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Descri¢céo do Produto

O T-Space foi desenhado para adequar-se as exigéncias de técnicas cirlrgicas minimamente
invasiva utilizando a abordagem foraminal.

Laraura

Anaulo

Comprimento

Altura

O T-Space possui um angulo de lordose de 5° e é oferecido em 3 comprimentos: 26mm, 30mm
e 34mm. Ele abrange alturas de 7,46mm a 17,46mm, em pecas de 2mm em 2mm.

A estabilidade primaria é obtida através da superficie dentada. Em combinacdo com uma
fixacdo posterior, uma estabilidade imediata do segmento de movimentacao é garantida.

Seu formato garante uma maior area de contato entre a vértebra e o implante, e ainda sendo
fino o suficiente para ser inserido no foramen.

Uma superficie dentada oferece uma estabilidade primaria para evitar migracées em qualquer

direcao.
~ni
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Referéncias e Dimensodes
Modelos . A .
Comprimento [mm] Angulo [°] Validade
FJ687P TSPACE PEEK IMPLANTE 26X11X7MM 5 5 anos
FJ688P TSPACE PEEK IMPLANTE 26X 11X8MM 2 ielics
FJ689P TSPACE PEEK IMPLANTE 26X11X9MM 5 5 anos
FJ690P TSPACE PEEK IMPLANTE 26X11X10MM 2 ielics
FJ691P TSPACE PEEK IMPLANTE 26X11X11MM 2 gelics




FJ692P
FJ693P
FJ694P
FJ695P
FJ696P
FJ697P
FJ317P
FJ318P
FJ319P
FJ320P
FJ321P
FJ322P
FJ323P
FJ324P
FJ325P
FJ326P
FJ327P
FJ707P
FJ708P
FJ709P
FJ720P
FJ721P
FJ722P
FJ723P
FJ724P
FJ725P
FJ726P
FJ727P
SN307P
SN308P
SN309P
SN310P
SN311P
SN312P
SN313P
SN314P
SN315P
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TSPACE PEEK IMPLANTE 26X11X12MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 26X11X13MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 26X11X14MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 26X11X15MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 26X11X16MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 26X11X17MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 30X11X7MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 30X11X8MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 30X11X9MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 30X11X10MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 30X11X11MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 30X11X12MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 30X11X13MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 30X11X14MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 30X11X15MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 30X11X16MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 30X11X17MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 34X11X7MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 34X11X8MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 34X11X9MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 34X11X10MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 34X11X11MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 34X11X12MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 34X11X13MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 34X11X14MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 34X11X15MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 34X11X16MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 34X11X17MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 26X11,5X7MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 26X11,5X8MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 26X11,5X9MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 26X11,5X10MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 26X11,5X11MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 26X11,5X12MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 26X11,56X13MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 26X11,5X14MM
TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 26X11,5X15MM
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SN317P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 26X11,5X17MM 2l 8 anos
SN337P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 30X11,5X7MM ol 8 anos
SN338P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 30X11,5X8MM 2 8 anos
SN339P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 30X11,5X9MM & 8 anos
SN340P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 30X11,5X10MM & 8 anos
SN341P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 30X11,5X11MM > 8 anos
SN342P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 30X11,5X12MM ol 8 anos
SN343P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 30X11,5X13MM & 8 anos
SN344p TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 30X11,5X14MM > 8 anos
SN345P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 30X11,5X15MM ol 8 anos
SN347P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 30X11,5X17MM ol 8 anos
SN367P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 34X11,5X7MM & 8 anos
SN368P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 34X11,5X8MM = 8 anos
SN369P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 34X11,5X9MM = 8 anos
SN370P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 34X11,5X10MM & 8 anos
SN371P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 34X11,5X11MM = 8 anos
SN372P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 34X11,5X12MM 5 8 anos
SN373P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 34X11,5X13MM 5 8 anos
SN374P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 34X11,5X14MM & 8 anos
SN375P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 34X11,5X15MM o 8 anos
SN377P TSPACE PEEK IMPLANTE 5° 34X11,5X17MM 5 8 anos
Indicacdes

Os implantes colocados por via cirlrgica destinam-se a ajudar os processos normais de
recuperacao. Eles ndo se destinam a substituir estrutura normais do corpo hem, no caso de falta
de recuperacao, a suportar duradouramente os esfor¢os que incidem sobre a parte afetada do
corpo.

Utilizar no caso de:

¢ Instabilidades degenerativas

¢ Espondilolisteses

e Sindrome de pés-discectomia
¢ Instabilidades pés-traumaticas

Finalidades

T-Space de Peek tem como finalidade, estabilizar a coluna lombar e toracica de forma
monossegmental e multissegmental através de acesso transforaminal.
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Material

Os materiais utilizados nos implantes estédo indicados na embalagem:
e PEEK-OPTIMA®
¢ Tantal segundo a norma ASTM F560 para o marcador de raios-X

PEEK-OPTIMA® é uma marca comercial registada da Invibio, Ltd Lancashire FY5 4QD / UK.
Contraindicacbes

Na presenca das seguintes contra-indica¢cfes, deve prescindir-se de uma operacao:

¢ Infec¢Bes agudas ou cronicas ou defeitos graves das estruturas 6sseas das vértebras,
como condi¢do imprescindivel para uma implantacdo estavel dos implantes PEEK

e Tumores 6sseos ha zona da fixagdo do implante

o Doentes que ndo estdo dispostos ou capazes de seguir as instrucdes relativas ao
tratamento pés-operatério

e Estados clinicos ou cirtrgicos que possam impedir o éxito potencial dos implantes
e Gravidez

e Osteosporose ou outros tipos de perda de tecido 6sseo

o Doencas sistémicas ou metabdlicas

e Abuso de drogas ou alcool

¢ Doente com estado de saude geralmente debilitado

e Obesidade

e Problemas psico-sociais

e Falta de colaboracéo por parte do doente

e Os casos nhao mencionados nas indicacdes

Riscos, Efeitos secundarios e interacdes

Os potencias riscos associados a uma cirurgia sao:

e Complicacdes neuroldgicas em consequéncia de distracdo excessiva ou traumatizacao
das raizes nervosas ou da dura-mater

e Altura diminuida dos discos intervertebrais devido a ressec¢do de material 6sseo saudavel

e Complicacbes que possam ocorrer geralmente em associagdo com cirurgias
intervertebrais:

e Pseudartrose

¢ Posicionamento errado do implante

e Deslize vertebral

e Afrouxamento de componentes, deslocacdo e migracao

Indicagbes de seguranca

e O cirurgido assume a responsabilidade pela execucédo correta da intervengéo cirurgica.
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e Os riscos gerais associadas a um intervencdo cirirgica ndo estdo descritos nestas
instrucdes de utilizagao.

e O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas reconhecidas de
operacéo.

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

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

e As instrucdes de utilizagdo dos respectivos componentes do implante Aesculap terdo que
ser observadas.

e SO podem ser combinados entre si os componentes dos implantes modulares da
Aesculap.

e E proibido utilizar componentes de implante danificados ou removidos por via cirtirgica.

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

e No caso de a recuperacdo se encontrar atrasada, pode ocorrer uma quebra do implante
devido a fadiga do material.

e No relatério do doente deverdo ser registrados os componentes utilizados no implante,
indicando-se o respectivo numero de artigo, a designacdo do implante, bem como os
nameros de lote e, se necessario, de série.

o Na fase pdOs-operatéria, para além do exercicio de recuperacdo da forca muscular e da
mobilidade, ha que se prestar especial atencéo a informacéo individual do doente.

Interacches entre a resson&ncia magnética e componentes do implante!

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

B A ressonancia magnética induz um aquecimento local, ndo critico.

B 0Os implantes apresentam artefactos moderados na ressondncia magnética.

Perigo de falha no &xito do implante devido a preparacdo inadequada do local do
implante!
> Assegurar que as placas terminais das vértebras adjacentes a implantes ndo sio
ATEN{;ELG debilitadas, para minimiz:;ir o risco ::le migracao. . ‘
» Assegurar que a cama do implante € preparada de forma limpa de modo a evi-
tar danos do implante na fase da sua introducdo



B ‘ BRAU N Familia de Implantes Nao Absorviveis para Coluna
INSTRUCOES DE USO

Perigo de danificacdo do implante devido a forca excessival
» Verificar sempre o tamanho correcto como base no implante de teste.

» Colocar o implante na posicio correcta. Para tal, observar a inscrigdo do ins-
ATEN{IELD trumento o eixo das conexdes.
» Montar o implante & mio até ao batente no instrumento de introdutor.

» Ao introduzir o implante no espaco intervertebral, evitar inclind-lo e eleva-lo
e assegurar o alinhamento paralelo com a placa terminal.

» Mao aplicar forca nem na montagem nem na implantacéo.

Perigo de ferimentos em caso de utilizacdo incorrecta do produto!
» Antes de utilizar o produto, participar num curso de formacio sobre 0 mesmo.

» Contacte a representacdo nacional da B. Braun/Aesculap, para obter informa-
ATENCAO coes sobre a formacdo.

Utilizar o TSPACE® PEEK sempre com um fixador interno.

Indicacdes gerais — Modo de usar

O cirurgido elaborard um plano da operacdo no ambito do qual determinar4 e documentara
devidamente o seguinte:

¢ Escolha e dimensionamento dos componentes do implante
e Posicionamento dos componentes no 0Sso

o Determinacdo dos pontos de orientacdo intra-operatorios Antes da utilizacdo, ha que se
satisfazer os seguintes pressupostos:

Antes da utilizacdo, tém de estar cumpridos 0s seguintes requisitos:

¢ Todos os componentes necessarios do implante estéo disponiveis

o Presenca de condi¢cBes de operacao altamente assépticas

e Os instrumentos de implantagdo, incluindo os instrumentos para sistemas de implantacao
especiais da Aesculap, estdo completos e em boas condi¢des para serem utilizados

e O cirurgido e a equipe operatéria conhecem as informagfes necessarias a técnica de
operagdo, ao jogo de implantes e instrumentos; estas informagfes estdo completamente
disponiveis no local

e CondigOes de operagdo assépticas

e As regras da arte médica, os ultimos avancos da ciéncia e os conteudos das respectivas
publicacdes cientificas, redigidas pelos autores médicos, sdo do conhecimento geral

e [Foram solicitadas ao fabricante as informacfes necessarias ao esclarecimento de uma
possivel situagdo pré-operatdria incerta ou no caso de existirem implantes na zona a tratar.

O doente deve ser esclarecido sobre a intervengéo g que vai ser sujeito, mediante a observagao
das informacdes constantes dos capitulos de indica¢gdes, contraindicacdes e efeitos secundarios
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e interacbes e deve ser documentado o seu consentimento informado relativamente as
seguintes informagodes:

e No caso de a fuséo se encontrar atrasada ou néo se realizar, os implantes podem quebrar e
relaxar em virtude dos esforcos altos que atuam sobre os implantes.

e A durabilidade do implante depende do peso do corpo.
¢ No caso de relaxamento do implante, pode tornar-se necessaria uma operagao de revisao.
e Em fumadores existe elevado risco de a fuséo nédo se realizar.

e O doente, ap0s a intervencgao, tera que se submeter periodicamente a um controle médico
dos componentes do implante.

Esterilidade

e Os componentes do implante sdo embalados individualmente em embalagens protegidas
e etiquetadas.

e Avalidade do produto é de 5 anos ou 8 anos (esta expressa na lista de cédigos)
e Os componentes para implantes sdo esterilizados com radiacdo (dose minima de 25 kGy).

e Guardar os componentes do implante na embalagem original e tira-los da embalagem
original ou da embalagem protetora apenas pouco antes de serem usados.

o Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada. Nao utilizar os
componentes do implante depois de expirada a data de validade ou no caso de a
embalagem estar danificada.

instrucdes quaisquer informacdes explicitas a reste respeito, o utilizador do produto

f E proibido re-esterilizar os implantes fornecidos esterilizados. N&o contendo estas
assume a responsabilidade por uma re-esterilizacao.

ATEMCAD

Perigo para o doente e afetacdo da funcdo do implante no caso de re-esterilizacao!
¢ Nunca re-esterilizar nem reutilizar os implantes PEEK.

ATENCAO e Nunca re-esterilizar implantes usados, removidos por via cirdrgica ou
danificados.

Embalagem

® Todos os implantes sdo embalados separadamente.

® Se a embalagem estéril vier danificada, rasgada ou perfurada, o implante deve ser
considerado néo-estéril
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P

Exemplo de Embalagem primaria Exemplo de Embalagem secundéria

Identificacdo e Rastreabilidade

Todos o0s produtos sdo devidamente identificados através de laser, onde
receberdo a identificacdo do tamanho e o numero de série seqlencial que identifica o
produto. Através deste nimero de série € possivel conhecer todo histérico do produto, desde a
procedéncia da matéria prima utilizada até sua distribuicao.

AESCULAP recomenda que o paciente seja depositario desta informacéo, recebendo um atestado com a
fixacdo de uma das etiquetas adesivas. As informacdes sobre instrucdes e identificacdo do produto
(empresa, codigo do modelo, nimero de lote, registro na ANVISA) devem ser escritas ou anexadas ao
prontuario dos pacientes bem como entregues por escrito aos mesmos.

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, como

tratado anteriormente.

Familia de Implantes Nao Absorviveis para Coluna

Referéncia: Fabricado por:
20000 Aescula AG

Lote:
2000000000

Importado e Distribuido por:

B BRAUN

Registro n® Laboratérios B.Braun S.A.
JO0000000

Modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no prontuério do paciente, para o controle da
rastreabilidade do mesmo.

Armazenamento e Transporte:
e O produto deve ser mantido em local seco e arejado.
e O produto é acondicionado em embalagem prépria para transporte, oferecendo o maximo
de seguranca quanto a sua integridade.
e O produto deve ser conservado na sua embalagem original até o momento do uso.
¢ Nao utilize se a embalagem estiver danificada, rasgada ou perfurada, pois o implante sera

considerado ndo estéril.
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Condic¢des especiais de armazenamento

o Manejar e estocar os componentes dos implantes com cuidado.

e Quedas, cortes, dobras ou arranhfes ou na superficie podem diminuir significativamente a
forca e a resisténcia dos implantes. Isto pode se manifestar em pequenas rachaduras e
defeitos nao visiveis que podem levar a uma fratura dos implantes.

e Os implantes e instrumentos estocados devem ser protegidos de ambientes corrosivos
como ar salgado, umidade, etc.

e Inspecdo e experimentacdo sdo recomendados previamente a cirurgia para verificar se 0s
instrumentos e implantes foram danificados durante o armazenamento ou outros
procedimentos anteriores.

Descarte

Os implantes que apresentarem defeitos, ou implantes que tenham sido utilizados devem ser
descartados de acordo com as normas hospitalares de descarte, obedecendo ao critério de
produtos potencialmente perigosos.

e Os implantes ndo podem ser reutilizados.

ATENCAQ



