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Produtos Médicos INSTRUCOES DE U§O DE PRODUTOS MEDICOS
SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL ANTERIOR C3°®

Nome Técnico: Sistema anterior de coluna para fixagao intersomatica
Nome Comercial: SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL ANTERIOR C3®

Fabricado por: Importado por:

SpineVision® Ortomedic Distribuidora de Produtos Médicos Ltda.
10, Rue de La Renaissance Rua Princesa Francisca Carolina, 285

Batiment E Nova Petrdpolis — Sdo Bernardo do Campo/SP
Antony — Franga — 92160 CEP: 09770-340

Tel: :+33 153332525 Fone/Fax: +55 11 4123-9711

Fax :+33 153332539 ortomedic@ortomedic.com.br
www.spinevision.net www.ortomedic.com.br

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizacdo. Cumprir todas as adverténcias e
precaucdes mencionadas nestas instrucées. A ndo observacdo destes pontos poderda levar a

ocorréncia de complicagoes.

PRODUTO DE USO MEDICO.
PRODUTO DE USO UNICO.
PRODUTO NAO ESTERIL.
PRODUTO NAO REUTILIZAVEL.
PROIBIDO REPROCESSAR.

Registro ANVISA n2: 80218010018
N2 de Lote, Data de Fabricagdo: Ver rétulo do produto.

Responsavel Técnico: Patricia Luiza de Pddua CRF/SP: 84328

INTRODUGAO

O Sistema de Fixacdo Cervical Anterior C3® tem como finalidade ser um dispositivo interno
tempordrio que permitem a correcdo cervical espinhal e artrodese. Usado no tratamento de
patologias degenerativas, tumores e traumas. Esses dispositivos podem ser usados do segmentos C2
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ao C7 da coluna cervical. Esse tratamento consiste em fusionar duas ou mais vértebras, para

proporcionar estabilidade da coluna vertebral.

O Sistem C3® consistede um nimero de placas e parafusos de varios comprimentos e uma variedade

de placas de revestimento com os parafusos de trava. Todos os produtos e componentes de placa
sdo fabricados em liga de titanio Ti-6Al-4V (I1SO 5832-3).

Caracteristicas das Placas

* Fixacdo do dispositivo enquanto mantém a compressao

® Possibilidade de utilizar parafusos com angulos fixo ou
variavel

e Formato anatdmico

e (Cobertura de placa original SLS (Sistema de Travamento
Solto)

| Peril da placa de 1.8mm

® Asfendas presentes na placa permitem sua inser¢do sem a
necessidade de remover o instrumento de distracao-
compressao.

e As fendas sdo designadas para permitir a facil inser¢do da
placa com um espag¢o minimo de trabalho.

e QOs orificios permitem angulacdo de translacdo variavel
oferecendo capacidade de compressao dinamica.

e Também permite uma opc¢do de construgdo fixa com
angulacdo fixa do parafuso.

Inclui uma placa de cobertura para prevenir o
recuo do parafuso no osso em todas as placas
de configuracdo para lordose, sem
comprometer a possibilidade de compressao
dinamica.

Possui um canal retangular para acomodacgao
da placa de cobertura enquanto mantém perfil
fino e suave da placa.
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Caracteristicas dos Parafusos

e Parafuso de dngulo fixo de @4mm, cinza.

e Parafusos de angulo varidvel de @4mm, auto-
inserivel, azul, ou auto-enroscante, rosa.

e Parafuso de emergéncia de @4.5mm, dourado.

e Parafusos de propdsito duplo de @4mm, verde.

Os cumprimentos dos parafusos variam de 12 a 20mm de acordo com o tipo de parafuso.

DESCRIGAO DAS PEGAS

Codigos |Peca llustracao
C1-S4012 | Parafuso de Angulo Variavel 4.0mm x 12mm

C1-S4014 | Parafuso de Angulo Variavel 4.0mm x 14mm

C1-54016 | Parafuso de Angulo Variavel 4.0mm x 16mm

C1-54018 | Parafuso de Angulo Variavel 4.0mm x 18mm

C1-54019 | Parafuso de Angulo Variavel 4.0mm x 19mm

C1-54020 | Parafuso de Angulo Variavel 4.0mm x 20mm

C1-SD4012| Parafuso Auto-inserivel de Angulo Variavel 4.0mm x 12mm
C1-SD4014| Parafuso Auto-inserivel de Angulo Variavel 4.0mm x 14mm
C1-SD4016| Parafuso Auto-inserivel de Angulo Variavel 4.0mm x 16mm
C1-D4014 | Parafusos de Propdsito Duplo 4.0mm x 14mm

C1-D4016 | Parafusos de Propdsito Duplo 4.0mm x 16mm

C1-D4018 | Parafusos de Propdsito Duplo 4.0mm x 18mm

C1-D4019 | Parafusos de Propdsito Duplo 4.0mm x 19mm

C1-D4020 | Parafusos de Propdsito Duplo 4.0mm x 20mm

C1-C4012 | Parafuso de Angulo Fixo 4.0mm x 12mm

C1-C4014 | Parafuso de Angulo Fixo 4.0mm x 14mm

C1-C4016 | Parafuso de Angulo Fixo 4.0mm x 16mm

C1-R4512 | Parafuso de Angulo Variavel 4.5mm x 12mm

C1-R4514 | Parafuso de Angulo Variavel 4.5mm x 14mm

C1-R4516 [Parafuso de Angulo Varidvel 4.5mm x 16mm

Parafuso SLS Adicional

C1-54004
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C1-P10215 Placa com SLS 21.5mm
C1-P10240 Placa com SLS 24mm
C1-P10265 Placa com SLS 26.5mm
C1-P10290 Placa com SLS 29mm
C1-P10315 Placa com SLS 31.5mm
C1-P10340 Placa com SLS 34mm
C1-P10365 Placa com SLS 36.5mm
C1-P10390 Placa com SLS 39mm
C1-P20415 Placa com SLS 41.5mm
C1-P20440 Placa com SLS 44mm
C1-P20465 Placa com SLS 46.5mm
C1-P20490 Placa com SLS 49mm
C1-P20515 Placa com SLS 51.5mm
C1-P20540 Placa com SLS 54mm
C1-P20565 Placa com SLS 56.5mm
C1-P30540 Placa com SLS 54mm
C1-P30570 Placa com SLS 57mm
C1-P30600 Placa com SLS 60mm
C1-P30630 Placa com SLS 63mm
C1-P30660 Placa com SLS 66mm
C1-P30690 Placa com SLS 69mm
C1-P30720 Placa com SLS 72mm
C1-P30750 Placa com SLS 75mm
C1-P30780 Placa com SLS 78mm
C1-P40690 Placa com SLS 69mm
C1-P40730 Placa com SLS 73mm
C1-P40770 Placa com SLS 77mm
C1-P40810 Placa com SLS 81mm
C1-P40850 Placa com SLS 85mm
C1-P40890 Placa com SLS 89mm
C1-P40930 Placa com SLS 93mm
C1-P40970 Placa com SLS 97mm
C1-P41010 Placa com SLS 101mm
C1-P41050 Placa com SLS 105mm
C1-P41090 Placa com SLS 109mm

C1-P10215N1

Placa Reta com SLS 21.5mm

C1-P10240N1

Placa Reta com SLS 24mm

C1-P10265N1

Placa Reta com SLS 26.5mm

C1-P10290N1

Placa Reta com SLS 29mm

C1-P10315N1

Placa Reta com SLS 31.5mm

C1-P10340N1

Placa Reta com SLS 34mm

C1-P10365N1

Placa Reta com SLS 36.5mm

C1-P10390N1

Placa Reta com SLS 39mm

C1-P20415N1

Placa Reta com SLS 41.5mm

C1-P20440N1

Placa Reta com SLS 44mm

C1-P20465N1

Placa Reta com SLS 46.5mm

C1-P20490N1

Placa Reta com SLS 49mm

INSTRUGCOES DE USO DE PRODUTOS MEDICOS
SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL ANTERIOR C3°®
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C1-P20515N1 | Placa Reta com SLS 51.5mm
C1-P20540N1 | Placa Reta com SLS 54mm
C1-P20565N1 | Placa Reta com SLS 56.5mm

C1-L10215 | Sistema de Travamento Spring para Placa 21.5mm
C1-L10240 | Sistema de Travamento Spring para Placa 24mm
C1-L10265 | Sistema de Travamento Spring para Placa 26.5mm
C1-L10290 | Sistema de Travamento Spring para Placa 29mm
C1-L10315 | Sistema de Travamento Spring para Placa 31.5mm
C1-L10340 | Sistema de Travamento Spring para Placa 34mm

C1-L10365 | Sistema de Travamento Spring para Placa 36.5mm

C1-L10390 | Sistema de Travamento Spring para Placa 39mm

C1-L20415 | Sistema de Travamento Spring para Placa 41.5mm

C1-L20440 | Sistema de Travamento Spring para Placa 44mm

C1-L20465 | Sistema de Travamento Spring para Placa 46.5mm

C1-L20490 | Sistema de Travamento Spring para Placa 49mm

C1-L20515 | Sistema de Travamento Spring para Placa 51.5mm

C1-L20540 | Sistema de Travamento Spring para Placa 54mm

C1-L20565 | Sistema de Travamento Spring para Placa 56.5mm

C1-L30540 | Sistema de Travamento Spring para Placa 54mm

C1-L30570 | Sistema de Travamento Spring para Placa 57mm

C1-L30600 | Sistema de Travamento Spring para Placa 60mm

C1-L30630 | Sistema de Travamento Spring para Placa 63mm

C1-L30660 | Sistema de Travamento Spring para Placa 66mm

C1-L30690 | Sistema de Travamento Spring para Placa 69mm
C1-L30720 | Sistema de Travamento Spring para Placa 72mm
C1-L30750 | Sistema de Travamento Spring para Placa 75mm
C1-L30780 | Sistema de Travamento Spring para Placa 78mm
C1-L40690 | Sistema de Travamento Spring para Placa 69mm
C1-L40730 | Sistema de Travamento Spring para Placa 73mm
C1-L40770 | Sistema de Travamento Spring para Placa 77mm
C1-L40810 | Sistema de Travamento Spring para Placa 81mm
C1-L40850 | Sistema de Travamento Spring para Placa 85mm
C1-L40890 | Sistema de Travamento Spring para Placa 89mm
C1-L40930 | Sistema de Travamento Spring para Placa 93mm
C1-L40970 | Sistema de Travamento Spring para Placa 97mm
C1-L41010 | Sistema de Travamento Spring para Placa 101mm
C1-L41050 | Sistema de Travamento Spring para Placa 105mm
C1-L41090 | Sistema de Travamento Spring para Placa 109mm

O Sistema C3® deve ser implantado por instrumentais da SpineVision projetados para este fim. Os
instrumentais nao fazem parte deste produto, portanto ndao sdo comercializados com o Sistema C3.
Segue a lista os instrumentais para conhecimento.
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Codigos Peca
C1-A200 Pegador de Placa
C1-A20 ”“s*rato -OMPESEor_

@im para ﬁmmgmm@w
Dobrador de Place Asvanca
Parador de hesrcio 12mm
j Parador de Inserclio 12mm
C1-A208N1 &@@m@m Aperiador de Parsiuso SLS
C1-A210 Plug para Pino
C-A211 Eﬂ@m@@ parg ?ﬁﬁﬁmm @:i@ E}uﬂm E?mg}mw
C-AZ214 rial 3,
CA-22180
Ci-A218
mﬁmﬁ

Q"Eaﬁ%ﬁ’%@
C1-A318
C1-A318
G1-A%18
C1-AS20

Observagao: Os instrumentais sdo comercializados separadamente.
COMPOSICAO
Os implantes C3 sdo constituidos de Ti-6Al-4V segundo a norma ISO 5832-3 e ASTM F136.

Observagdo: As pecas constituidas de Ti-6Al-4V cumprem os requisitos das duas normas citadas,
levando-se em consideragado os parametros de maior exigéncia.

INDICAGAO:

O Sistema C3 é indicado para trauma, deformidade (lordose, cifose e escoliose), pseudoartrose, que
tenham falhado previamente em relagdo a fusdo espinhal, tumor, doenca degenerativa do disco,
espondilistese e estenoses espinhal.

O Sistema C3 é indicado para estabilizar a espinha do C2 ao C7. Afixagao unicortical e bicortical da
face anterior dos corpos vertebrais poderd ser empregada utilizando parafuso com variacdo de
angulo ou parafusos de angulo fixo. Este produto podera ser empregado com um dispositivo durante
o intervalo de tempo requerido para a artrodese.
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CONTRA-INDICAGOES

e Ampla disseminagdo de tumores metastaticos nos corpos vertebrais adjacentes;

e Osteoporose severa;

® Infeccdo dos corpos vertebrais afetados;

® Qualquer condigdo que impeca a fusdo correta do osso (cancer, didlise renal ou osteopenia);

e Qutras contra-indicacdes relativas que limitam o sucesso da cirurgia sdo: obesidade ou
algumas doencas degenerativas, sensibilidade a corpos estranhos (alergia ou intolerancia
conhecida ou suspeita a metais). O nivel de atividade do paciente, assim como sua situagdo
mental, podem ser fatores desfavoraveis ao bom resultado dessa cirurgia;

e Qutras situacGes como alcoolismo ou abuso de drogas podem também provocar um excesso
e estresse sobre o implante.

* N3o deve ser utilizado caso exista patologia de déficit vascular ou neurolégico ou de
qualquer outro tipo que possa ser agravado pela colocacdo do implante;

e Todas os pacientes que ndo estejam de acordo no cumprimento das instrugdes pods-
operatoérias.

ADVERTENCIA

¢ Nenhum dispositivo de fixacdo interna pode suportar niveis de atividades comparaveis ao
mantidos por um osso normal e sdo, nem se pode esperar que de nenhum implante que
suporte um estresse de carga por tempo indefinido;

®* A mistura de diversos materiais metalicos pode causar corrosdo. O contato do titdnio com
aco inoxidavel acelerard o processo de corrosdo metalica. A presenca de corrosdo pode
acelerar falha por fadiga dos dispositivos implantados, além de aumentar a quantidade de
particulas metadlicas liberadas no corpo. Por isso os dispositivos de fixacdo interna que devam
estar em contato devem ser compostos de materiais similares ou compativeis;

e O Sistema C3 nao foi concebido para ser utilizado como conector de parafusos ou para ser
fixados a elementos posteriores (pediculos) da cervical, toracica ou lombar.

e Os implantes podem falhar se forem a um aumento de cargas (tensdo), associado a uma ma
consolidagdo ou consolidagdo retardada. Os dispositivos de fixacdo interna foram concebidos
como dispositivos para compartilhamento de cargas até que haja consolida¢do do calo dsseo.
Se a consolidagdo dssea nao ocorre ou retarda, o dispositivo pode romper-se por fadiga do
material. Arranhdes, entalhes ou excessiva moldagem do implante durante a cirurgia podem
contribuir para um fracasso prévio. Os pacientes deverao ser informados sobre os riscos de
uma possivel falha do implante;

e Os seguintes fatores podem ser importantes na escolha do paciente para implantar
dispositivos de fixacdo interna: sensibilidade a corpos estranhos; certos processos
degenerativos; senilidade, doencas mentais, alcoolismo ou dependéncia quimica; obesidade;
grau de ocupacdo ou atividade do paciente.

PRECAUCOES

* Implantes cirurgicos nunca devem ser reutilizaveis;

® O manuseamento correto dos implantes é extremamente importante. Deve-se tomar
cuidado ao dobrar as placas do sistema C3. Alteracdes podem produzir defeitos no
acabamento superficial e podem criar estresse interno podendo se tornar o local da eventual
guebra do implante.
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O paciente deve ser instruido sobre os cuidados pds-operatérios que devem ser tomados. A
capacidade e aceitacdo do paciente em seguir as instru¢cdes sao um dos aspectos mais
importantes no sucesso da cicatrizacdo éssea. O paciente deve ser instruido sobre as
limitagdes do implante e que atividades fisicas e peso excessivo podem causar falha
prematura de dispositivos de fixacao interna por perda, flexdao ou fratura.

Remocdo do implante apés cicatrizagdo. Particularmente em pacientes jovens os implantes
podem perder, fraturar, corroer, migrar, aumentar o risco de infec¢do, causar dor ou
estresse de recobrimento do osso — mesmo apods cicatrizagao normal. O cirurgidao deve levar
em conta os riscos e beneficios na decisdo de remover ou ndo o implante. Um
gerenciamento pds-operatério cuidadoso deve ser seguido na remoc¢dao do implante para
evitar re-fratura. Se o paciente for idoso e tiver um baixo nivel de atividade o cirurgido deve
preferir ndo retirar o implante para eliminar o risco de uma nova cirurgia.

Colocacdo adequada do implante. O implante deve ser colocado o mais préximo possivel da
linha média da coluna.

Fixacdo prépria dos parafusos. E importante que o cirurgido siga as recomendacdes de
insercdo e aperto dos parafusos. Uma fixacao insuficiente do parafuso pode resultar em falha
prematura do dispositivo. O aperto excessivo do parafuso pode causar o espanamento da
rosca no 0sso, e pode resultar em perda e falha potencial do implante.

TECNICA CIRURGICA
A técnica cirurgica de implantagao do produto é disponibilizada a parte.
EFEITOS COLATERAIS

e Fusdo retardada;

e |nexisténcia de fusdo;

* Dobragem, fratura, afrouxamento ou migracdo do implante;

e Hipersensibilidade aos metais ou reacdo alérgica a corpos estranhos;

¢ Infecgao;

e Estresse excessivo sobre o implante, provocando perda da densidade dssea;

® Dor, incOmodo ou outras sensa¢des anormais provocadas pela presenca do dispositivo;

® Erosdo dos vasos sanguineos provocada pela proximidade do dispositivo que pode levar a

hemorragia e morte;
e Bursite;
® Fuga de liquido cefalorraquidiano;
e Paralisia;
® Morte.

LIMPEZA E ESTERILIZACAO

Os implantes do Sistema C3 sdo disponibilizados limpos, mas ndo estéreis. Devem ser esterilizados

antes do uso. As pecas podem ser esterilizadas a vapor conforme as seguintes especificacdes:

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposi¢cao

Minima

Vapor Vacuo 134°C 18 minutos
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Embora o fabricante recomende o método de esterilizagdo citado acima, o método de esterilizagdo
deve ser escolhido levando-se em conta a biocarga de cada hospital, com ajuda da Comissdao de
Controle de Infec¢ao Hospitalar de cada hospital.

IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

As pecas do Sistema C3 sdo marcadas a laser com todas as informagGes necessdrias para sua
identificacdo.

Todas as informacgdes de identificagcdo das pecas, constantes no rétulo do produto, necessarias para
rastreabilidade, tais como nome do fabricante e nome do distribuidor, nimero de registro do
produto ANVISA, cédigos e descricdo das pecas e nimero de lote das pegas devem ser transcritas no
prontuario do paciente, ou relatério de cirurgia, bem como disponibilizadas por escrito ao paciente
ou responsavel. O médico devera orientar o paciente ou responsavel sobre a importancia das
informacdes fornecidas na rastreabilidade do produto. O médico deve ainda orientar o paciente
guanto a possiveis eventos adversos que devem ser comunicados.

Na solicitacdo de material para cirurgia os dados cirurgicos, tais como nome do médico, nome do
paciente, hospital e data do procedimento, devem ser fornecidos ao distribuidor do produto. Estes
dados serdo armazenados pelo distribuidor e disponibilizados ao fabricante. Apds implantacdo do
sistema o distribuidor devera ser informado sobre quais pegas foram implantadas no paciente.

Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizacdo de Queixa Técnica
deve-se proceder a notificagdo no Sistema Nacional de NotificacGes para a Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA no
endereco www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

DADOS DE RESISTENCIA DO PRODUTO

O Sistema C3 foi submetido a testes mecéanicos de acordo com a norma ASTM F1717. Os resultados
obtidos seguem abaixo.

- Flexdo Estdtica de Construgdo Unilateral em Compressdo Axial: A média da rigidez compressiva e
valores de carga (forca) bruta para o Sistema C3 foram: 16.01 £ 7.64 (N/mm) e 212.22 + 7.65 (N),
respectivamente.

- Torgdo Estdtica da Construcdo Unilateral: A média da rigidez em tor¢do e a carga de torque (forga)
bruta do Sistema C3 foram: 1.12 + 0.08 (N-m/deg) e 13.60 + 2.16 (N-m), respectivamente.

- Fadiga Unilateral na Compressdo Axial: O limite de resisténcia a fadiga do Sistema C3 foi de
aproximadamente 89.0N (20 lbs).

FORMA DE APRESENTACAO

As pecas sdao embaladas individualmente em bolsas de polietileno transparente, lacradas com
selagem a quente. O implante, as instru¢des de uso e o rétulo do fabricante sdo disponibilizados na
mesma bolsa plastica, mas o implante é acomodado em compartimento diferente, como observado
na ilustragdo abaixo. Esta embalagem constitui a embalagem primaria.
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"~ 2*Sslagem

1% Salagem

O rétulo do fabricante é disponibilizado no compartimento da embalagem de forma a permitir a
visualizacdo das informacdes nele descritas.

As embalagens primarias sdo disponibilizadas em caixa de papeldo, na qual sdo disponibilizadas as
seguintes quantidades de cada pega:

- 5 (cinco) unidades de cada modelo de parafuso.
-1 (uma) unidade de cada modelo de placa.
-1 (uma) unidade de cada modelo de sistema de travamento.

DESCARTE
O descarte do produto deve ser realizado de acordo com as normas de Controle e Infeccdo
Hospitalar de cada hospital, obedecendo as diretrizes ambientais estabelecidas pela Resolugdo RDC

n2 306/04 da Anvisa.

A utilizacdo de produtos explanados é proibida. Produtos explantados devem ser descaracterizados e
descartados, evitando-se assim a reutilizacdo indevida.

Recomenda-se que os produtos desqualificados, imprdprios para uso, retornem ao fabricante para
gue estes sejam inutilizados (destruidos).



(4 - .
OICOMEDIC*® A <
7 ot e INSTRUGOES DE USO DE PRODUTOS MEDICOS

SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL ANTERIOR C3°®

- TECNICA CIRURGICA -

Nome Técnico: Sistema anterior de coluna para fixagao intersomatica
Nome Comercial: SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL ANTERIOR C3°®

Fabricado por: Importado por:

SpineVision® Ortomedic Distribuidora de Produtos Médicos Ltda.
10, Rue de La Renaissance Rua Princesa Francisca Carolina, 285

Batiment E Nova Petropdlis — Sdo Bernardo do Campo/SP
Antony — Franga — 92160 CEP: 09770-340

Tel: :+433 1 53 33 25 25 Fone/Fax: +55 11 4123-9711

Fax :+33 153 33 25 39 ortomedic@ortomedic.com.br
www.spinevision.net www.ortomedic.com.br

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizacdo. Cumprir todas as adverténcias e
precaugcdes mencionadas nestas instrucdes. A ndao observacdo destes pontos poderda levar a
ocorréncia de complicagdes.

PRODUTO DE USO MEDICO.
PRODUTO DE USO UNICO.
PRODUTO NAO ESTERIL.
PRODUTO NAO REUTILIZAVEL.
PROIBIDO REPROCESSAR.

Registro ANVISA n2: 80218010018
N2 de Lote, Data de Fabricagdo: Ver rétulo do produto.

Responsavel Técnico: Patricia Luiza de Padua CRF/SP: 84328

TECNICA CIRURGICA

Observacgao: A descrigdo da técnica cirlrgica € apenas para orientacao, ela nédo visa substituir o
conhecimento nem ensinar o cirurgi@io a efetuar a implantagiio do produto. O produto deve ser
implantado por médico capacitado o trelnado para este fim.

1. Acesso Cirargico

Exponha o disco intervertebral como acesso anterior padrdo da coluna cervical.

2. Colocagao do Distrator/Compressor:

Bealaciongr o ponto de enfrada comelo para os pines (C1-AZ08MN1) para ¢ Distrator/Corapvessor
{C1-A201) 6 easencigl pars o corelo pusicionamento central da placs;
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e 4mm lateral a linha central (Fig. 1).
¢ No lado da vértebra oposto ao do cirurgiao.

‘ % Linha Central

Fig.1

Monte ¢ pino sobre o cabo para segurar e inserir (C1-A216).
Inslra dois pinos pera distracBo/comprassiio paralelos ne plano sagitsl denbo dos pontos de
entrada (Fig. 2) e parafuse-os alé g marea & laser {(12mim).

— 11

Fig.

Adverténcia: O didmefro dos pinos € de 2,6mm em comparacio ao didmetro do parafuso que é
de 4mm,

Monte o distrator/compressor com o cabo borboleta (Fig. 3). Coloque o cabo borboleta em
posicdo livre. Deslize os bragos do distrator/compressor sobre os pinos inseridos dentro dos
corpos vertebrais.

Trave os pinos sobre o distrator com o plugue para pine (C1-A210) como mostrado na Fig.4.
Aplique a distracdo desejada girando o cabo borboleta em sentido horario:

Opcdes:

1. E possivel estabilizer a placa sobre o corpo vertebral com os pinos de fxago tempordria
{C1-A222M1) enes de periurar os orificios do parefuso.
& Fatire um pine do suporte (C1-A238) com a chave de fenda (C1 A234),
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b. Insira-o no corpo vertebral (Fig.5) através do orificio pequeno adicional. (compativel
com as placas referéncia N1).

2. Parsfusce de dupla funglio (Flg.6) afio uma escolha adidonal. Eles t8m por findlidads
savem uiilizedos no lugar dos pince pars distraglo. Esig toniea deve ser ulilizada em
*o880 de boa qualidade”,

8. Selecions um ponto de entrada e periure um orificio. (Fig.7).

Fig. 7

b. Retire um parafuso de dupla funcéo com a chave de fenda.

c. Introduza somente o enroscamento distal do parafuso de dupla funcdo no 0sso,
certificando-se que toda parte ndo enroscada (3,5mm) permanece fora do osso. Introduza
o segundo parafuso de dupla funcdo da mesma maneira, no mesmo plano paralelo ao
plano sagital.

d. Aplique as exfensfes (C1A211) acima das cabegas dos parafusos de dupla fungdo e
ulilize o distrator.

e, Deslize a placa diretamente scbre o pargfuso de duple funcio e insire os parafusos
contra-laterais do osso,

f Os parsfuscs de dupls funclo 580 parafuscs de anoulscio varidvel o devem ser
combinados com o8 parafusos de angulagio varidvel (azul} sobre o lado confra-lateral,

4, Insercio do Implants:

Realize ume discectomia completa rofinsiraments. insira o implante Gsseo de acordo com as
Honisas cirdvpicas padriic. Reveria a bava frineo para comprimiy & posiciio.

B. Seleglio da Placa ¢ Insergiio Sobie os Pinos:
kestenhs & compressiio engquanto monds-89 & placa,

Leia o comprimento da placa requerida sobre o escala do suporte de compressdo e distracéo
(Fig.8). O tamanho pode variar levemente do tamanho indicado no compressor/distrator.

| T S
.~
R

Fig. 8
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Pegue a placa apropriada parafusando o cabo para placa (C1-A200) em um dos orificios
pequenos intermediarios na placa (Fig.9).

Fig. 9

Apdie a placa aos pinos, primeiramente pelo orificio que se abre para a quina da placa (Fig.10).
Logo deslize a placa para o encaixe do oulro orificio aberto.

f-:ig, 10

Adverténcia: Todas as placas sao pré-curvadas; € escolha do cirurgido curvar mais a placa,
para isso utilizar o curvador da placa de 3 pontos (C1-A205) mostrado na Fig.11. Curve a placa
com culdaio & fim de eviter deformer os onificios das placas. Caso condrdnio, o8 perafusos,
sspecialmente os parafusos de angulo fixo, poderéc nio @ﬂ;‘%b{%“ apropriedamsnie,

6. Fivagio da Placa:

Escolha a broca de parada, (C1-A8xx) s monte-a sobre o cabo de ruptura (C1-A215M1) efaga os
orificios tanto com a guia da broca de &ngulo fixo (C1-A202) como com a guia da broca de
angulo variavel (C1-A203) (Fig.12}.




[ 4 - =—ec ~ o
7 O3LOMmEDIC INSTRUCOES DE USO DE PRODUTOS MEDICOS

Produtos Médicos -
SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL ANTERIOR C3°®

Dependendo da construcdo desejada, poderdo ser usados parafusos de angulo variavel (C1-
S40xx) ou parafusos de angulo fixo (C1-C40xx).

A compressao dinamica vai de 1mm (parafusos de angulo variavel em dois orificios paralelos
horizontais) até 2mm (parafusos de angulo variavel nos quatro orificios).

Atencgdo: Se a angulacdo do parafuso nao estiver correta, o Sistema de Trava Mdével (SLS)
podera nao se acomodar corretamente, o que poderia causar irritagdo do tecido mole.

Adverténcia: E possivel colocar o parafuso de angulo varidvel apsds ulilizar a guia de broca de
angule variavel, Bla parmite uma compressio dindmica,

Parafusos de Angulo Varidvel: (Fig.13) convergénecia de 5° a 9° no planc transversal e
divergéncia de 5° a 20° no plano sagital.

Fig. 13

Parafusos de Angulo Fixo: (Fig.14) Convergéneia de 9° no plano transversal @ divergéncia de
15° no planc sagital.

Fig. 14 '
Retire o parafuso do suporte (C1-A217/3MN1 ou N2 ou C1-A228) com a chave de fenda (C1-
AZ34,
Insira a ponta da cheve de fenda na cebeca do parafuso o Jdeslize-a pars 8té 2 oape de
sustentacio ao giré-lo o fim de reler o parafuso seguraments. (Fig.15)
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Fig. 15

Se pela mesma razédo, vocd tenha de relirar o parafuso do osso, vocd devera usar um parafuso
de resgate, doursdo (4, 5mm).

Ainsercio de um enxerto desao ou parafuso vertebral infermedidno tambsdm & possivel (Fig.18),
Alsnghor nesle caso, um paraiuso de Angulo fixo deve ear inserido no planc segital {(+/- 10%) & fim
de scomodar a placa 8LS do maneira plans.

7. Posicionamento do Sistema de Trava Movel:

Pegue a placa SLS que corresponde exatamente 3 placa escolhida, com o suporte de parafuso
5L {C1-A208M1, Fig.17) e parafuse-a levemente sobre a placa. (Fig.18).

Pegue o segundo parafuso SLS do suporte de parafuso com o suporle de parafuso SLS e fixe-o
levernante no oulro orificio da placa 8LS, aperte levemenie ambos os parafusos até que eles
estejarn rentes am relacdo 4 placa,

[

Fig. 17 Fig.18
Adencido: Aperle os pargfusos SLE culdadosaments (s giros de aperto) até que eles estejam
renltes am relacio & placa. Se o parafuso for demasiadamentes apsrtado poderd ooorrer 8 quebra
g place SLE ou o cénios da placs podem arvebilarn, podendo causar inttaciio do edido mole.
8. Clrurgla nivel 3 cu 4

Ao realizar uma cirurgia de nivel 3 ou 4, ser necessario, substitua o suporte atual do
Compressor/Distrator por suporte longo fornecido no conjunto de nivel 3 e 4.

9. Procedimentos de Limpeza ¢ Desmonts.

Distrator C1-A201 (Fig.19).
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Remova o cabo borboleta puxando-o e insira a ponta sextavada de 3,5mm (C1-
A214).

Solte o parafuso situado acima do braco fixo.

Remova o brago.

Deslize o sagundo brago do distrator 8o longo do suports,

Cologue o suporte novo comespondents 2 sus necessidads & monie o distrator.

Fig. 19

Chave de Fenda C1-A234 (Fig.20).

1.
2.
3.

Desparafuse a capa B do plugue A.

Remova 2 capa B da haste da chave de fenda.

Para desmortar completaments 2 chave de fends, Insirg 8 haste da mesma na caps
ald poasivelments desparafuear a forguiha infema no sentido anti-hordrdo. Remova
& foruuitha da capa.




