MODELO DE INSTRUCAO DE USO

B/ BRAUN

SISTEMA PARA IMPLANTE DE COLUNA VERTEBRAL MACS TL

AESCULAP

Aplicavel aos seguintes modelos:

Relacdo de cé6digos dos implantes Macs TL:

cODIGOS

SW137T
SW138T
SW139T
SW140T
SX110T
SX112T
SX115T
SX118T
SX120T
SX782T
SX783T
SX784T
SX785T
SX786T
SX787T
SX790T
SX791T
SX792T
SX793T
SX794T
SX795T
SX796T
SX797T
SX798T
SX800T
SX801T
SX802T
SX803T
SX805T
SX806T
SX807T
SX808T
SX811T
SX812T
SX813T
SX814T
SX815T
SX816T
SX817T
SX818T
SX819T
SX820T
SX821T
SX823T
SX825T
SX826T
SX827T
SX828T
SX829T
SX832T
SX834T
SX835T
SX836T

DESCRICAO

MACS TL-HMA PARAFUSO MONOAXIAL 12X26MM
MACS TL-HMA PARAFUSO MONOAXIAL 12X30MM
MACS TL-HMA PARAFUSO MONOAXIAL 12X34MM
MACS TL-HMA PARAFUSO MONOAXIAL 12X38MM

SSE BARRA 5,2 X 100MM

SSE BARRA 5,2 X 120MM

SSE BARRA 5,2 X 150MM

SSE BARRA 5,2 X 180MM

SSE BARRA 5,2 X 200MM

MACS TL PARAFUSO DE ESTABILIZACAO 25MM
MACS TL PARAFUSO DE ESTABILIZACAO 30MM
MACS TL PARAFUSO DE ESTABILIZACAO 35MM
MACS TL PARAFUSO DE ESTABILIZACAO 40MM
MACS TL PARAFUSO DE ESTABILIZACAO 45MM
MACS TL PARAFUSO DE ESTABILIZACAO 50MM
MACS TL PARAFUSO POLIAXIAL 15MM

MACS TL PARAFUSO POLIAXIAL 20MM

MACS TL PARAFUSO POLIAXIAL 25MM

MACS TL PARAFUSO POLIAXIAL 30MM

MACS TL PARAFUSO POLIAXIAL 35MM

MACS TL PARAFUSO POLIAXIAL 40MM

MACS TL PARAFUSO POLIAXIAL 45MM

MACS TL PARAFUSO POLIAXIAL 50MM

MACS TL PARAFUSO POLIAXIAL 55MM

MACS TL ELEMENTO TENSOR ]

MACS TL ELEMENTO TENSOR TORACICO

MACS TL PORCA DE FIXACAO

MACS TL PARAFUSO DE APERTO

MACS TL-HMA PARAFUSO POLIAXIAL 12X26MM
MACS TL-HMA PARAFUSO POLIAXIAL 12X30MM
MACS TL-HMA PARAFUSO POLIAXIAL 12X34MM
MACS TL-HMA PARAFUSO POLIAXIAL 12X38MM
MACS TL PLACA ESTABLIZADORA 45MM

MACS TL PLACA ESTABILIZADORA 50MM
MACS TL PLACA ESTABILIZADORA 55MM
MACS TL PLACA ESTABILIZADORA 60MM
MACS TL PLACA ESTABILIZADORA 70MM
MACS TL PLACA ESTABILIZADORA 80MM
MACS TL PLACA ESTABILIZADORA 90MM
MACS TL PLACA ESTABILIZADORA 100MM
MACS TL PLACA ESTABILIZADORA 110MM
MACS TL PLACA ESTABILIZADORA 120MM
MACS TL PARAFUSO POLIAXIAL XL 30MM
MACS TL PARAFUSO POLIAXIAL XL 40MM
MACS TL PLACA PARA ENXERTOS OSSEOQOS

MACS TL PARAFUSO DE ESTABILIZACAO S 15MM
MACS TL PARAFUSO DE ESTABILIZACAO S 20MM
MACS TL PARAFUSO DE ESTABILIZACAO S 25MM
MACS TL PARAFUSO DE ESTABILIZACAO 30MM VIOLETA
MACS TL PARAFUSO P/ ENXERTOS OSSEOS C:32

MACS TL PLACA ESTABILIZADORA L: 65MM
MACS TL PLACA ESTABILIZADORA L70MM
MACS TL PARAFUSO POLIAXIAL S 15MM
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SX837T MACS TL PARAFUSO POLIAXIAL S 20MM
SX838T MACS TL PARAFUSO POLIAXIAL S 25MM
SX839T MACS TL PLACA ESTABILIZADORA L:75MM
SX840T MACS TL PLACA ESTABILIZADORA TL L: 85MM
SX841T MACS TL PLACA ESTABILIZADORA L:95MM
SX844 MACS TL KIT IMPLANTES “TWIN SCREW”
SX846 MACS TL KIT IMPLANTES "PARAFUSO HMA"
FW348 MACS TL KIT EXTENSAO TORACICO
SX810T MACS TL PLACA DE ESTABILIZACAO 40MM
SX834T MACS TL PLACA DE ESTABILIZACAO 65MM
SX839T MACS TL PLACA DE ESTABILIZACAO 75MM
SX840T MACS TL PLACA DE ESTABILIZACAO 85MM
SX841T MACS TL PLACA DE ESTABILIZACAO 95MM
SX804T MACS II PARAF.DE SEGURANCA PRE-MONTADO

APRESENTACAO / DESCRICAO DO PRODUTO
O Sistema é composto pelos implantes MACS™.

O Sistema MACS™ sdo implantes modulares de ancoragem, monobloco constituido
basicamente de um cilindro rosqueado, com aberturas largas em toda a sua
circunferéncia e em todo o seu comprimento (assemelha-se a um parafuso
vazado). Vem acompanhado de porcas, hastes e placas.

Os parafusos da apresentacdo MACS'™ por serem pequenos permitem que em casos
de maior extensao, seja feita a estabilizacdo do segmento da coluna afetado tanto
por via anterior como posterior.

Os implantes MACS™ permitem parafusar sobre a parte superior de um tamp&o
(rolha) ou de uma cabeca com fenda, possibilitando a fixacdo de elementos de
osteossintese raquidiana (porcas, barras, placas etc.)

Os implantes de ancoragem MACS™ sdo ocos, sendo possivel colocar no lugar de
0Ss0s esponjosos. Este enxerto autdlogo € compactado no interior do implante
(com ajuda de uma platina porta-implante ou de um empurra-enxerto), até que
este enxerto “chore” através das aberturas rosqueadas.

Os implantes MACS™ sdo entregues ndo estéreis devendo ser limpos e
esterilizados antes de usar, com excegao do parafuso de seguranga que é estéril.

O parafuso de seguranca MACS II é um parafuso pré-montado, que foi
desenvolvido para ser um centralizador que guiara o cirurgido do inicio ao fim da
cirugia, até o fechamento do parafuso. Este implante permite um encaixe seguro e
eficiente do instrumento

Os implantes sdo apresentados em diversos comprimentos e diametros, oferecendo
ao cirurgido opcdes de tamanho para cada tipo de cirurgia.

FOTOS ILUSTRATIVAS DOS COMPONENTES:
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Utilizacdo do parafuso de seguranca pré-montado.
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2 Pre-mounted set screw
™ fwith centralizer)

Parafuso Poliaxial 7,0mm

L+ Parafuso Polixial 7,0mm

@ 7,0 mm x 15 mm (SX790T)
@ 7,0 mm x 20 mm (SX791T)
@ 7,0 mm x 25 mm (5X792T)
@ 7,0 mm x 30 mm (S5X793T)
@ 7,0 mm x 35 mm (5X794T)
@ 7,0 mm x 40 mm (SX795T)
@ 7,0 mm x 45 mm (S5X796T)
@ 7,0 mm x 50 mm (SX797T)
@ 7,0 mm x 55 mm (SX798T)

Parafuso Poliaxial XL 10,0mm

@ 10,0 mm x 30 mm (SX821T)
@ 10,0 mm x 40 mm (SX823T)
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Parafuso Poliaxial 12,0mm

,0 mm x 26 mm (SX805T)
,0 mm x 30 mm (SX806T)
,0 mm x 34 mm (SX807T)
,0 mm x 38 mm (SX808T)

Parafuso Monoaxial 12,0mm

12,0 mm x 26 mm (SW137T)
12,0 mm x 30 mm (SW138T)
12,0 mm x 34 mm (SW139T)
12,0 mm x 38 mm (SW140T)

F""" ppenr g Parafuso de Estabilizacdo 6,5mm
g-s ' 6,5mm
= @ 6,5 mm x 25 mm (SX782T)

@ 6,5 mm x 30 mm (SX783T)
@ 6,5 mm x 35 mm (S5X784T)
@ 6,5 mm x 40 mm (SX785T)
& 6,5 mm x 45 mm (SX786T)
@ 6,5 mm x 50 mm (SX787T)

Parafusos de Estabilizacdao 4.5mm

@ 4,5 mm x 15 mm (SX826T)
4,5 mm x 20 mm (SX827T)
4,5 mm x 25 mm (SX828T)
4,5 mm x 30 mm (SX829T)
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Parafuso para
enxertos 4sseos

Parafusos para enxertos 0sseos
4,0mm

(SX832T)

Placa para Enxertos Osseos
(SX825T)

Elemento tensor

Elemento Tensor (SX800T)

Elemento Tensor Toracico
(SX801T)

Placas Estabilizadoras

Placa Estabilizadora 40mm (SX810T)
Placa Estabilizadora 45mm (SX811T)
Placa Estabilizadora 50mm (SX812T)
Placa Estabilizadora 55mm (SX813T)
Placa Estabilizadora 60mm (SX814T)
Placa Estabilizadora 65mm (SX834T)
Placa Estabilizadora 70mm (SX815T)
Placa Estabilizadora 75mm (SX839T)
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Placa Estabilizadora 80mm (SX816T)
Placa Estabilizadora 85mm (SX840T)
Placa Estabilizadora 90mm (SX817T)
Placa Estabilizadora 95mm (SX841T)
Placa Estabilizadora 100mm (SX818T)
Placa Estabilizadora 110mm (SX819T)
Placa Estabilizadora 120mm (SX820T)

O Porca de Fixacao (SX802T)

e Porca de Fixacao (SX803T)

""= Parafuso de Seguranga (SX804T) -

Item estéril

Barra 5.2mm
@ 5,2 mm x 100 mm (SX110T)

T — @ 5,2 mm x 120 mm (SX112T)
@ 5,2 mm x 150 mm (SX115T)
@ 5,2 mm x 180 mm (SX118T)
@ 5,2 mm x 200 mm (S5X120T)
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Q HE N FW348

Os instrumentos sdo acondicionados em uma Unica embalagem, em bandeja
aramada, também em aco inoxidavel, contendo os seguintes itens:

¢ Chave inglesa com base hexagonal
e Centralizador
e Rosqueador
e Chave de Parafuso rosqueado
e Cabo do Instrumento de Insercao
e Inseridor
¢ Chave dinamométrica (Torque)
Os Instrumentais para implantes MACS™ sdo fornecidos ndo esterilizados.

Instrucdes de Uso 8
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As bandejas sdo embaladas em sacos plasticos transparente e, fechados por
termoselagem.

Kit Instrumentos “"Preparacdo” FW346

Relacdo de codigos dos instrumentais especificos e de uso exclusivo para o
Sistema MACS TL:

CcODIGOS

FW316R
FW317R
FW318R
FW319R
FW320R
FW321R
FW322R
FW323R
FW324R
FW325R
FW326R
FW328R
FW329R
FW331R
FW335R
FW336R
FW337R
FW339R
FW344

FW345R
FW346

FW347R
FW400R
FW401R
FW334R
FW341R
FW342R
FW348

FW349P
FW405R
SX825T
SX845R

DESCRICAO

MACS TL PEGA PARA BUCHA INTRODUTORA
MACS TL BUCHA DE CENTRAR

MACS TL BUCHA INTRODUTORA

MACS TL CHAVE DE PARAFUSOS CANULADA
MACS TL CHAVE DE CAIXAS PARA PORCAS

MACS TL CABO P/ CHAVE DE CAIXA

MACS TL CHAVE DE PARAF. C/MOLA RETENTORA
MACS TL CATRACA DE DISTRACAO

MACS TL BARRA DE DISTRACAO CURTA

MACS TL BARRA DE DISTRACAO COMPRIDA
MACS TL INSTR. DE SEGURAR BARRA/PLACA
MACS TL PINCA DE COMPRESSAO

MACS TL PINCA DE DISTRACAO

MACS TL CHAVE DINAMOMETRICA

MACS TL BUCHA DE PONTARIA PARA PARAFUSO
MACS TL INSTRUMENTO REVISAO P/ PARAFUSO
MACS TL CHAVE INGLESA P/ BUCHA DE CENTRAR
MACS TL INSTRUMENTO DE CENTRAR CANULADO
MACS TL KIT “"INSTRUMENTOS INTRODUTORES”
MACS TL CESTO REDE “INSTR. INTROD.”, VAZIO.
MACS TL KIT INSTRUMENTOS “PREPARACAQ”
MACS TL CESTO DE REDE “PREPARACAQ” VAZIO
MACS TL PEGA P/ CATRACA C/ CONEXAO HARRIS
MACS TL CHAVE DE PARAFUSOS 2,5

MACS TL PECA DE CHAVE

MACS TL MANGA DE GUIA P/ PAR. ESTAB. VIOL.
MACS TL CH. PARAF. P/ PAR. ESTAB. T:2,5 VIOL.
MACS TL KIT EXTENSAO TORAXICO

MACS TL ARMAZENAMENTO KIT TORAXICO

MACS TL INSTR. CENTRAR P/ PARAF. ESTAB. VIOL.
MACS TL PINCA PARA ENXERTOS OSSEQS

MACS TL CESTO DE REDE “TWIN SCREW" VAZIO
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OBS: OS INSTRUMENTAIS SAO OBJETO DE REGISTRO A PARTE

EMBALAGEM

Os implantes sdo entregues nao estéreis (exceto o parafuso de seguranca) tem
validade indeterminada e sao acondicionados individualmente em bolsas de
polietileno ou em bandejas termoformadas PETG seladas com tampas de Tyvek®.
As bandejas sdo embaladas em sacos plasticos transparentes e, fechados por
termoselagem.

Fotos Ilustrativas da embalagem do produto:
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O parafuso de seguranga possui a embalagem primaria (embalagem estéril dupla),
um blister transparente feito de PETG é utilizado e selado com tampa TYVEK. No
interior da embalagem primaria, o implante é fixado completamente num suporte
termoselado. A embalagem secundaria € de cartolina. A validade é de 5 anos.

MONTATO
MACS 1| TORNILLO DE SEGUR PRE-MONTADD
DE SEGURANGA
MACS If VEILIGH SCHROEF VOORGEMONTEERD

| CBOMACS (| SRUBA BEZPIECZNA PREMONTOW)
MAGE 1| BT BESONACHOCTH NPE-YCTANOS:
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PROCEDIMENTOS DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO

PS: Aplicavel apenas nos implantes ndo estéreis

Os implantes sdo embalados de forma individual, fornecidos nao esterilizados e de
uso Unico.

Os mesmos devem ser limpos, desinfectados e esterilizados antes do uso.

Os implantes devem ser esterilizados de acordo com os regulamentos vigentes no
hospital.

Esterilizacdo

Recomenda-se a esterilizagdo feita a vapor d’agua, precedida de uma
limpeza/desinfeccdo em banho de ultra-som, contendo uma mistura de tensoativo
nado idnico, de amodnio quaternario e de complexos alcalinos, de uma rinsagem com
agua e secagem com ar quente.

Poderdo ser utilizados produtos de atividade fungicida, bactericida e viricida,
conforme as normas em vigor.

A esterilizagdo com vapor d’agua seguira os seguintes parametros:

- 1349C-2 bars= 30 por 5 minutos, dados a titulo indicativo que deverdo ser
confrontados e aproximados do utilizado nas instrucdes de uso do fabricante da
autoclave utilizada.

Os implantes MACS™ devem ser utilizados somente com instrumentos especificos
fornecidos pelo fabricante, para este fim.

O parafuso de seguranca SX804T pré-montado é embalado individualmente
em embalagens de protecao etiquetadas.

O parafuso de seguranca SX804T pré-montado é esterilizado por radiacao.

¢ Guardar o parafuso de seguranca SX804T pré-montado na
embalagem original, retirando-o da embalagem de protecao original
apenas imediatamente antes da utilizagao.

e Verificar a data de validade e a integridade da embalagem
esterilizada.

Instrugdes de Uso 11
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o Nao utilizar o parafuso de seguranca SX804T pré-montado depois de
expirada a data de validade ou no caso de a embalagem estar
danificada.

MATERIAL DE FABRICAGAO

Os implantes MACS™ sdo de titanio implantavel Ti6Al4V, conforme a norma ISO
5832-3 e ASTM F 136-92.

O parafuso pré-montado é fabricado em titanio puro conforme ISO 5832-2

ARMAZENAGEM

Armazene em temperatura ambiente controlada (15 a 30°C), em local seco e
fresco, e ao abrigo da luz. Ndo exponha a solventes organicos, radiacdo ionizante
ou luz ultravioleta.

Os implantes devem ser armazenados na sua embalagem original e ndo devem ser
danificados. Antes da implantacdo, estes devem ser verificados quanto a presencga
de qualquer defeito.

Quando o implante estiver sendo removido de sua embalagem original, as regras
de assepsia devem ser observadas.

TRANSPORTE

O Sistema MACS'™ deve ser transportado em local seco e fresco, com temperatura
ambiente (15 a 30°C) e umidade relativa em torno de 30%.

O transporte deve ser feito de modo adequado, para evitar queda e em sua
embalagem original.

Selegao do Implante

O implante devera ser selecionado de acordo com a técnica utilizada e necessidade
do paciente, onde é levado em consideragdo o tipo de patologia e local onde sera
implantado.

Risco de ferimento em caso de utilizacdo errada do produto!
#»  Antes de utilizar o produto, participar num curso de formacao sobre o mesmo.

» Contacte o representante nacional da B. Braun/Aesculap para obter informacdes

- sobre esta formacao.
ATENCAO

O cirurgido elaborara um plano da operagdo, que determinarda e documentara
devidamente o seguinte:

e Escolha e dimensionamento dos componentes do implante
e Posicionamento dos componentes do implante no osso

e Determinacgdo dos pontos de orientacdao durante a operagao

Instrugdes de Uso 12
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Perigo de ferimentos devido a uma escolha e posicdo incorrectas dos parafusos de
fixagdo!
# Para garantir uma implantacao segura dos parafusos de fixacao, € particularmente
- importante medir com exactidao o diametro da vértebra na posicao e direccao
ATENCAO onde se pretende fixar os parafusos.

#  Os parafusos devem ser de um comptimento inferior ao didmetro medido.

Antes da utilizacdo, ha que se satisfazer os seguintes pressupostos:
¢ Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis
¢ CondicOes de operacgdo altamente assépticas

e Os instrumentos de implantagdo, incluindo os instrumentos para sistemas de
implantagdo especiais da Aesculap,

estdo completos e em boas condi¢des para serem utilizados

e O cirurgido e a equipe operatéria tém as informagdes necessarias a técnica de
operacao, ao jogo de implantes e de instrumentos; estes estdo completamente
disponiveis no local

As regras da medicina, os ultimos avangos da ciéncia e os conteldos das
respectivas publicagdes cientificas, redigidas pelos autores médicos, sdao do
conhecimento geral.

e Foram solicitadas ao fabricante as informagOes necessarias ao esclarecimento de
uma possivel situacdo préoperatdria incerta ou no caso de implantes inseridos na
zona da coluna vertebral a tratar.

O doente foi informado sobre a intervencdao, e foi documentado o seu
consentimento relativamente as seguintes informacoes:

¢ No caso de a fusdo se encontrar atrasada ou nao se realizar, os implantes podem
quebrar e relaxar em virtude dos elevados esforcos que incidem sobre os
implantes.

¢ A durabilidade do implante depende do peso do corpo.

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

e No caso de relaxamento ou quebra do implante, assim como no caso de perda da
possibilidade de correcdo, pode tornar-se necessario proceder a uma cirurgia de
revisao.

e Em fumantes existe elevado risco de a fusdo nao se realizar.

e O doente, apds a intervencdo, terd que se submeter periodicamente a um
controlo médico dos componentes do implante.

A implantacdo do sistema MACS requer os seguintes procedimentos:

» Escolher a variante adequada do sistema MACS II e os implantes de fixacao
com base na indicacdo, o plano préoperatério e as condicbes dsseas que se
apresentam durante a intervencgao.

> Procurar uma posicao ideal para a implantagao do sistema MACS.

> Pré-posicionar o implante com fios de Kirschner sob controlo radioldgico.

Instrugdes de Uso 13
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Perigo de ferimentos se os fios de Kirschner forem incorrectamente posicionados!
# Colocar os fios de Kirschner exclusivamente sob controlo radiolégico.

» Verificar a posicao dos fios de Kirschner sob controlo radiolégico em qualquer
momento da intervencao cirurgica.

ATENCAO
Perigo de ferimentos no caso de troca de instrumentos!
# Nunca utilizar o instrumento de revisao de parafusos para segurar os fios de
Kirschner.
= » Utilizar somente o puncao de retencdo para sequrar os fios de Kirschner.
ATENCAO

> Preparar o 0sso corretamente mediante instrumentos canulados.

> Para evitar tensoes interiores e para ndao enfraquecer os implantes: evitar
entalhes e arranhdes nos componentes.

> Nao deformar os implantes metalicos, com excepgao das barras
> Na&o curvar excessivamente as barras nem curva-las de retorno.

» Para curvar as barras, utilizar exclusivamente os instrumentos do jogo de
instrumentos MACS TL® especialmente concebidos para curvar barras.

> No caso de um parafuso de seguranga pré-montado em elementos poliaxiais,
montar com um instrumento de montagem especial.

Perigo de ferimentos devido a4 impossibilidade de obter os binarios de retencdo

necessarios ao apertar a porca de fixagdo ou o parafuso de seguranca!

» Prestar atencdo para que as patilhas de retencdao da bucha de centrar engatem
completamente nas ranhuras do elemento tensor previstas para tal.

ATENCAO
Perigo de ferimentos se a bucha de centrar se soltar durante a operacao!
» Para montar o parafuso de seguranca pré-montado, utilizar o suporte de
montagem e a chave dinamométrica de montagem e aperta-lo com 1,8 Nm.
ATENCAO

> Aplicar os componentes do implante com instrumentos introdutores
especiais.

> Nado apertar ou introduzir completamente o parafuso poliaxial, de forma a
permitir um movimento do elemento tensor.

» Antes de desbloquear o instrumento introdutor, remover o fio de Kirschner
através do instrumento introdutor canulado, usando o instrumento extractor
adequado.

» Remover o instrumento introdutor.

» Ao usar um elemento poliaxial, assegurar que as buchas de centrar
permanecem montadas temporariamente nos elementos tensores.
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Perigo de ferimentos devido a utilizacao de instrumentos de distraccao efou
compressao da MACS TL#!

# Nao utilizar instrumentos de distraccao efou compressio da MACS TL®!
ATENCAO

» Inserir o espacgador.
> Inserir a placa de estabilizagdo ou as barras.

» Implantar a placa de estabilizagdo e as porcas de fixacdao de forma a que o
lado com a gravacao (lado de cima) fique virado para o utilizador.

Perigo de ferimentos no caso de as porcas nao estarem apertadas de forma estavel!
» Colocar as porcas de fixagcdo correctamente.

» Apertar as porcas de fixacdo com uma chave dinamométrica aplicando um binério
de 15 Nm.

>

ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a falha total ou parcial de retencido por meio do contra-
apoio!
» Para a retencdo, utilizar sempre o contra-apoio previsto para o efeito e ter

m atencdo para que sejam transferidas para a coluna vertebral as menores forcas
ATENCAO possiveis.

>

Danificagao do implante em caso de aperto demasiado forte da porca de fixagao!

» Apertar a porca de fixacdo sempre de modo exacto com a chave dinamométrica
prevista para o efeito.

>

ATENCAOQ

> Reapertar os parafusos de fixacdo poliaxiais uniformemente com uma chave
de parafusos de extremidade esférica.

Possibilidade de a chave de parafusos de extremidade esférica ficar presa no parafuso
de fixacao poliaxial!
> Reapertar os parafusos de fixagdo poliaxiais com, no maximo, uma volta por lado.

= » Retirar a chave de parafusos de extremidade esférica do dente do parafuso
ATENCAO poliaxial de fixacdo, rodando-a ligeiramente para a esquerda/direita.

>

> Na utilizacdo do sistema Twin Screw, substituir o parafuso de estabilizacao
pela bucha de guia adequada e enroscar até ao limite.
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Perigo de ferimentos no caso de troca, colocacao incorrecta ou nao utilizacio da bucha

de guia!

» Ao utilizar o elemento tensor tordcico, utilizar a bucha de guia toracica (observar

- a geometria do punho).

ATENCAO %> Ao utilizar o elemento tensor lombar, utilizar a bucha de guia lombar (observar a
geometria do punho).

» Certificar-se de que a bucha de guia € colocada de modo a assentar no elemento
tensor através do orificio do parafuso de estabilizacdo.

#» Para a aplicacao do parafuso de estabilizacdo, utilizar sempre a bucha de guia
prevista para tal.

>

Perigo de ferimentos devido a bucha de guia presa na bucha de centrar, devido a um

forte deslocamento angular entre o sentido de acesso e o eixo da bucha de centrar!

> Para uma remocdo controlada de uma bucha de guia presa, esta pode ser
desaparafusada com um parafuso de estabilizacdo lombar.

>

ATENCAO

> O bloqueio do parafuso poliaxial é efectuado com um duplo clique durante o
aperto com a chave dinamométricade 10 Nm. Com o primeiro clique é
efectuada a ruptura da unido do parafuso de seguranga pré-montado, o
segundo clique acciona a chave dinamométrica com 10 Nm.

Perigo de ferimentos no caso de aperto insuficiente dos parafusos de fixacdo dos

elementos poliaxiais!

» Apertar os parafusos de fixacdo com uma chave dinamométrica aplicando um
binario de 10 Nm.

>

ATENCAO » A chave de parafusos para o aperto do parafuso de seguranca tem de engatar
completamente no parafuso de fixacdo para evitar que a chave de parafusos
escorregue.

#» A ranhura da chave de parafusos para o aperto do parafuso de seguranca tem de
estar completamente tapada pelo tubo de guia.

Perigo de ferimentos se a bucha de centrar permanecer no corpo!
# Em caso de falha da chave dinamométrica com 10 Nm, o bloqueio do parafuso de
seguranca pode ser efectuado com um cabo em T de 4",

>

ATENCAO

Aumento do tempo da intervencao cirirgica devido a utilizacdo incorrecta!
#» Nao retirar o instrumento de aplicacio depois do primeiro clique!
» Retirar o instrumento de aplicacdo somente depois do segundo clique.

. »  Certificar-se de que o instrumento de aplicagdo ndo escorrega do elemento tensor
ATENCAO depois do primeiro clique.

>

COMPATIBILIDADE ENTRE OS COMPONENTES DO SISTEMA

Ndo ha restricoes na combinagdo entre os componentes. O encaixe é permitido
entre todos os itens.

A Unica excecdo sdo os parafusos poliaxiais de 12mm e monoaxial. Estes parafusos
nao podem ser usado com o parafuso de seguranca.
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Manutencao do paciente apos o procedimento

Apés a implantacdo dos componentes, o cirurgido devera fazer um
acompanhamento radiografico do paciente para saber o andamento do processo de
recuperacao.

DESCARTE

Os implantes ou instrumentos 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.

Atengao: Os implantes ndo podem ser reutilizados.

REUTILIZAGCAO

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

Implantes explantados devem ser descartados conforme os procedimentos do
hospital para materiais potencialmente contaminados.

ANTES DO USO

Antes do uso devem ser observados a integridade dos implantes e instrumentos,
estes ndo devem apresentar fissuras ou escoreagoes.

Os produtos devem estar corretamente limpos e esterilizados.

PRECAUCOES / ADVERTENCIAS

- O cirurgido se responsabilizara pela realizagcdo da intervengdo cirdrgica de todos
os componentes do implante de forma adequada.

- O cirurgido deverda dominar tanto a teoria quanto a pratica das técnicas
cirdrgicas reconhecidas.

- O cirurgido é responsavel de selecionar todos os componentes do implante e de
implanta-los.

- AESCULAP ndo se responsabilizara em casos de complicacbes devido a
indicagdes incorretas, selecdo inadequada do implante, combinacdo incorreta
dos componentes do implante e técnica operatéria inadequada, assim como
pelos limites do método terapéutico e condicoes assépticas deficientes.

- Deve-se observar as instrucdes de manuseio de cada um dos componentes de
implante AESCULAP.

- Nao se deve combinar componentes modulares de fabricantes diferentes.

- Se ocorrer retardo na cura, a fadiga do metal pode produzir ruptura do
implante.
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- O produto devera ser mantido protegido da umidade e do calor excessivo.

- O produto devera ser transportado com os cuidados necessarios para manter a
integridade da embalagem e do seu conteudo.

- ApoOs cada uso sucessivo realizar uma limpeza correta, a fim de evitar
incrustacdes e corrosdes e guarda-lo apropriadamente.

- Somente profissionais especializados e treinados nas técnicas cirlrgicas de
implantes, poderao utilizar esses instrumentos.

- Verificar se o kit Instrumental para implante estd completo e funcionando, e
apos cada utilizacdo, e todos os componentes estdo em perfeito estado, sem
nenhum dano.

- Utilizar sempre o Instrumental apropriado para cada tipo de implante, nunca
tentar substituir um elemento por outro que ndao pertenca ao kit Instrumental
para implante MACS™,.

- Utilizar somente solugdo desinfetante ndo corrosiva na limpeza do Instrumental.
Agua apenas, nao é suficiente.

INDICAGOES /DESEMPENHO PREVISTO

O Sistema MACS™ - Sistema de Implantes para Coluna Vertebral é indicado para a
estabilizacdo ventral de um ou de varios segmentos da coluna vertebral lombar e
toracica.

Os implantes de uso cirdrgico reforcam os processo de cura normal. Eles ndo
devem substituir as estruturas corporais normais, hem em caso de cura incompleta
ou suportar de forma duradoura as cargas produzidas.

Os implantes MACS™ sdo para uso em:

- fraturas

- instabilidades degenerativas

- deformidades

- instabilidades pds-traumaticas

- tumores

Os implantes MACS™ podem ser utilizados nos seguintes casos:

- Espondiolistese, estenose, discopatia, pds-discectomia, tumores, falhas na
consolidacdo de ossos fraturados, fraturas, escoliose, cifose.

- Fixacdo antero - lateral com cabeca, porca, barra ou placa do sistema espinhal
de T5 a L5, de T4 a T1, se o cirurgido julgar que a medida das vértebras sdo
suficientes.

- Espondiolistese do tipo 3 ou 4 - revisao L5 - S1 para fixacdo (anterior por
acesso posterior) trans-sacro-lombar.

- Necessidade de uma artrodese de articulagdo dos membros inferiores. Ex.:
artrodese sub-astragalo, tibio-astralago e astralago-calcaneo.
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RASTREABILIDADE

Todos os implantes do Sistema Macs TL possuem numeros de séries seqlienciais
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 fornecidas
na embalagem, trazendo informagOes sobre a fabricagao: lote, data de fabricagao,
n° de cédigo do produto. 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.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informagoes
e prontuarios do paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou
secao do prontuario médico.

A Aesculap recomenda que o paciente seja depositario desta informacdo, 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 revisdao dos resultados de testes e da
documentacdo pertinente ao produto (determinacdao de componentes/ materiais,
traceabilidade de componentes, folhas de inspecdo, 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 liberagao do
mesmo para o estoque. Todos os resultados e documentacdo que sdo revisados
pelo Departamento de Liberacdo de Produtos sao mantidos em arquivos na
empresa.

Segue o 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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CONTRA-INDICAGCOES

Os implantes MACS™ sdo contra-indicados em caso de:
- Infecgbes (sistémicas, vertebrais ou localizadas)

- Gravidez

- Osteopenia grave

- Qualquer estado médico o cirurgico capaz de impedir o beneficio do implante
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- Pacientes sensiveis a metais ou alérgicos a materiais de implante
- Pacientes nao dispostos oi incapazes de seguir os cuidados pds-operatdrios

- Febre

Efeitos secundarios ou interagoes

Os riscos potenciais associados a este sistema de implante sdo devidos a falha dos
componentes do implante (tor¢ao ou ruptura do implante sob efeito de uma carga
excessiva), fixacdo insuficiente, auséncia ou retardo da fusdo, fratura das
vértebras, lesdoes vasculares ou viscerais, e podem levar a uma cirurgia adicional.
Caso a fusao seja retardada ou ndo ocorra, a fadiga do metal pode levar a ruptura
do implante.

A esses riscos deve-se adicionar os riscos gerais inerentes a qualquer intervencao
cirirgica. Antes da cirurgia, o paciente deve ser informado dos riscos gerais, tanto
cirirgicos quanto neuroldgicos.

Os resultados clinicos dependem do bem assegurado posicionamento do implante,
da boa formacdo, conhecimento e experiéncia do cirurgido das técnicas utilizadas,
do estrito respeito as técnicas operatorias e do pds-operatério seguido,
determinado pelo cirurgido.

Se o cirurgido suspeitar de qualquer deterioracao do implante ou danificacdo do seu
acondicionamento, este ndo devera ser utilizado.

Em todos os casos a decisdo sobre a utilizacdo do implante cabe exclusivamente ao
cirurgido.

CUIDADOS ESPECIAIS

Manejar e estocar os componentes dos implantes com cuidado. Quedas, cortes,
dobras ou arranhdes ou na superficie podem diminuir significativamente a forca e a
resisténcia do sistema de implantes. Isto pode se manifestar em pequenas
rachaduras e defeitos ndo visiveis que podem levar a uma fratura dos implantes. Os
implantes e instrumentos estocados devem ser protegidos de ambientes corrosivos
como ar salgado, umidade, etc. Inspecdao e experimentacdo sdo recomendados
previamente a cirurgia para verificar se os instrumentos e implantes foram
danificados durante o armazenamento ou outros procedimentos anteriores.

SUPORTE OSSEO

O suporte 6sseo € uma determinagdo Unica e exclusiva do médico ortopedista. Esse
critério dependera de avaliagdes médicas e radioldgicas.

CARGA SUPORTAVEL PELO SISTEMA

Os testes mecéanicos que foram realizados com o sistema de fixagdo da coluna por
via anterior - Macs TL, com o intuito de avaliar sua resisténcia mecanica quando
submetido a cargas estaticas e dinamicas com forca de 180N até 350N, comprovam
que o sistema se comportou normalmente, mesmo tendo sido testado 5 milhdes de
vezes.
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Com intuito de darmos uma idéia do que representa essa carga em relacdo as
cargas transferidas através da coluna vertebral de um ser humano mediano (1,70m
e 70Kg), sugerimos um estudo do reconhecido ortopedista Panjabi.

“A coluna mantém-se erguida, na vertical, apenas com ligacdes entre as vértebras
sob a acdo da gravidade e suporta um peso de até 20N sem perder a
estabilidade”. (Pagina 352, 353, White, Panjabi 90, Clinical Biomechanics of the
Spine)

Segue abaixo a referéncia do documento do teste mecanico que foi realizado nos
implantes:

- Spine - Pesquisa de Elementos sobre Propriedades Fisicas das Vértebras
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