remocao da cabeca poliaxial

— Se necessario, a cabeca poliaxial pode ser removida do parafuso pedicular no
intraoperatorio.

— Retire qualquer tampa de bloqueio existente e a barra.

— Ligue o eixo interno da ferramenta de remogao para cabecas de parafusos poliaxiais
ao roguete e insira na pega da ferramenta de remocéo.

— Verifique se a linha preta esta visivel na haste interna da ferramenta de remogao
de cabecas.

— Pressione a ponta da ferramenta de remocao de cabecas na cabeca poliaxial.
Podera verificar-se um retorno tatil quando a ponta da ferramenta de remogao
de cabecas ficar em contacto com o encaixe da cabeca poliaxial. Enquanto segura
na pega, enrosque a haste interna no sentido dos ponteiros do relégio até parar.
Levante para remover a cabeca.

— Para retirar a cabeca do implante do instrumento, rode o roquete no sentido
contrério ao dos ponteiros do reldégio até que a linha preta fique visivel. Puxe
a cabeca para fora do instrumento.
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— A ferramenta de remocéo de cabecas pode ser utilizada para remover a cabeca
poliaxial de parafusos ndo montados e pré-montados.
— Pararemover a cabeca de reducéo poliaxial, as abas devem primeiro ser desprendidas.

Técnica opcional

Parafusos de reducao
— Os parafusos de reducao estao disponiveis na forma pré-montada ou em versdes
de encaixe para montagem posterior.

— Siga a técnica para o parafuso poliaxial pré-montado ou o parafuso pedicular
nao montado para inserir o parafuso.

— Pegue numa tampa de bloqueio do médulo de parafusos com a haste de uma
chave de parafusos T25. A haste de chave de parafusos possui autorretencao.

— Cologue o impactor de barras/contra-aperto para parafusos de reducao sobre
a cabeca do parafuso. Insira a tampa de bloqueio através do contra-aperto.
Rodar a tampa de bloqueio reduzira a barra na cabeca do parafuso.

— Para desprender as abas do parafuso de reducéo, coloque o impactor de barras/
contra-aperto para parafusos de reducao com o punho sobre a cabeca do parafuso.
Agite cuidadosamente a ferramenta de remocao de abas medialmente e, em
seguida, lateralmente para libertar a parede da aba da cabeca poliaxial.

Técnica alternativa para a inser¢ao da tampa de bloqueio
— A coroa de suporte para parafusos de reducdo pode ser utilizada em vez do
contra-aperto a fim de fornecer orientacéo para a insercao da tampa de bloqueio.

Técnica opcional

Adicionar estabilizadores transversais

— Utilize o indicador de comprimento para estabilizadores transversais a fim de
calcular a distancia entre as duas barras. Na barra transversal do indicador de
comprimento, observe o tamanho do estabilizador transversal apropriado.

— Os estabilizadores transversais estdo marcados com os tamanhos 1 a 8,
correspondendo as figuras no indicador de comprimento. Selecione o estabilizador
transversal apropriado.

— As extremidades do estabilizador transversal podem ser encaixadas na barra
para a fixar no ponto pretendido.

— Utilize a chave de parafusos e o punho com regulacdo do movimento de rotacao
para fixar o estabilizador transversal as barras. Utilize a manga de suporte quando
apertar o parafuso de fixacdo. Ao apertar os parafusos de fixacao, verifica-se
uma libertacao tatil.

Técnica opcional

Adicionar conectores de barra a barra

— Selecione o estabilizador paralelo aberto de encaixe de acordo com os diametros
das barras a receber. Os diametros aceites estao gravados em ambos os lados do
estabilizador para assegurar que o tamanho correto da barra é fixado a cada
abertura.

— Encaixe o estabilizador escolhido em cada barra. Monte a haste de chave de
parafusos T15 no punho com regulacdo do movimento de rotacdo de 3 Nm
e faca deslizar a manga de suporte sobre a haste de chave de parafusos. Para
fixar o estabilizador as barras, encaixe a chave T15 em cada reentrancia do parafuso
de fixacao, fazendo deslizar a manga de suporte retratil para a posicao distal.
Aperte todos os parafusos de fixacao até que se verifique uma libertacao tatil.

- Se qualquer parte da estrutura necessitar de um ajuste adicional, todos os parafusos
de fixacao devem ser desapertados até ao ponto de resisténcia. Ndo remova os
parafusos de fixacdo do conjunto. Apos o ajuste final, aperte novamente os
parafusos de fixacdo.

— A manga de suporte para o estabilizador transversal ndo pode ser utilizada ao
apertar paralelamente com dois parafusos de fixacao.

— Consulte a embalagem e a rotulagem do punho com regulacao do movimento
de rotacao relativamente a manutencao da calibracao recomendada.

Técnica opcional

Distracao para fusao intercorporal posterior

- Faca deslizar a manga de suporte desmontavel sobre a chave de parafusos T25
comprida. Faca deslizar a ponta do distrator sobre a ponta da chave de parafusos
e pressione firmemente a manga de suporte desmontavel.

- Insira a ponta da haste de chave de parafusos na cabeca do parafuso. Assegure
que a ponta da chave de parafusos esta completamente encaixada na reentrancia
da cabeca do parafuso. Rode o botao verde no sentido dos ponteiros do relégio.

— Insira dois parafusos pediculares.

— Para libertar a manga de suporte desmontavel da ponta do distrator, puxe
o botéo verde em direcdo ao punho. Retire a chave de parafusos e a manga de
suporte, e repita o procedimento para o segundo parafuso pedicular.

— Insira ambas as colunas do distrator nas pontas deste. Bloqueie a posicao angular
do braco rotativo do distrator ao rodar a alavanca. Mude a alavanca oscilante
para a posicao de distracao (D) e rode o parafuso de orelhas no sentido dos
ponteiros do relogio até obter a distracdo pretendida.

— Realize a discectomia e a fusédo intercorporal.

— Cologue a alavanca oscilante na posicdo neutra (N) para desbloguear a posicao
angular e remover o distrator.

— Cologue novamente a chave de parafusos/manga de suporte desmontavel
e rode o botao verde no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.

Pontas e técnicas alternativas do distrator

— Estao disponiveis trés pontas de distrator diferentes, que podem ser utilizadas
em varias combinacdes.

— A ponta de distrator para parafusos pode ser utilizada com parafusos pediculares,
poliaxiais e de reducao poliaxial. E possivel realizar uma distracao paralela.

— A ponta de distrator com cabecas de parafusos pode ser utilizada com parafusos
poliaxiais, monoaxiais e de reducao poliaxial. A ponta é encaixada na cabeca do
parafuso poliaxial apés a insercdo do parafuso pedicular. Se estiver firmemente
apertado, o parafuso tornar-se-4 monoaxial, e podera ser realizada uma distracao
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paralela. Esta ponta é especialmente adequada nos casos em que as pontas para
parafusos de 0ssos se cruzam em resultado da curvatura lordética pronunciada
da coluna vertebral.

— A ponta de distrator com extremidade em gancho pode ser utilizada com parafusos
pediculares, poliaxiais e de reducdo poliaxial. E possivel realizar uma distracéo.

Técnica opcional

Remocao da tampa de bloqueio

Desapertar a tampa de blogueio
— Para remover uma tampa de blogueio, faca deslizar o contra-aperto com punho
desmontavel sobre a cabeca do parafuso. Coloque o roquete do punho com
regulacdo do movimento de rotagdo na posicao neutra, encaixe uma chave de
parafusos T25 na reentrancia Stardrive da tampa de bloqueio e rode no sentido
contrério ao dos ponteiros do relégio.

— Astampas de blogueio destinam-se a bloquear a estrutura e a reduzir a possibilidade
de afrouxamento pés-operatorio e de passagem de barras. Por conseguinte, em
determinados casos, o binario de afrouxamento podera ser superior a 10 Nm.
Nesses casos, utilize as técnicas seguintes para remover uma tampa de blogueio.

— Rode sequencialmente no sentido dos ponteiros do relégio e, em seguida,
imediatamente no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. Rode até obter
um retorno tatil ou sonoro do implante. Repita os passos até a tampa de
blogueio se soltar.

— Se, apos varias tentativas de afrouxamento da tampa de bloqueio, o binario
ainda for excessivo, devem ser utilizadas as seguintes técnicas:

Opcéo A: aplicar o contra-aperto num parafuso adjacente

— Coloqgue o impactor de barras/contra-aperto com punho desmontavel sobre um
parafuso adjacente na mesma barra (ou seja, um nivel acima ou abaixo). Em
simultaneo, coloque o contra-aperto sobre a tampa de bloqueio a desapertar
e encaixe a haste de chave de parafusos e o punho com regulacao do movimento
de rotacdo na reentrancia Stardrive da tampa de bloqueio. Coloque o roquete
do punho com regulagdo do movimento de rotacdo na posicdo neutra, comece
a rodar sequencialmente no sentido dos ponteiros do relégio e, em seguida,
imediatamente no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. Rode até obter
um retorno tatil ou sonoro do implante. Repita os passos até a tampa de
blogueio se soltar.

Opcao B: aplicar uma forca descendente na barra

— Aplique uma forca descendente na barra. Coloque o alicate de introducédo de
barras no parafuso e aperte firmemente os punhos. Coloque o roquete do punho
com regulagao do movimento de rotacdo na posicao neutra. Com a carga de
reducao aplicada, comece a rodar sequencialmente no sentido dos ponteiros do
relégio e, em seguida, imediatamente no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio. Rode até obter um retorno tétil ou sonoro do implante. Repita os passos
até a tampa de bloqueio se soltar.

Sistema Espinal MATRIX — instrumentos MIS

Preparacao

Posicionamento do doente

— Coloque o doente na posicdo de decubito ventral numa mesa de operacbes
radiolucente. Para obter uma visualizacdo ideal da coluna vertebral, a mesa de
operacoes deve ter espaco livre suficiente para que um braco em C fluoroscopico
rode livremente para as vistas AP, obliqua e lateral. A visualizacdo precisa das
marcas de referéncia anatomicas e da visualizacao fluoroscopica dos pediculos
¢é fundamental para a utilizacdo do Sistema MATRIX MIS. Nas seccdes seguintes,
serd descrita a utilizacao de fluoroscopia AP e lateral.

Abordagem

Opcédo A: abordagem percutanea

— A abordagem percutanea facilita a disseccao romba dos musculos por meio de
pequenas incisdes individuais, através das quais sao colocados implantes simples.

— Sob fluoroscopia, localize e marque os rebordos laterais de cada pediculo para
receber um parafuso. Essas marcas indicam onde as incisdes individuais serao
efetuadas. Cada incisdo deve ter uma orientacéo sagital e aproximadamente
15 mm de comprimento, consoante a anatomia do doente e a localizagdo
fluoroscépica dos pediculos.

— Depois de determinar as localizacdes adequadas, efetue cada incisdo na pele
e na fascia, se apropriado. O dissector rombo pode ser utilizado para facilitar
a disseccdo do tecido antes da insercao posterior dos instrumentos de preparacao
dos pediculos.

Opcéo B: abordagem miniaberta

— A abordagem miniaberta permite uma disseccdo romba atraumatica dos musculos,
de forma que todos os instrumentos e implantes sejam introduzidos através de
uma incisao comum.

— Sob fluoroscopia, localize e marque os rebordos laterais dos pediculos. Isto indicara
onde as incisdes fasciais devem ser efetuadas. Como orientacéo geral, as incisoes
devem ser efetuadas 2 a 4 cm lateralmente a linha média. Isto depende da
anatomia do doente e da localizacao fluoroscédpica real dos pediculos.

Incisdes cutaneas e fasciais laterais ou bilaterais

— Depois de determinar a trajetoria cirtrgica, efetue uma incisdo na pele e na
fascia do tamanho adequado (aproximadamente 30 mm para procedimentos de
nivel Unico). Apds a incisao da fascia, localize o plano de clivagem entre os grupos
musculares multifidos e longos. Efetue uma disseccdo romba entre os planos
musculares multifidos e longos para baixo até a anatomia éssea. Uma separacao
cuidadosa dos planos musculares pode produzir uma disseccao avascular. Assegure
que é efetuada uma disseccdo adequada para acomodar outros instrumentos
e a colocacdo do implante. O dissector rombo pode ser utilizado para facilitar
a disseccdo dos planos teciduais.

Incisdo cutanea na linha média

— Em alternativa, pode ser aplicada uma incisao cuténea na linha média com incisdes
fasciais laterais ou bilaterais.
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Perfurar o cortex do pediculo com uma agulha de acesso ésseo
— Cologue a ponta da agulha de acesso ¢sseo no ponto de entrada do pediculo
e alinhe-a com a trajetdria do pediculo. Se necessario, volte a inserir e a realinhar
a agulha. Faca avancar a agulha de acesso 6sseo no pediculo, batendo
ligeiramente com um martelo. Rode o punho um quarto de volta para separar
o trocarte da agulha de acesso 6sseo, assegurando ao mesmo tempo que
mantém a agulha de acesso dsseo no devido lugar.

Técnica alternativa

Perfurar o cértex do pediculo com um furador canulado

Montar o furador canulado

— Desaperte o botao do suporte do trocarte e coloque-o numa superficie plana.
Insira a extremidade grande do trocarte e encaixe-a na reentrancia do botao.

— Faca deslizar a manga de suporte sobre o trocarte e aperte.

- Quando o trocarte e a respetiva manga de suporte estiverem montados,

a extremidade do trocarte devera ficar encaixada no botao, nivelando-o com este.

Selecione o furador canulado que corresponde ao didmetro adequado do parafuso.

- Insira o trocarte montado com a manga de suporte no cabo de méo do furador
canulado e aperte.

Perfurar o cortex do pediculo com um furador canulado

— Utilize um furador canulado com o trocarte e o suporte deste para perfurar
o cértex do pediculo. Mantendo a posicao do furador dentro do pediculo, rode o
conjunto do trocarte no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para
o remover da extremidade do furador.

— Para reduzir a exposicao do pessoal a radiacao, o furador de pediculos pode ser
ligado ao suporte de instrumentos radiolucentes.

Inserir o fio de Kirschner

- Os fios de Kirschner sao suficientemente compridos para serem mantidos no
devido lugar manualmente durante a preparacéo dos pediculos e a dilatacao dos
tecidos moles.

— Insira o fio de Kirschner na extremidade do furador canulado ou da agulha de
acesso 0sseo.

— Faca avancar o fio de Kirschner, orientado por fluoroscopia, até a profundidade
adequada. As linhas gravadas do fio de Kirschner podem ser utilizadas como
uma referéncia de profundidade.

- O fio de Kirschner pode ser feito avancar manualmente ou com o punho para fio
de Kirschner (consulte a técnica alternativa “Utilizar o punho para fio de Kirschner”).

— Insira todos os fios de Kirschner, conforme necessario.

Técnica alternativa

Utilizar o punho para fio de Kirschner

— O punho para fio de Kirschner ¢ utilizado para fazer avancar ou remover fios de
Kirschner durante o procedimento. A seta na ferramenta indica a direcao de
avanco ou remocao do fio de Kirschner. Para utilizar o punho para fio de Kirschner,
pressione o gatilho de bloqueio e faca deslizar a ferramenta sobre o fio de Kirschner.
Solte o gatilho para localizar a ferramenta numa posicdo acima da extremidade
do furador canulado ou da agulha de acesso dsseo. A distancia entre o instrumento
e o furador canulado ou a agulha de acesso 6sseo é igual a profundidade de
insercao do fio de Kirschner.

— Bata ligeiramente com um martelo na superficie de impactacao para fazer avancar
o fio de Kirschner.

— Pare de bater quando a ferramenta atingir a parte superior do furador canulado
ou da agulha de acesso 6sseo.

— Insira todos os fios de Kirschner, conforme necessario.

Técnica alternativa

Utilizar o fio-guia flexivel e o calcador

— Os fios-guia flexiveis podem ser facilmente dobrados longe da area de trabalho
ou para fluoroscopia. O calcador é utilizado para fazer avancar ou remover os
fios-guia flexiveis.

- Insira o fio-guia flexivel através de uma agulha de acesso 6sseo. Rode o botao
do calcador no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio para abrir o dispositivo
de bloqueio e faca deslizar a ferramenta sobre o fio-guia.

— Coloque a ponta da ferramenta dentro da porta luer-lock da agulha da canula
de acesso pedicular. Segure a seccao serrilhada do calcador e rode o botdo no
sentido dos ponteiros do relégio para apertar a ferramenta no fio-guia.

— Evite aplicar pressao para baixo na ferramenta enquanto aperta o fio-guia.

- Bata ligeiramente com um martelo na parte superior do calcador para fazer
avancar o fio-guia. Sao fornecidas graduacoes de profundidade em incrementos
de 5 mm na ponta do instrumento para estimar a profundidade do avanco do
fio-guia.

— Apos cada insercao de 15 mm, é necessdrio retrair o calcador para permitir que
o fio-guia avance ainda mais. Rode o botdo no sentido contrério ao dos ponteiros
do relégio para abrir o dispositivo de bloqueio, retraia o calcador até que a ponta
acionada por mola fique totalmente estendida e rode o botdo no sentido dos
ponteiros do reldgio para apertar novamente.

— Pare de bater quando o fio-guia atingir a profundidade pretendida.

— O calcador pode fazer avancar o fio-guia 15 mm desde a extremidade da agulha
de acesso 6sseo.

— Para retirar a ferramenta, rode o botdo no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio para desapertar e faca deslizar a ferramenta para fora do fio-guia. Insira
todos os fios-guia, conforme necessario.

— Para a remocao do fio-guia, insira-o no orificio no centro do botdo. Rode
a parte serrilhada da ferramenta no sentido dos ponteiros do relogio para
apertar a ferramenta no fio-guia. Bata ligeiramente com um martelo na
ferramenta para cima a fim de retirar o fio-guia.

Sonda de profundidade pedicular

- Mantendo a posicdo do fio de Kirschner dentro do pediculo, retire o furador
canulado ou a agulha de acesso ésseo. Coloque a ponta da sonda canulada
sobre a extremidade do fio de Kirschner.

— Parareduzir a exposicao do pessoal a radiacao, a sonda de profundidade pedicular
pode ser ligada ao suporte de instrumentos radiolucentes.
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Bater no pediculo (opcional)

— Prepare uma via para os parafusos de nucleo duplo com os machos canulados
ao penetrar o pediculo antes da insercdo dos parafusos. Para reduzir o traumatismo
nos tecidos moles circundantes, a extremidade proximal do macho esta coberta
por mangas de protecdo. As mangas de protecao sao feitas de material PEEK
eletricamente isolante. Para bloguear a manga de protecdo na haste do macho
canulado, alinhe as setas e empurre em conjunto. Para desbloquear a manga de
protecao, segure a respetiva parte serrilhada e faca avancar o macho no sentido
dos ponteiros do relégio. Sdo fornecidas graduacdes de profundidade em ambas
as extremidades do macho para estimar a profundidade do tamanho adequado
do implante.

Insercao dos parafusos

Determinar o comprimento do parafuso

— O comprimento correto do parafuso deve ser determinado ap6s a colocacao dos
fios de Kirschner e a preparacao dos pediculos.

— Insira o dilatador de 10 mm sobre o fio de Kirschner até que a ponta alcance
o ponto de entrada do pediculo. O dilatador é feito de material PEEK
eletricamente isolante.

— Determine o comprimento do parafuso ao colocar o indicador de comprimento
do parafuso na parte superior do dilatador. Leia o comprimento do parafuso
entre as linhas duplas do fio de Kirschner.

Montagem do parafuso poliaxial (opcional)

— Caso seja utilizado um parafuso pedicular canulado ndo montado, é necessario
montar a cabeca poliaxial antes da fixacao das laminas de retracao e da insercao
do conjunto do parafuso.

— Para pegar numa cabeca de parafuso, alinhe o instrumento de posicionamento
para cabecas de parafusos poliaxiais com os elementos da ranhura da barra no
implante de cabeca poliaxial e pressione.

— Posicione a ferramenta de colocacao com a cabeca poliaxial sobre o parafuso
pedicular ndo montado e pressione. Para garantir que a cabeca poliaxial esta
firmemente fixa no parafuso pedicular ndo montado, levante cuidadosamente
a ferramenta de colocacéo e incline a cabeca poliaxial.

— Para libertar a ferramenta de colocacdo da cabeca, prima o botao localizado na
extremidade distal do instrumento.

Selecionar as laminas de retracao

— No método miniaberto, uma estrutura de nivel Unico ira utilizar apenas uma lamina

de retracdo miniaberta.

Para o método percutaneo e estruturas de varios niveis, utilize a lamina de retracao

percutanea em todos os niveis.

— Utilize a lamina de retracao standard para abordagens até 80 mm.

— Utilize alamina de retracao comprida para qualquer abordagem superior a 80 mm.

— As marcas gravadas na parte lateral do dilatador indicam a profundidade
do tecido.

Fixar a lamina de retracao no parafuso pedicular

— Selecione o parafuso adequado. Verifique o comprimento e se o didmetro do
furador de pediculos/da sonda ou do macho (se utilizado) e o parafuso selecionado
correspondem entre si.

— Para ligar uma lamina de retracdo miniaberta ao parafuso, segure o parafuso
pedicular e a lamina de retracdo com maos diferentes, e alinhe as ranhuras.
Comprima a lamina de retracao enquanto a pressiona no parafuso pedicular até
encaixar.

— Para ligar uma lamina de retracao percutanea ao parafuso, segure-a enquanto
aplica pressao com a ponta do dedo no ponto de inicio da mola de lamina.
Pressione a lamina de retracao num dos lados do parafuso pedicular até encaixar.

— Encaixe uma segunda lamina de retracdo no lado oposto do parafuso pedicular.

— Verifique a estrutura de lamina de retracdo/parafuso ao empurrar e puxa-la
brevemente, a fim de garantir a fixacao firme das laminas.

Técnica alternativa

Utilizar uma ferramenta de fixacao

— Selecione o parafuso adequado. Verifique o comprimento e se o diametro
da sonda de profundidade pedicular ou do macho (se utilizado) e o parafuso
selecionado correspondem entre si.

— Para ligar uma lamina de retragao miniaberta, faca-a deslizar para cima na haste
da ferramenta de fixacao, de forma que a janela da ldmina de retracao corresponda
as marcas gravadas na ferramenta. A lamina de retracao ficara presa no anel
da ferramenta.

— Para ligar as laminas de retracdo percutaneas ao parafuso, coloque a primeira
lamina de retracao num dos lados da ferramenta de fixacdo. Coloque uma
segunda lamina de retracao percutanea no lado oposto da ferramenta de fixacéo.

— Segure o parafuso pedicular e a ferramenta de fixacdo carregada com maos
diferentes, e alinhe as ranhuras. Pressione a ferramenta de fixagdo no parafuso
pedicular até que as laminas de retracao encaixem. As molas das laminas de
retracdo tém de estar completamente engatadas no dispositivo de encaixe.

— Verifique a estrutura de lamina de retracdo/parafuso ao empurrar e puxa-la
brevemente, a fim de garantir a fixacao firme das laminas.

Técnica alternativa

Fixar a lamina de retracdo ao parafuso pedicular assente no modulo de parafusos

— Selecione o parafuso adequado. Verifigue o comprimento e se o diametro
do furador de pediculos/da sonda ou do macho (se utilizado) e os parafusos
selecionados correspondem entre si.

— Segure a lamina de retragao e pressione-a no parafuso pedicular no médulo de
parafusos até encaixar.

- Verifique a estrutura de lamina de retracdo/parafuso ao empurrar e puxa-la
brevemente, a fim de garantir a fixacao firme das laminas.
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Carregar o conjunto do parafuso na manga de suporte de blogueio

— Para montar a chave de parafusos e a manga de suporte, pressione o anel de
carregamento na extremidade proximal da manga de suporte.

— Em sequida, faca deslizar a manga em direcdo ao punho da haste até parar.

- Solte o anel de carregamento e verifique se a manga de suporte esta firmemente
encaixada na chave de parafusos.

— Retraia o anel de blogueio verde em direcao ao punho.

— Coloque um conjunto de lamina de retracao/parafuso MATRIX na manga de
suporte ao inserir a ponta da chave através da lamina de retracdo e na cabeca
do parafuso.

— Ao utilizar um punho de roquete, cologue-o na posicdo neutra. Rode o botao
cinzento da manga de suporte no sentido dos ponteiros do reldgio. Aperte bem
para fixar o implante ao utilizar o punho como contra-aperto.

— Empurre o anel de blogueio verde em direcao ao botdo cinzento. Se necessario,
cologue o punho do roquete na posicao para a frente a fim de inserir o parafuso.

— Para libertar o parafuso da manga de suporte, retraia o anel de bloqueio verde
em direcdo ao punho, rode o botdo cinzento no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio e retire a chave de parafusos.

Técnica alternativa

Utilizar uma manga de suporte

— Monte o punho do roquete na haste canulada.

— Para montar a chave de parafusos poliaxial, retraia o botdo verde distalmente
e, em seguida, faca deslizar a manga em direcdo ao punho na haste canulada
até parar.

— Coloque uma lamina de retracao e um parafuso pedicular na manga de suporte
ao inserir a ponta desta através da lamina de retracdo e no parafuso poliaxial.

— Cologue a ponta da chave de parafusos firmemente na reentrancia Stardrive T25
do parafuso pedicular poliaxial e rode o botéo verde da manga de suporte no
sentido dos ponteiros do relégio. Aperte firmemente para fixar o implante.

— Cologue o punho do roquete na posicdo para a frente a fim de inserir
o parafuso. Para libertar a manga, rode o botao verde no sentido contrario ao
dos ponteiros do relégio e retire a chave de parafusos.

Inserir o parafuso

- Faca corresponder o eixo do parafuso ao eixo do fio de Kirschner ao passar
o conjunto da manga de suporte sobre o fio de Kirschner até que a ponta do
parafuso alcance o ponto de entrada do pediculo. Antes de fazer avancar
o parafuso, deve ser utilizada fluoroscopia para assegurar uma colocagao correta.

— Faca avancar o parafuso no pediculo ao rodar o punho do roquete no sentido
dos ponteiros do relégio.

— A parte preta da manga de suporte e a ldamina de retragdo por baixo do botao
verde podem ser seguradas durante a insercdo para orientar a trajetéria.

- Controle o fio de Kirschner que sai da extremidade proximal do punho do roquete.

— Retire o fio de Kirschner assim que a ponta do parafuso entrar no corpo
vertebral. Pode ser utilizado o punho para fio de Kirschner.

— Durante a insercao, utilize fluoroscopia para confirmar a trajetéria e a profundidade
do parafuso.

— A mobilidade da cabeca do parafuso ndo pode ser avaliada enquanto a manga
de suporte estiver fixada.

— Solte a chave de parafusos e a manga de suporte ao rodar o botao verde na
manga de suporte no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio enquanto
segura o punho do roquete como contra-aperto.

- Retire a manga de suporte e a chave de parafusos.

— Aladmina de retracao e a cabeca poliaxial devem agora rodar livremente.

- Insira todos os parafusos restantes da mesma forma.

— Apds a insercao, utilize fluoroscopia para confirmar se a colocagao final do
parafuso esta correta.

Ajustar a altura do parafuso (opcional)

— Se for necessario ajustar a altura do parafuso, coloque um punho de roquete na
haste de chave de parafusos T25. Coloque a chave através da(s) lamina(s) de
retragdo e na reentrancia T25 do parafuso de ossos. Ajuste a altura do parafuso,
conforme necessario.

Orientar a lamina de retracao

— Opgao A: para lamina de retracao percutanea, avalie visualmente a orientagao
da lamina do retrator depois de concluida a insercao do parafuso. Insira a ferramenta
de alinhamento através da lamina de retracdo e encaixe-a na cabeca poliaxial.

— Rode a lamina de retracao, conforme necessario, para obter a orientacdo correta.
As linhas pretas devem estar em direcao ao plano sagital.

- Utilize a ferramenta de alinhamento na lamina de retracdo percutanea para
orientar as ranhuras das barras, conforme necessario.

Mobilizar cabegas poliaxiais (opcional)

— Se necessario, insira a ferramenta de alinhamento através da lamina de retracao
e encaixe-a na cabeca poliaxial. Se a cabeca estiver imobilizada, rode o parafuso
uma volta para tras ao utilizar a chave de parafusos T25.

— Utilize a ferramenta de alinhamento da cabeca para confirmar se a cabeca ainda
se encontra movel e livre da anatomia circundante antes de inserir a barra.

Opcao B: para lamina de retracao miniaberta

— Avalie visualmente a orientacdo das laminas de retracdo depois de concluida
a insercao do parafuso. Se necessario, insira a ferramenta de alinhamento
através da lamina de retracao e encaixe-a na cabeca poliaxial.

— Rode a lamina de retracao, conforme necessario, para obter a orientacdo correta.
As setas devem apontar uma para a outra na parte central das estruturas.
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Mobilizar cabecas poliaxiais (opcional)

— Insira a ferramenta de alinhamento através da lamina de retracdo e encaixe-a na
cabeca poliaxial. Se a cabeca estiver imobilizada, rode o parafuso uma volta para
tras ao utilizar a chave de parafusos T25.

— Utilize a ferramenta de alinhamento da cabeca para confirmar se a cabeca ainda
se encontra movel e livre da anatomia circundante antes de inserir a barra.

Introducao da barra

Determinar o comprimento da barra

Opcédo A: para o método percutaneo

— Para estruturas percutaneas e de varios niveis, o modelo de dobragem pode ser
utilizado para determinar o comprimento da barra ao nivel da pele.

— Alinhe as laminas de retracdo mais caudais e cranianas de forma que fiqguem
paralelas. Segure o nivel do padrdo de dobragem com as extremidades proximais
das laminas de retracdo. Leia a distancia entre as extremidades externas das
laminas de retracdo. Selecione um comprimento de barra que permita uma pro-
jecao de 5 mm da barra sobre a cabeca do parafuso em cada lado da estrutura.

— Além disso, o padréo de dobragem pode ser dobrado com a forma especifica da
barra final.

— Ao selecionar o comprimento da barra, antecipe o efeito das manobras de
distracdo ou compressao.

— O comprimento nominal das barras MIS nao inclui o comprimento da ponta
alongada nem o dispositivo de fixacdo da barra.

Opcéo B: para o método miniaberto

— Para uma abordagem miniaberta de nivel Unico, utilize o modelo de comprimento
da barra para determinar o comprimento desta.

— Insira as pontas esféricas do modelo de comprimento da barra através da lamina
de retragao até assentarem nas cabecas poliaxiais.

— Aescala na parte superior do instrumento indica a barra MIS a selecionar. Depois
de selecionar a barra, verifique o comprimento escolhido com a escala do cali-
brador para garantir uma selecao adequada.

Contornar a barra (opcional)
— Contorne a barra, conforme necessario, antes da insercao.

Preparar o introdutor de barras - fixar a manga de centragem

— Monte o introdutor de barras antes da utilizagcado na ferida. Utilize o comprimento
da manga de centragem correspondente ao comprimento da lamina de retracao.

— Encaixe a manga de centragem no introdutor de barras ao longo de todo
o comprimento. Faca deslizar a manga de centragem para cima na coluna em
direcdo ao punho até parar.

— A manga de centragem é removida ao empurra-la para fora pelo lado traseiro
do botdo dourado até se soltar.

Preparar o introdutor de barras — colocar a barra

— Puxe o botdo dourado para abrir o mecanismo de captura. A linha vermelha
junto ao punho indica que o mecanismo esta aberto.

— Coloqgue a extremidade maquinada da barra MIS selecionada nos elementos de

rececdo na ponta distal do introdutor de barras.

Aperte a alavanca do travao para fechar o mecanismo de captura. A linha

vermelha j& ndo deve estar visivel.

Aperte a alavanca do travao para manter a barra no angulo de insercao

pretendido. Assegure que a barra esta firmemente encaixada.

A barra podera ser libertada se o introdutor de barras estiver na posicao aberta

e a barra estiver perpendicular a haste do instrumento.

Técnica alternativa para o método percutaneo

Colocar a barra com um suporte de barra de angulo fixo

Para utilizagdo com laminas de retragdo percutaneas, pode ser utilizado o suporte
da barra de angulo fixo.

— Rode o botdo verde no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio até que
o mesmo fique na posicao totalmente desbloqueada.

Prima e mantenha premido o botao verde para abrir o mecanismo de fixacao.
— Cologue a extremidade proximal maquinada da barra MIS selecionada no
elemento de rececao da ponta distal do suporte da barra.

Solte o botao verde para capturar totalmente a barra.

Rode o botdo verde no sentido dos ponteiros do relégio para bloquear a barra
no devido lugar. Assegure que a barra esta firmemente encaixada.

Colocar a barra

Opcao A: para a lamina de retracdo/o método percutaneo

— A barra podera ser inserida na direcao craniana ou caudal.

— Alinhe as ranhuras da lamina de retracdo antes da insercao da barra.

— Com a barra apontada para baixo, insira-a através da lamina de retracdo. Com
a ponta por baixo da fascia e perto da cabeca do parafuso, empurre a barra
através do musculo em direcao a lamina de retracdo adjacente.

- Verifique a colocacdo da barra através da lamina de retracao adjacente ao tentar
rodar a lamina. Se a lamina de retracao nao rodar, a barra foi inserida corretamente.

— Assim que a ponta alongada da barra passar a uUltima lamina de retracao
adjacente da estrutura, empurre a base do introdutor de barras para baixo na
cabeca do primeiro implante MATRIX.

— Verifique a posicao final da barra ao utilizar fluoroscopia lateral. Quando a barra
estiver perpendicular a haste do introdutor, mantenha a pressdo dos dedos na
alavanca do travao.
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Técnica alternativa para o método percutaneo

Introduzir a barra utilizando um suporte da haste de angulo fixo

— Para utilizacdo com laminas de retracao percutaneas, pode ser utilizado o suporte
da barra de angulo fixo.

— Alinhe as ranhuras das laminas de retracdo antes da.

— A barra poderé ser inserida na direcao craniana ou caudal.

— Com a barra apontada para baixo, insira-a através das laminas de retragdo. Com
a ponta por baixo da fascia, empurre a barra através do musculo em direcédo as
laminas de retracao adjacentes. Em caso de aumento da resisténcia, confirme se
a barra passou ou foi colocada sob a fascia. A haste do suporte da barra deve
ficar fora das laminas de retracao.

— Assim que a ponta alongada da barra passar pelas ultimas laminas de retracao
adjacentes da estrutura, empurre o suporte da barra para baixo e posicione
a haste do suporte da barra na parte de fora das laminas de retracao.

- Verifique a colocacéo através das laminas de retracdo adjacentes ao tentar rodar
as laminas. Se as laminas de retracdo nao rodarem, a barra passou corretamente.

- Verifique a posicao final da barra ao utilizar fluoroscopia lateral.

Opgao B: para a lamina de retracdo/o método miniaberto

— A barra poderé ser inserida na direcao craniana ou caudal.

— Alinhe as ranhuras da lamina de retracdo antes da insercdo da barra.

— Com a barra apontada para baixo, posicione a ponta alongada da barra contra
a parede interna da lamina de retracdo craniana ou caudal.

— Alinha na coluna do introdutor de barras indica que a manga de centragem esta
completamente inserida.

— Faca deslizar a barra para baixo até esta passar através da janela e ligeiramente
além da cabeca do implante MATRIX.

— Arraste a base do introdutor de barras para a parede interna da lamina de retragao
oposta.

— Empurre a base para baixo na cabeca do implante MATRIX oposto.

— Verifique a colocagao da barra através da lamina de retracdo adjacente ao tentar
rodar a lamina. Se a lamina de retracao néo rodar, a barra foi inserida corretamente.

- Verifique a posicao final da barra ao utilizar fluoroscopia lateral. Quando a barra
estiver perpendicular a haste do introdutor, mantenha a pressdo dos dedos na
alavanca do travao.

Técnica alternativa para o método miniaberto

Introduzir uma barra com a pinga de barras

— Agarre a barra selecionada com a pinca.

— A barra podera ser inserida na direcdo craniana ou caudal.

— A barra pode rodar enquanto esta presa na pinca de barras.

— Com a barra apontada para baixo, introduza-a até passar através da janela da
primeira ldmina de retracao.

— Passe a extremidade oposta da barra através da janela da lamina de retracao
oposta.

— Empurre a pinca para baixo para encaixar a barra nos implantes MATRIX.

- Nao retire a pinca até que a barra esteja fixa por uma tampa de bloqueio.

- Verifique a posicao final da barra ao utilizar fluoroscopia lateral.

Fixar o introdutor de barras

— A coluna do introdutor de barras deve ser coaxial com a lamina de retracao.

— Faca deslizar a manga de centragem para baixo na coluna e para a lamina de
retracdo até que a linha preta fique visivel.

— Nao retire o introdutor de barras até que a barra esteja fixa por uma tampa de
blogueio.

Reducao da barra e introducao da tampa de blogueio

Aplicar a tampa de bloqueio

— Oriente corretamente e posicione a guia da tampa sobre a tampa de bloqueio
no tabuleiro de suporte. Pressione firmemente para baixo para capturar a tampa
de blogueio. A tampa de bloqueio ird encaixar na ponta distal da guia da tampa.

Inserir a tampa de bloqueio

- Insira a guia da tampa carregada na lamina de retracdo, com o indicador preto
virado para a parte central da estrutura.

- Introduza a chave de parafusos até esta encaixar na tampa de bloqueio. Se
forem necessarias pressoes, consulte “Reducdo da barra (opcional)”.

— Encaixe a tampa de bloqueio com uma ligeira pressao descendente.

— Apligue uma ligeira tor¢ao para apertar provisoriamente a tampa de blogqueio
e manter a posicao pretendida da barra. Depois de fixada a posicao da barra,
retire o introdutor de barras. Coloque as tampas de bloqueio restantes e aperte
provisoriamente.

— Retire a chave ou prossiga para o aperto final.

— Apenas deverd tentar apertar a tampa de blogueio se a linha preta da guia da
tampa estiver alinhada com a linha preta na lamina de retracao. Se estas linhas
ndo estiverem alinhadas, prossiga com o passo “Reducédo da barra (opcional)”.

Reducao da barra (opcional)

— Para pressoes de até 9 mm, utilize o alicate de introducao de barras.

— Para pressoes superiores a 9 mm e de até 30 mm, utilize o instrumento de
reducao axial.

- Se as linhas gravadas na guia de tampa e na lamina de retragdo néao estiverem
linhadas, sera necessario pressionar a barra.

- Fixe o garfo superior do alicate de introducédo a guia da tampa e, em seguida,
rode para baixo a fim de engatar a lamina de retracao.

— Aperte o punho para pressionar a barra. Assim que for obtida uma reducéo,
0 punho permanecera na posicao reduzida. O introdutor de barras podera ser
fixado durante o procedimento de reducao.

— Prossiga com a insercdo da tampa.
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Utilizar um instrumento de reducao axial

— Assegure que o botdo PEEK é totalmente rodado no sentido dos ponteiros do
relégio até parar.

— Oriente e posicione corretamente a ponta do instrumento de redugao axial sobre

a tampa de bloqueio no tabuleiro de suporte. Pressione firmemente para baixo

para capturar a tampa de bloqueio. A tampa de bloqueio ird encaixar na ponta

distal do instrumento de reducao axial.

Rode o botado PEEK no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio até parar

e a marca gravada de 25 mm ficar totalmente visivel. A ponta de reducédo com

tampa de bloqueio sera totalmente retraida para o instrumento de reducao axial.

Insira o instrumento de reducdo axial na lamina de retracdo, com a gravura

preta no conjunto de reducdo virada para a parte central da estrutura. Aplique

pressao descendente. As abas do instrumento de reducdo axial irdo encaixar

na(s) janela(s) das laminas de retracdo e as linhas gravadas irdo corresponder.

— Rode o botdo PEEK no sentido dos ponteiros do relogio para reduzir a barra. As

marcas gravadas na haste roscada irdo indicar a quantidade de reducdo que

ainda é necessaria. Se necessario, pode utilizar o botao do instrumento de reducao

axial para melhor preensdo. O punho do contra-aperto também pode ser utilizado

para auxiliar a rotacao do botdo de reducao. O introdutor de barras podera ser

fixado durante o procedimento de reducao.

Confirme a colocacao da barra dentro da cabeca poliaxial.

— Ap0s a reducao total, insira a chave de parafusos com um punho com regulagao

do movimento de rotacao de 10 Nm fixado até que encaixe na tampa de bloqueio.

Faca deslizar o contra-aperto para baixo na haste da chave e insira-o no encaixe

proximal do redutor axial.

Ajuste a orientacdo do punho do contra-aperto para 90° em relacao a orientacdo

da barra. Aperte provisoriamente a tampa de bloqueio.

Rode o botdo PEEK no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio até parar

completamente. Pressione as abas do redutor axial e puxe para cima para remover.

Prossiga para o aperto final.

— A ponta do redutor deve ser totalmente retraida antes de as abas poderem ser
pressionadas para a remogé&o do instrumento.

Aperto final da tampa de bloqueio

— Se utilizar um alicate de introducao de barras, este podera ser utilizado como um
contra-aperto.

— Introduza a chave de parafusos até esta encaixar na tampa de blogueio.

— Se utilizar a guia da tampa ou o instrumento de reducao axial, faca deslizar
0 contra-aperto para baixo na haste da chave e insira-o no encaixe proximal
dos instrumentos. Ajuste a orientacdo do punho do contra-aperto lateral ou
medialmente.

— Por fim, aperte a tampa de bloqueio com o punho com regulacdo do movimento
de rotacao de 10 Nm até que ocorra uma libertacao tatil.

— Se for necessario desapertar ou remover uma tampa de bloqueio depois de
apertada até 10 Nm, utilize um contra-aperto e a haste de uma chave de
parafusos de ponta reta com punho com regulacdo do movimento de rotacéo.

Separar o introdutor de barras

— Antes de proceder a separacdo do introdutor de barras, verifique se a primeira
tampa de bloqueio esta provisoriamente apertada.

Faca deslizar a manga de centragem para cima e para fora da lamina de retracao.
Puxe o botdo dourado para abrir o mecanismo de captura do introdutor de barras.
— Alinha vermelha indica que a ferramenta esta pronta para ser separada da barra.
— Retire o introdutor de barras da ldmina de retracéo.

Técnica alternativa para o método percutaneo

Separar o suporte da barra de angulo fixo

— Antes da separacdo do suporte da barra, verifique se, pelo menos, uma tampa
de bloqueio foi definitivamente apertada e se todas as outras tampas
de bloqueio foram apertadas provisoriamente.

— Rode o botédo verde no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio até que
o mesmo fique na posicao totalmente desbloqueada.

— Quando premir o botdo verde para abrir o mecanismo de fixacao, empurre
a ponta do suporte da barra para a esquerda.

— Retire o suporte da barra da ferida.

Revisitacao sequencial das tampas de blogueio

Revisitar as tampas de bloqueio

— Antes da remocdo da lamina de retracao, repita o aperto final de todas as tampas
de bloqueio. Comece pelo parafuso esquerdo caudal da estrutura e continue no
sentido dos ponteiros do relégio para repetir sistematicamente o aperto final de
todas as tampas de bloqueio.

Compressao e distracao (opcional)

Comprimir a miniconstrucdo aberta

— No nivel onde é pretendida compresséo, aperte definitivamente a primeira

tampa de bloqueio. Com o pé do compressor retraido na haste da canula, insira

a canula do instrumento de compressao na outra lamina de retracéo.

Assegure que a gravura do instrumento de compressdo e a lamina de retracao

estdo corretamente alinhadas. Se ndo for possivel alinhar as linhas, verifique

a reducao da haste.

— Coloqgue a chave através da canula do instrumento de compressdo e encaixe-a
na cabega do parafuso. Inverta a tampa de bloqueio apertada provisoriamente
Ya de volta.

— Com a barra em K na posicao desblogueada, levante o respetivo braco enquanto
se move em direcdo a canula do instrumento de compressdo. Baixe o braco da
barra em K e faga-o deslizar para fora até que fique engatado na tampa de
bloqueio definitivamente apertada.
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— Bloqueie a barra em K e rode o botdo até a compressdo pretendida. Realize
a compressao sob fluoroscopia lateral e verifique se a barra esta alinhada
corretamente dentro da cabeca poliaxial.

— Aperte provisoriamente a tampa de blogueio. Retire o instrumento de compressao
e aperte definitivamente a tampa de blogueio.

Técnica alternativa

Insercdo da tampa de bloqueio com o instrumento de compresséo

— Oriente e posicione corretamente o compressor sobre a tampa de blogueio no
maodulo para tampas de blogueio. Pressione firmemente para baixo para capturar
a tampa de bloqueio. A tampa de bloqueio ird encaixar na ponta distal do
compressor.

— Com o pé do compressor retraido na haste da canula, insira a canula do
compressor na lamina de retragdo. Coloque a chave através da canula do
instrumento de compressao, insira-a no encaixe da tampa de bloqueio ndo
apertada e aperte provisoriamente.

Distrair a miniconstrucao aberta

— No nivel onde é pretendida distracdo, aperte definitivamente a primeira tampa
de bloqueio. Com o pé do distrator retraido na haste da canula, insira a canula
do instrumento de distragdo na outra ldmina de retracao.

— Assegure que a gravura do instrumento de distracdo e a lamina de retracao estao
corretamente alinhadas. Se nao for possivel alinhar as linhas, verifique a reducao
da haste.

— Cologue a chave através da canula do instrumento de distracdo e encaixe-a na
cabeca do parafuso. Inverta a tampa de bloqueio apertada provisoriamente %
de volta.

— Posicione a barra em K junto ao implante adjacente.

— Cologue a barra para bloquear e rode o botao para distrair.

- Realize a distragao sob fluoroscopia.

— Aperte provisoriamente a tampa de blogueio. Retire o instrumento de distracao
e aperte definitivamente a tampa de blogueio.

Técnica alternativa

Insercdo da tampa de bloqueio com o instrumento de distracdo

— Oriente e posicione corretamente o instrumento de distracao sobre a tampa de
bloqueio no médulo para tampas de bloqueio. Pressione firmemente para baixo
para capturar a tampa de bloqueio. A tampa de bloqueio ird encaixar na ponta
distal do distrator.

— Com o pé do distrator retraido na haste da canula, insira a canula do distrator na
ldmina de retracdo. Coloque a chave através da cénula do instrumento de
distracao, insira-a no encaixe da tampa de bloqueio ndo apertada e aperte
provisoriamente.

Afrouxamento da tampa de bloqueio

Desapertar a tampa de bloqueio (opcional)

- Se for necessario desapertar uma tampa de bloqueio depois de apertada até
10 Nm, utilize um contra-aperto com pega amovivel, a haste de chave de
parafusos MATRIX e uma pega de limitacdo do binario de 10 Nm para desapertar
a tampa de bloqueio.

— As tampas de blogueio destinam-se a bloquear a estrutura e a resistir ao
afrouxamento pos-operatério e a passagem de barras. Por conseguinte, em
determinados casos, o binério de afrouxamento poderd ser superior a 10 Nm.
Nesses casos, aplique a técnica seguinte para desapertar uma tampa de bloqueio.

— Cologue o punho de rotacdo na posicao neutra, comece a apertar sequencial-
mente e, em seguida, desaperte imediatamente a tampa de blogueio. Rode até
obter um retorno tatil ou sonoro dos implantes. £ importante aproximar-se do
limite de rotacdo do punho, mas sem o ultrapassar. Repita os passos de aperto/
afrouxamento até a tampa de bloqueio se soltar. Para garantir que a haste de
chave de parafusos estd protegida contra danos, utilize sempre o punho com
regulacdo do movimento de rotagdo de 10 Nm.

Remocao da lamina de retracao

Remover laminas de retracao

— Insira o instrumento de extracdo da lamina de retragdo com as abas viradas para
as janelas na lamina de retracdo. Aplique uma ligeira pressao até que as abas
encaixem nas janelas. Puxe da incisdo o removedor com a lamina de retracao
encaixada.

Fixacdo da lamina de retracao

Fixacdo in situ das laminas de retracdo

— Para fixar a(s) lamina(s) de retracdo numa cabeca do parafuso definitivamente
apertada, faca deslizar a(s) lamina(s) de retracdo selecionada(s) para cima na
haste da ferramenta de fixacdo, de forma que a(s) janela(s) da(s) lamina(s) de
retragao corresponda(m) as marcas gravadas na ferramenta. A extremidade da
lamina de retracéo ficara presa no anel da ferramenta.

— Se ocorrer deslocacao do tecido a volta da cabeca do parafuso, coloque o tubo
de fixacdo in situ na ferida sobre o parafuso, com a tampa de bloqueio apertada.
Oriente a ranhura da barra do tubo com a barra.

— O tubo deve ficar centrado sobre a cabeca do parafuso.

— Coloqgue a ferramenta de fixagdo no tubo com as setas da lamina de retracao
aapontar para o centro da estrutura e assente a(s) lamina(s) de retracao na cabeca.
Apligue pressao descendente até que a(s) lamina(s) de retracao encaixe(m).

— A haste de chave de parafusos T25 pode ser colocada através de uma ferramenta
de fixacao da lamina de retracéo carregada para ajudar a orientar a ferramenta
de fixagao até ao parafuso.

— Retire a ferramenta de fixacdo e o tubo de fixacado in situ.

Sistema Espinal MATRIX — parafusos perfurados

Planeamento pré-operatorio

— O planeamento pré-operatério inclui a avaliacdo e a apreciacdo do doente
relativamente as especificacdes do cimento ésseo utilizado para aumentar os
parafusos perfurados MATRIX.
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— Tem de ser utilizado equipamento de imagiologia para determinar as dimensbes
corretas do implante em relagdo a anatomia.

— A decisao de aumentar os parafusos perfurados MATRIX pode ser tomada no
intraoperatério, com base no retorno tatil apds a preparagdao do pediculo
e a insercdo do parafuso. Se os parafusos forem aumentados, recomenda-se
0 aumento bilateral dos parafusos.

Abordagem

— Esta seccdo inclui instrucdes suplementares sobre o manuseamento de parafusos
pediculares perfurados MATRIX e a aplicacdo de cimento dsseo.

— Antes do aumento, siga os passos descritos na seccao “Instrucoes de
funcionamento especiais” para a colocacao de parafusos (manuseamento do fio
de Kirschner, abordagem, preparacdo de pediculos, insercdo de parafusos
e avaliacao da colocacdo adequada de parafusos).

Manuseamento do cimento

Preparar o cimento

— Os parafusos perfurados sao combinados com cimento VERTECEM V+.
O conhecimento do manuseamento do VERTECEM V+ é necessario antes do
aumento dos parafusos perfurados. Consulte as instrucbes de utilizagao
associadas para obter detalhes sobre a respetiva utilizacdo, precaugdes,
adverténcias e efeitos secundarios.

- E obrigatério o controlo com intensificador de imagem durante a injecio
de cimento.

Preparacdo da injecdo

— Opcao A - adaptador simples

— Opcao B — kit adaptador de agulha

— Opcao C — manga-guia e adaptador de agulha de bloqueio

— Coloque o braco em C para monitorizar a extrusao do cimento para o corpo
vertebral.

— Coloqgue o adaptador simples na seringa.

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

Adaptador simples

— Coloque o adaptador simples na seringa.

— Ligue a seringa com o adaptador ao parafuso e pressione firmemente. Certifi-
que-se de que o adaptador é totalmente introduzido na reentrancia do parafuso.

Kit adaptador de agulha
— Ligue o adaptador de agulha ao parafuso e pressione firmemente.
— Ao rodar no sentido dos ponteiros do relogio, fixe a seringa pré-cheia no luer-lock.

Manga-guia e adaptador de agulha de bloqueio

— Introduza o adaptador de agulha de bloqueio na manga-guia, bloqueando-o
com uma pressao ligeira e uma volta no sentido dos ponteiros do relogio.

— Ao rodar no sentido dos ponteiros do reldgio, fixe a seringa pré-cheia no
luer-lock.

— Assegure que o adaptador de agulha de blogueio estd devidamente encaixado.

Procedimento de injecao

— Assegure que as seringas com os adaptadores estao firmemente ligadas aos
parafusos pediculares a aumentar antes da aplicagdo do cimento, consoantes as
opgdes A, B, e C.

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

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

— Se for necessario mais cimento ou se a presséo de injecao for demasiado elevada,
mude para as seringas de 1 ml. Comece novamente com o primeiro parafuso.

— Depois de efetuada a injecdo com o adaptador de agulha de bloqueio ou
o adaptador de agulha, o cimento no adaptador pode ser utilizado com recurso
ao émbolo correspondente.

— Retire a seringa ou o émbolo do adaptador de agulha de bloqueio e insira
o estilete de limpeza a fim de criar uma reentrancia para o refluxo do cimento.
Confirme se a ponta do estilete de limpeza sobressai através da ponta do adaptador.

— A seguir ao aumento, continue com os passos descritos na seccao “Instrucoes
de funcionamento especiais” (colocacdo das cabecas dos parafusos, fixacdo da
estrutura, abordagem).

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.
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