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Aplicacdes

Os implantes do Sistema S4 Cervical destinam-se a estabilizacdo dorsal, mono-segmental e multi-

segmental, da transi¢éo occipitocervical, da coluna cervical e da coluna toracica superior.

Componentes do sistema

O Sistema S4 Cervical é composto de:
* Placas occipitais

* Barras

 Parafusos poliaxiais

* Parafusos de ajuste

* Ganchos

» Conectores transversais

« Outros conectores

Adicionalmente podem usar-se ainda os componentes de implante pertencentes ao sistema Sistema
de Implantes S4 Aesculap (por ex. barras).

Para a implantacdo destes elementos, assim como para a distragdo, compressao e reposi¢do da
coluna cervical e da coluna tor4cica superior, esté previsto um jogo de instrumentos especiais.

OBS: O sistema de Implantes S4 Aesculap e os instrumentais sdo objeto de registro a parte.
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Composicéao:

Os materiais utilizados nos implantes estéo indicados na embalagem:

Nome da Parte Material Norma
Liga forjada de Titanio, Ti6AI4V com ISO 5832-3 e 1ISO 5832-2
Parafuso Poliaxial, inserto poliaxial de Titanio Puro respectivamente
Liga forjada de Titanio, Ti6AI4V com ISO 5832-3 e 1ISO 5832-2
Parafuso Angular inserto poliaxial de Titanio Puro respectivamente
Liga forjada de Titanio, Ti6AI4V com ISO 5832-3 e 1ISO 5832-2
Parafuso Smooth inserto poliaxial de Titanio Puro respectivamente
Placa Occipital Liga forjada de Titanio, _TJB_AI4V com ISO 5832-3 e ISO 5832-2
inserto da placa de Titanio Puro respectivamente
Conector Transversal Fixo Liga forjada de Titanio, TiBAI4V 1SO 5832-3
Conector Transversal . . GA -
° Variavel Liga forjada de Titanio, Ti6AI4V ISC 5832-3
Conector Lateral Liga forjada de Titanio, Ti6AI4V IS0 5832-3
Conector de cabo Liga forjada de Titanio, TI6AI4V SO 5832-3
Barras (reta) Liga forjada de Titanio, TIBAI4V SO 5832-3
Barras (pre-curvado) Liga forjada de Titanio, Ti6AI4V IS0 5832-3
Conjunto de parafusos Liga forjada de Titanio, TI6AI4V IS0 5832-3
Ganchos Liga forjada de Titanio, TI6AI4V SO 5832-3
Parafuso de placa occipital | Liga forjada de Titanio, TI6AI4V IS0 5832-3
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Fig. 1 Imagens do produto

Caracteristicas e dimensdes

Parafusos Referéncia Descricao

@ 3.5mm Poliaxial SW161T S4C Parafuso Poliaxial 3,5X10MM
SwWi162T S4C Parafuso Poliaxial 3,5X12MM
SW163T S4C Parafuso Poliaxial 3,5X 14MM
SW164T S4C parafuso poliaxial3,5X16MM
SW165T S4C parafuso poliaxial3,5X18MM
SW166T S4C parafuso poliaxial3,5X20MM
SW167T S4C parafuso poliaxial3,5X22MM
SW168T S4C parafuso poliaxial3,5X24MM
SW169T S4C parafuso poliaxial3,5X26MM
SwW170T S4C parafuso poliaxial3,5X28MM
SW171T S4C parafuso poliaxial3,5X30MM
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SX460T S4C parafuso poliaxial3,5X10MM
SX462T S4C parafuso poliaxial3,5X12MM
SX464T S4C parafuso poliaxial3,5X14MM
SX466T S4C parafuso poliaxial3,5X16MM
SX468T S4C parafuso poliaxial3,5X18MM
SX470T S4C parafuso poliaxial3,5X20MM
SX472T S4C parafuso poliaxial3,5X22MM
SX474T S4C parafuso poliaxial3,5X24MM
SX476T S4C parafuso poliaxial3,5X26MM
SX478T SA4C parafuso poliaxial3,5X28MM
SX480T S4C parafuso poliaxial3,5X30MM
& 4.0mm Poliaxial Swi82T S4C parafuso poliaxial4,0X10MM

SW172T S4C parafuso poliaxial4,0X12MM

SW173T S4C parafuso poliaxial4,0X14MM

SW174T S4C parafuso poliaxial4,0X16MM

SW175T S4C parafuso poliaxial4,0X18MM

SW176T S4C parafuso poliaxial4,0X20MM

ii SW177T S4C parafuso poliaxial4,0X22MM
I Sw178T S4C parafuso poliaxial4,0X24MM
%é SW179T S4C parafuso poliaxial4,0X26MM
‘;: SW180T S4C parafuso poliaxial4,0X28MM

SW181T S4C parafuso poliaxial4,0X30MM

SX461T S4C parafuso poliaxial4,0X10MM
SX463T S4C parafuso poliaxial4,0X12MM
SX465T S4C parafuso poliaxial4,0X14MM
SX467T S4C parafuso poliaxial4,0X16MM
SX469T S4C parafuso poliaxial4,0X18MM
SX471T S4C parafuso poliaxial4,0X20MM
SX473T S4C parafuso poliaxial4,0X22MM
SX475T S4C parafuso poliaxial4,0X24MM
SX477T S4C parafuso poliaxial4,0X26MM
SX479T S4C parafuso poliaxial4,0X28MM
SX481T S4C parafuso poliaxial4,0X30MM
@4.0mm Angular SW141T S4C parafuso angular 4,0X10MM | &ngulo 90°

SW142T S4C parafuso angular 4,0X12MM | angulo 90°

SW143T S4C parafuso angular 4,0X14MM | a@ngulo 90°

SW144T S4C parafuso angular 4,0X16MM | angulo 90°

SW145T S4C parafuso angular 4,0X18MM | @ngulo 90°

SW146T S4C parafuso angular 4,0X20MM | angulo 90°

SW147T S4C parafuso angular 4,0X22MM | angulo 90°

SW148T S4C parafuso angular 4,0X24MM | angulo 90°

SW149T S4C parafuso angular 4,0X26MM | @ngulo 90°

SW150T S4C parafuso angular 4,0X28MM | @ngulo 90°

1 SW151T S4C parafuso angular 4,0X30MM | @ngulo 90°

SW152T S4C parafuso angular 4,0X32MM | @ngulo 90°

SW153T S4C parafuso angular 4,0X34MM | @ngulo 90°

SW154T S4C parafuso angular 4,0X36MM | @ngulo 90°

SW155T S4C parafuso angular 4,0X38MM | @ngulo 90°

SW156T S4C parafuso angular 4,0X40MM | @ngulo 90°
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SW157T S4C parafuso angular 4,0X42MM | @ngulo 90°

SW158T SAC parafuso angular 4,0X44MM | @ngulo 90°

SW159T SAC parafuso angular 4,0X46MM | @ngulo 90°

SW160T SAC parafuso angular 4,0X48MM | @ngulo 90°

SWi121T SAC parafuso angular 4,0X50MM | @ngulo 90°

SW122T SAC parafuso angular 4,0X52MM | @ngulo 90°

SW123T SAC parafuso angular 4,0X54MM | @ngulo 90°

SW124T SAC parafuso angular 4,0X56MM | @ngulo 90°

SX410T S4C parafuso angular 4,0X10MM angulo 110°
SX412T S4C parafuso angular 4,0X12MM | @ngulo 110°
SX414T S4C parafuso angular 4,0X14MM | @ngulo 110°
SX416T S4C parafuso angular 4,0X16MM | &ngulo 110°
SX418T S4C parafuso angular 4,0X18MM | &ngulo 110°
SX420T S4C parafuso angular 4,0X20MM | &ngulo 110°
SX422T S4C parafuso angular 4,0X22MM | @ngulo 110°
SX424T S4C parafuso angular 4,0X24MM | @ngulo 110°
SX426T S4C parafuso angular 4,0X26MM | &ngulo 110°
SX428T S4C parafuso angular 4,0X28MM | angulo 110°
SX430T S4C parafuso angular 4,0X30MM | &ngulo 110°
SX432T S4C parafuso angular 4,0X32MM | &ngulo 110°
SX434T S4C parafuso angular 4,0X34MM | @ngulo 110°
SX436T S4C parafuso angular 4,0X36MM angulo 110°
SX438T S4C parafuso angular 4,0X38MM angulo 110°
SX440T S4C parafuso angular 4,0X40MM | &ngulo 110°
SX442T S4C parafuso angular 4,0X42MM | &ngulo 110°
SX444T S4C parafuso angular 4,0X44MM angulo 110°
SX446T S4C parafuso angular 4,0X46MM angulo 110°
SX448T S4C parafuso angular 4,0X48MM angulo 110°
SX450T S4C parafuso angular 4,0X50MM | @ngulo 110°
SX452T S4C parafuso angular 4,0X52MM | @ngulo 110°
SX454T S4C parafuso angular 4,0X54MM | @ngulo 110°
SX456T S4C parafuso angular 4,0X56MM | @ngulo 110°

& 4.0mm Liso SWO061T S4C 4.0X8 sm.sh. X16mm

SW062T S4C 4.0X11 sm.sh. X16mm

SWO063T S4C 4.0X14 sm.sh. X16mm

SWO066T S4C 4.0X8 sm.sh. X18mm

SWO067T S4C 4.0X11 sm.sh. X18mm

SWO068T S4C 4.0X14 sm.sh. X18mm

SWO069T S4C 4.0X17 sm.sh. X18mm

SWO071T S4C 4.0X9 sm.sh. X20mm

SWO072T S4C 4.0X12 sm.sh. X20mm

SWO073T S4C 4.0X15 sm.sh. X20mm

SWO074T S4C 4.0X18 sm.sh. X20mm

SWO076T S4C 4.0X9 sm.sh. X 22mm

SWO77T S4C 4.0X12 sm.sh. X 22mm

SWO078T S4C 4.0X15 sm.sh. X 22mm

SWO081T S4C 4.0X10 sm.sh. X 24mm

SW082T S4C 4.0X13 sm.sh. X 24mm

SW083T S4C 4.0X16 sm.sh. X 24mm

SWO086T S4C 4.0X10 sm.sh. X 26mm

SWO087T S4C 4.0X13 sm.sh. X 26mm

SW088T S4C 4.0X16 sm.sh. X 26mm

SX508T S4C 4.0X8 sm.sh. X16mm
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SX509T S4C 4.0X11 sm.sh. X16mm
SX510T S4C 4.0X14 sm.sh. X16mm
SX511T S4C 4.0X8 sm.sh. X18mm
SX512T S4C 4.0X11 sm.sh. X18mm
SX513T S4C 4.0X14 sm.sh. X18mm
SX514T S4C 4.0X17 sm.sh. X18mm
SX515T S4C 4.0X9 sm.sh. X20mm
SX516T S4C 4.0X12 sm.sh. X20mm
SX517T S4C 4.0X15 sm.sh. X20mm
SX518T S4C 4.0X18 sm.sh. X20mm
SX530T S4C 4.0X9 sm.sh. X 22mm
SX531T S4C 4.0X12 sm.sh. X 22mm
SX532T S4C 4.0X15 sm.sh. X 22mm
SX533T S4C 4.0X10 sm.sh. X 24mm
SX534T S4C 4.0X13 sm.sh. X 24mm
SX535T S4C 4.0X16 sm.sh. X 24mm
SX536T S4C 4.0X10 sm.sh. X 26mm
SX537T S4C 4.0X13 sm.sh. X 26mm
SX538T S4C 4.0X16 sm.sh. X 26mm
Barras Referéncia Descricao
SW194T S4C Barra 3.5x30mm
SW195T S4C Barra 3.5x60mm
SW196T S4C Barra 3.5x90mm
SW197T S4C Barra 3.5x120mm
SW198T S4C Barra 3.5x150mm
SW192T S4C Barra de Diametro Dual 3.5-5.5mm
SW200T S4C Barra Curvada para Placa 3,5x240mm
Parafuso de Ajuste Referéncia Descricdo
@ SW002T S4C Conjunto de Parafuso para 3.5 e 4.0mm
e SWO003T S4C Conjunto de Parafuso para 3.5 e 4.0mm
Ganchos Referéncia Descricdo
SWO015T S4C Gancho Lamina Esquerdo
SWO017T S4C Gancho Lamina Esquerdo Espesso
SWO025T S4C Gancho Lamina Direito
- SWO027T S4C Gancho Lamina Direito Espesso
Conectores A -
. Referéncia Descricéo
Transversais
SWO004T S4C Conector Transversal
SW112T S4C Conector Transversal Fixo 22MM
SW113T S4C Conector Transversal Fixo 24MM
SW114T S4C Conector Transversal Fixo 26MM
SW115T S4C Conector Transversal Variavel 28-33MM
SW116T S4C Conector Transversal Variavel 33-42MM
SW117T S4C Conector Transversal Variavel 42-58MM
Outros Conectores Referéncia Descricdo
. yo—
. SWO005T S4C Conector Lateral
e SWO0o7T S4C 7MM L-SHPD.Conector Lateral LT
— ] SWO009T S4C 9MM L-SHPD. Conector Lateral LT
= SW011T S4C 11MM L-SHPD. Conector Lateral LT
Conector Lateral
g SWO013T S4C 7MM L-SHPD. Conector Lateral RT
Lﬂ‘.‘ SWO019T S4C 9MM L-SHPD. Conector Lateral RT
SWo021T S4C 11MM L-SHPD. Conector Lateral RT
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Sonei'cltor de  Barra SW110T S4C Conector de Barra Paralela D3.5/3.5MM
ii_ri_ia SW111T S4C Conector de Barra Paralela D3.5/5.5MM
| F SW049T S4C 90° Conector de Cabo
Cdnector de Cabo SW054T S4C 45° Conector de Cabo Esquerdo
SW056T S4C 45° Conector de Cabo Direito
Placas Occipitais Referéncia Descrigéo
f/—\' . SwW202T S4C Placa Occipital Pequena de 5 buracos
£y v Y .
O s SW203T S4C Placa Occipital Pequena de 4 buracos
» ‘ / ..
i(' Q_‘ SW204T S4C Placa Occipital Grande de 5 buracos
e _ e SW205T S4C Placa Occipital Grande de 4 buracos
Parafusos para Placas Referanci .
L eferéncia Descricéao
Occipitais
& 5.5mm SW206T S4C Parafuso para Placa Occipital 5.5 x 6.0mm
SW207T S4C Parafuso para Placa Occipital 5.5 x 7.0mm
SW208T S4C Parafuso para Placa Occipital 5.5 x 8.0mm
SW209T S4C Parafuso para Placa Occipital 5.5 x 9.0mm
SW210T S4C Parafuso para Placa Occipital 5.5 x 10.0mm
SW211T S4C Parafuso para Placa Occipital 5.5 x 11.0mm
SW212T S4C Parafuso para Placa Occipital 5.5 x 12.0mm
SW213T S4C Parafuso para Placa Occipital 5.5 x 13.0mm
SW214T S4C Parafuso para Placa Occipital 5.5 x 14.0mm
SW215T S4C Parafuso para Placa Occipital 5.5 x 15.0mm
SW216T S4C Parafuso para Placa Occipital 5.5 x 16.0mm
@ 4.5mm SW126T S4C Parafuso para Placa Occipital 4.5 x 6.0mm
SW127T S4C Parafuso para Placa Occipital 4.5 x 7.0mm
SW128T S4C Parafuso para Placa Occipital 4.5 x 8.0mm
SW129T S4C Parafuso para Placa Occipital 4.5 x 9.0mm
SW130T S4C Parafuso para Placa Occipital 4.5 x 10.0mm
’ SW131T S4C Parafuso para Placa Occipital 4.5 x 11.0mm
“ j SW132T S4C Parafuso para Placa Occipital 4.5 x 12.0mm
SW133T S4C Parafuso para Placa Occipital 4.5 x 13.0mm
) SW134T S4C Parafuso para Placa Occipital 4.5 x 14.0mm
SW135T S4C Parafuso para Placa Occipital 4.5 x 15.0mm
SW136T S4C Parafuso para Placa Occipital 4.5 x 16.0mm

Compatibilidade entre os componentes do sistema

No que se refere a compatibilidade dimensional e de material dos componentes do sistema, Nao ha

restricbes na combinacé@o entre os componentes. O médico cirurgido ira escolher a construcdo mais

adequada com anatomia do paciente.

Indicacbes

Os implantes colocados por via cirdrgica destinam-se a ajudar 0s processos normais de recuperacgao.
Eles ndo se destinam a substituir estruturas normais do corpo nem, no caso de falta de recuperagéo

ou de recuperacgdo tardia, a suportar de forma duradoura os esforcos que atuam sobre a parte

afetada do corpo.

Utilizar no caso de:

* Instabilidades degenerativas.
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* Instabilidades pés-traumaticas.
* Fraturas.

e Tumores.

Contraindicacbes

N&o utilizar no caso de:

* Febre

* Infecgbes agudas ou crbénicas na coluna vertebral, locais ou do tipo sistémico
» Gravidez

» Osteopenia aguda

« Estado geral ou cirurgico susceptivel de impedir o éxito da implantagao

* Falta de colaboragao por parte do doente

* Hipersensibilidade aos materiais do implante

* Doenca mental

» Abuso de medicamentos ou drogas, ou alcoolismo

» Obesidade (adiposidade)

» Lesbes graves das estruturas osseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantagdo estavel dos
componentes do implante

* Disturbios ou doengas neuromusculares

» Tumores 6sseos na zona da fixagao do implante

* Perturbaces na cicatrizacdo de feridas

* Situagdes ndo mencionadas nas indicagbes

Efeitos secundarios e interacdes

Os riscos associados a utilizacdo deste sistema incluem:
+ Falha do implante devido por esforgo excessivo
— tor¢do ou curvatura

— relaxamento

— quebra

* Fixagao deficiente do implante

* Falta de fus&o ou fuséo tardia

* Infeccao

* Fratura das vértebras

* Lesdo de:

— raizes nervosas

— medula espinal

—vasos

— 6rgéos
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Adverténcias

+ O cirurgido assume a responsabilidade pela execugéo correta da intervencéo cirdrgica.

» Os riscos gerais associadas a uma intervengao cirurgica ndo estdo descritos nestas instrugées de
utilizag&o.

« O cirurgiao devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas reconhecidas de operagao.

+ O cirurgido tem de estar absolutamente familiarizado com a anatomia dos 0Ss0s, com O percurso
dos nervos e dos vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tenddes.

O cirurgido é responsavel pela combinacdo dos componentes do implante e pela sua implantagao
correta.

* A Aesculap ndo se responsabiliza por complicacfes devidas a uma indicagdo errada, uma escolha
de implante inadequado, por uma combinacdo errada dos componentes do implante com a técnica
cirargica, por limites que possam vir a impor-se aos métodos de tratamento ou por auséncia de
assepsia.

» Terdo que ser observadas as instrugbes de uso dos respectivos componentes de implante
Aesculap.

» S6 podem ser combinados entre si 0s componentes dos implantes modulares da Aesculap.

« E proibido utilizar componentes de implante danificados ou removidos por via cirlrgica.

» Os implantes que ja tenham sido utilizados uma vez nao podem ser reutilizados.

* No caso de a recuperagdo se encontrar atrasada, pode ocorrer uma quebra do implante devido a
fadiga do metal.

» O médico assistente decide sobre a distancia do implante do Sistema S4 Cervical.

* No relatério do paciente deverao ser registrados os componentes utilizados no implante, indicando-
se o0 respectivo nimero de artigo, a designacédo do implante, bem como os ndmeros de lote e, se
necessario, de série.

* Na fase pos-operatoria, além do exercicio de recuperacdo da forca muscular e da mobilidade, ha
gue se prestar especial atengdo a informacéo individual do paciente.

* Possiveis lesdes nas estruturas do implante que suportam o peso podem originar afrouxamento de
componentes, deslocac¢é@o e migracdo, bem como outras complicagbes graves.

» Para se detectar, com a maior precocidade, possiveis causas de erro ou complicagdes, é

imprescindivel controlar periodicamente o resultado da intervencdo por meio de medidas apropriadas.

Interacgdes entre a ressondncia magnética e componentes do implante!

B Em exames de ressonancia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, ndo existem riscos
adicionais devido & induciio magnética de forcas para o portador do implante.

B A ressondncia magnética induz um aguecimento local, ndo critico.

B Os implantes apresentam artefactos moderados na ressondncia magnética.

» Usar apenas os instrumentos préprios para os implantes do Sistema S4 Cervical da Aesculap.

10
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NOTA: Os instrumentais citados fazem parte de outro registro na ANVISA e sdo vendidos
separadamente.

Atencdo: Em caso de evento adverso, favor comunicar a Aesculap e seus representantes e a

autoridade sanitaria competente.

Precaucfes

* O implante deve ser utilizado exclusivamente com instrumentos especiais para este fim.

» Antes da operacao, o cirurgido devera seguir uma programac¢éo da escolha do tipo de implante e o
seu posicionamento correto.

» O cirurgido devera verificar previamente se todos os instrumentos necessarios ao implante estao
disponiveis e funcionando perfeitamente.

 Para se obter sucesso na cirurgia, € determinante a escolha certa do implante e o uso correto dos

instrumentos antes e durante a intervencao.

Limpeza e Esterilidade
Os implantes do Sistema S4 Cervical sdo embalados individualmente. Os implantes séo fornecidos
em condi¢des nao esterilizadas.
» Guardar os componentes do implante na embalagem original e tird-los da embalagem original
ou da embalagem protetora apenas pouco antes de serem usados.
» Antes do seu emprego, os implantes tém de ser primeiro limpos e depois esterilizados a
vapor, observando-se as normas aplicaveis nos hospitais para a preparacdo de materiais
esterilizados.

Métodos de Limpeza

* A limpeza e desinfeccdo podem ser feitas por produtos desinfetantes: Os implantes séo colocados
em solucdo desinfetantes e lavados manualmente com o uso de escovas e ou em lavadoras ultra-
soOnicas.

* Limpeza e desinfeccdo de quimicos e temperaturas: podem ser feitos por produtos acidos, neutros
ou alcalinos, com ou sem aditivos de desinfetantes no maximo 80°C / 176°F ou com agua VE,

termicamente, no maximo 93°C / 199°F

* A secagem deve ser realizada até 100°C

» Para esterilizar e disponibilizar os implantes em estado esterilizado, utilizar os alojamentos
proprios para o sistema de implantes.

» Nunca utilizar componentes de implante danificados ou removidos por via cirdrgica.

11
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» Em caso de embalagens violadas ou avariadas, néo utilizar o produto.

» Verificar a data de validade antes do uso.

Os implantes de titanio estdo revestidos com uma pelicula de éxido colorido. Esta pelicula protege o

metal. Possiveis variagdes ligeiras da cor nao tém qualquer influéncia sobre a qualidade do implante.
» Esterilizar com vapor, respeitando o seguinte:

Processo de esterilizagéo validado

— Esterilizacdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado

— Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665

— Esterilizacéo no processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de ndo contaminacéo de 5 min.
ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO

Antes do uso deve ser observada a integridade dos implantes, estes ndo devem apresentar devem
fissuras ou escoriagdes.

Os produtos devem estar corretamente limpos e esterilizados.

Um implante nunca deve ser reutilizado. A0 mesmo tempo em que pode parecer danificado, um
implante utilizado pode ter adquirido marcas ou comprometimento latente de sua integridade, o que

reduziria sua vida util.
Restricdo de carga

Se houver sobrecarga dos implantes, ha risco de fratura do material. Caso ndo ocorra cicatrizagao
Ossea, ou se a mesma é€ retardada, ou o implante € submetido a carga alta ou prolongada, deve ser
assegurado que as forcas atuando sobre o implante sdo reduzidas. E possivel alcancar este objetivo
por meios dindmicos. De acordo com ensaios realizados o sistema fixador do produto alcangou o
limite de resisténcia de compressdo mecénica, depois de 5 milhdes de ciclos, com cargas de 80N e
100N.

Utilizac&o

O cirurgido elaborard um plano da operacédo, o qual determinara e documentarq devidamente o
seguinte:

* Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

» Posicionamento dos componentes do implante no 0sso

» Determinacdo dos pontos de orientacdo durante a operacao

Antes da utilizacéo, h4 que se atender os seguintes requisitos:

* Todos os componentes necessarios do implante estao disponiveis.
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* Presenca de condigdes de operacao altamente assépticas.

* Os instrumentos de implante, incluindo os instrumentos especiais Aesculap para preparagao, estao
completos e em boas condi¢des para serem utilizados

» O cirurgido e a equipe operatéria conhecem as informagdes necessarias a técnica de operagéo, ao
jogo de implantes e de instrumentos; estes estdo completamente disponiveis no local.

* O jogo de instrumentos necessarios para a implantagdo dos elementos, assim como para a
distracdo, a compresséao e a reposicdo da coluna cervical, foi devidamente preparada

* As regras da arte médica, os ultimos avangos da ciéncia e os conteludos das respectivas
publicacdes cientificas, redigidas pelos autores médicos, sédo do conhecimento geral.

» Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao esclarecimento de uma possivel
situacdo pré-operatoria incerta ou no caso de implantes inseridos na zona da coluna vertebral a tratar.
O doente foi informado sobre a intervencao, e foi documentado o seu consentimento relativamente as
seguintes informacdes:

* No caso de a fusdo se encontrar atrasada ou n&o se realizar, os implantes podem quebrar e relaxar
por efeito dos esfor¢os altos que atuam sobre os implantes.

* A durabilidade do implante depende do peso do corpo.

* Os componentes do implante ndo podem ser sujeitos a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos
pesados ou a desporto.

* No caso de relaxamento ou quebra do implante, assim como no caso de perda da possibilidade de
correcdo, pode tornar-se necessério proceder a uma intervencao de cirurgia revisionais.

* O doente, apds a intervengéo, tera que se submeter periodicamente a um controle médico dos

componentes do implante.

A implantacdo do implante pertencente ao Sistema S4 Cervical requer 0s seguintes passos de
aplicagéo:

» Escolher a variante do Sistema S4 Cervical e os implantes de fixacdo adequados, com base
na indicacdo, no plano pré-operatério e segundo as condi¢cdes 0sseas que se apresentam
durante a intervencéo.

» Quando da escolha do parafuso correto para o Sistema S4 Cervical, ter em atencdo o

didmetro, o comprimento e a orientacéo correta do canal.

Perigo de ferimento da medula espinal e das raizes
nervosas no caso de aplicagio erradal

# Alinhar e atarraxar os instrumentos, o parafuso
pedicular e o parafuso poliaxial apenas sob con-
trole & raios X ou por meio de um sistema de

AVISO navegacio.

» Para evitar tensfes interiores e para ndo enfraguecer os implantes: evitar entalhes e

arranhdes nos componentes.
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»

Nao deformar outros implantes metdlicos sendo as barras, conectores transversais e placas
occipitais do Sistema S4 Cervical.

N&o voltar a endireitar nem curvar excessivamente as barras e conectores transversais

Para curvar as barras, conectores transversais e placas occipitais, usar apenas o0s
instrumentos proprios para curvar e pertencentes ao jogo de instrumentos do Sistema S4
Cervical.

Para posicionar o parafuso de ajuste, usar sempre o instrumento previsto para introducéo de
parafusos de ajuste.

Para apertar e soltar o parafuso de ajuste, usar sempre a chave de fenda em combinacéo
com o instrumento de contra-apoio, ambos previstos para o efeito.

Apertar o parafuso de ajuste sempre com a chave dinamomeétrica prevista para o efeito. O
torque maximo requerido é de 2.8Nm. Existe um indicador no instrumento chave de fenda

gue mostra ao cirurgido quanto o torque maximo é atingido.

ATENCAO: De acordo com ensaios, os limites de conformac&o mecanica para o sistema fixador

foram: ensaio de compressdo estatica — momento resultante de 3.61Nm e ensaio de torcdo

estatico — 3.112 Nm.

Perigo de ferimento devido a montagem impropria do
parafuso de ajuste!

# Inserir o parafuso de ajuste correctamente.

# Prestar atengio i posicio correcta das barras no
funde da ranhura.
Apertar o parafuso de ajuste completamente com
a chave dinamométrica.

AVISO

Perda da possibilidade de correcgdo no caso de fixacio
insuficiente da cabeca poliaxial!
# Munca voltar a desprender a ligagie da cabega
poliaxial depois da fixagio.
# Apertar o parafuso de ajuste apenas depois de
AVIS0 realizadas todas as corregdes necessdrias.
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Perige de danificagio do implante no caso de aperto

demasiado forte do parafuso de ajuste!

F  Apertar o parafuso de ajuste sempre exaztamente
com a chave dinamométrica prevista para o
efeito.

AVISO

Perige de alargamento da cabeca do parafuso caso o

parafuso de ajuste seja fixade sem instrumento de

contra-apoiol

#  Usar sempre um instrumento de contra-aspoio
para fixar o parafuso de ajuste.

>

AVISO

Perigo de danificacio do implante caso os instrumen-
tos de reposigdo sejam aplicados numa posicio muito
alta!

.

# Aplicar os instrumentos de reposigdo (por ex. pin-
¢as de distracio e compressio) sempre abaixe da
AVISO barra do implante.

>

Perigo de alargamento da cabeca do parafuso no easo

de se realizar uma derrotagio sem manga de derrota-

cao!

¥ Ao realizar-se uma derrotagio de barra, usar
sempre 5 manga de derrotagio.

>

AVISO

# (CQuando se usa um cone~tor (gancho, conector transversal ou outros
conectares), deve utilizar-se os instrumentos especiais para montagem
do Sistema Cervical 54

Perige de afrouxamento devide a um parafuse occipi-

tal intreduzide erradamente!

#  Assegurar que o parafuso occipital é introduzide
verticalmente na placa.

F  Assegurar que a cabega do parafuso occipital
AVISO engata na placa.

>

»  Apertar os parafusos bloqueadores dos coneztores em cruz, do grampo,
do gancho e da placa occipital sempre com a chave dinamométrica pre-
vista para o efeito e com o instrumento de contra-apoio para conectores
&M CIUZ,

Cuidados especiais ho Armazenamento, transporte e manuseio
e Manter o produto em local limpo e seco, com cuidados necessarios para que a embalagem
permanecga integra.
e O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente e ndo deve ser exposto a

temperaturas extremas por periodos longos. Devem ser protegidas do calor.

Descarte de produto inutilizado
e Caso o produto seja considerado inadequado para uso, o mesmo deverd ser identificado,
isolado e encaminhado para o fabricante/distribuidor ou representante autorizado para
analise.
e Este produto é de uso Unico, devendo ser descartado apds o uso. O seu descarte deve ser

realizado com os procedimentos utilizados para residuos sélidos e perfurocortantes
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potencialmente infectantes, pois possui potenciais riscos de contaminacdo biol6gica. Cada
instituicdo apresenta um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte proprio
de seus residuos sélidos, seguindo as normas estabelecidas, seguindo normas estabelecidas
pela Resolugdo — RDC n° 306 (7/12/2004), que dispde sobre o Regulamento Técnico para o

gerenciamento de residuos de servigos de saude.

RASTREABILIDADE

Todos os implantes possuem numeros de séries seqiienciais que permitem a rastreabilidade do

sistema, promovendo desta forma, maior seguranca ao médico e paciente.

A rastreabilidade é assegurada por um conjunto de etiquetas adesivas (3 etiquetas) fornecidas na
embalagem, trazendo informagBes sobre a fabricagdo: nome comercial , n° do lote, data de
fabricacdo, nome do fabricante, n°. de cédigo do produto e n° do registro. Desta forma é possivel
fazer o caminho reverso e atingir a producdo, matéria prima, fornecedor e demais itens de

controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da Aesculap.

As etiquetas com as informacfes sobre instrucBes e identificacdo do produto (empresa, codigo do
modelo, nimero de lote, registro na ANVISA) devem ser fixadas ao prontuario dos pacientes. E
responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e prontuarios
do paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou secdo do prontuario médico.
Aesculap recomenda que 0 paciente seja depositario desta informacéo, recebendo um atestado

com a fixacdo de uma das etiquetas adesivas.

O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberacdo de Produto, que é
o responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da documentagdo pertinente ao produto
(determinacdo de componentes / materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspecéo,

amostras de rotulagem, etc.).

Os implantes sdo examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu todas as
exigéncias e teve todos os seus requerimentos atendidos para liberacdo do mesmo para o
estoque. Todos o0s resultados e documentacdo que sdo revisados pelo Departamento de

Liberacédo de Produtos s&o mantidos em arquivo na empresa.

Segue 0 modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no prontuario do paciente,

para o controle da rastreabilidade do produto:
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Forma de apresentacao do produto médico

Os implantes do Sistema S4 Cervical sdo entregues em embalagem nao estéril, acondicionada em
caixa contendo 01 unidade.

Fotos ilustrativas da embalagem priméria do produto
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