MODELO DE INSTRUCOES DE USO B' BRAUN
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Fig. 3

Legenda

Fig. 1 Parafusos monoaxiais 5%

Fig. 2 Parafusos monoaxiais de elemento 5°
Fig. 3 Parafusos poliaxiais 5*

Fig. 4 Parafusos poliaxiais de elemento 5*

Aplicacao
Os implantes pertencentes ao Sistema de Implantes Espinhais S4 destinam-se a ser

usados para a estabilizacdo dorsal, mono e multi-segmental, da coluna lombar e
toracica.
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COMPONENTES DO SISTEMA
Os implantes incluem os seguintes componentes:
e Parafusos mono e poliaxiais
e Barras
e Ganchos
o Conectores transversais
e Conector de barras - offset paralelo, axial e lateral
¢ Elementos de fixagdo préprios para os componentes

e Parafusos de aumentacgao

Para a implantacdo destes elementos, assim como para a distracdo, compressao e
reposicdo da coluna vertebral lombar e toracica, estd previsto um jogo de
instrumentos especiais.

Obs: Os instrumentais sao objeto de registro a parte

MATERIAL

Os materiais utilizados para os implantes estdo indicados na embalagem:
¢ Liga de titanio forjado Ti6Al4V segundo ASTM F 136 e ISO 5832-3
e Titanio puro segundo ASTM F 67 ou ISO 5832-2

Os implantes de titénio sdo revestidos com uma pelicula de 6xido colorido. Podem
ocorrer ligeiras descoloracdes, mas estas nao tem qualquer influencia sobre a

qualidade do implante.

REFERENCIAS

a) Parafuso Osseo Transpedicular Monoaxial

SW701T 4.5 x 25 mm

SW702T 4.5 x 30 mm

SW703T 4.5 x 35 mm

SW704T 4.5 x40 mm

N SW706T 4.5 x 45 mm

o 4.5 mm SW707T 4.5 x 50 mm
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SW711T 5.0 x 25 mm

SW712T 5.0 x 30 mm

SW713T 5.0 x 35 mm

SW714T 5.0 x 40 mm

SW716T 5.0 x 45 mm

| SW717T 5.0 x 50 mm
#5.0 mm

SW721T 6.0 x 25 mm

SW722T 6.0 x 30 mm

SW723T 6.0 x 35 mm

]% SW724T 6.0 x 40 mm

- SW726T 6.0 x 45 mm

SW727T 6.0 x 50 mm

| | SW728T 6.0 x 55 mm

@ 6.0 mm SW729T 6.0 x 60 mm

SW731T 7.0 x 25 mm

SW732T 7.0 x 30 mm

SW733T 7.0 x 35 mm

SW734T 7.0 x 40 mm

SW736T 7.0 x 45 mm

SW737T 7.0 x 50 mm

- SW738T 7.0 X 55 mm

SW739T 7.0 x 60 mm

SW741T 8.0 x 25 mm

SW742T 8.0 x 30 mm

SW743T 8.0 x 35 mm

SW744T 8.0 x 40 mm

SW746T 8.0 x 45 mm

SW747T 8.0 x 50 mm

| | SW748T 8.0 x 55 mm

@ 8.0 mm SW749T 8.0 X 60 mm

b) Parafuso Osseo Transpedicular Poliaxial

SW751T 4.5 x 25 mm

SW752T 4.5 x 30 mm

: SW753T 4.5 x 35 mm

SW754T 4.5 x 40 mm

SW756T 4.5 x 45 mm

| SW757T 4.5 x 50 mm
g4.5 mm
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SW761T 5.0 x 25 mm

SW762T 5.0 x 30 mm

: SW763T 5.0 x 35 mm
SW764T 5.0 x 40 mm

I SW766T 5.0 x 45 mm
S SW767T 5.0 x 50 mm
SW771T 6.0 x 25 mm

SW772T 6.0 x 30 mm

SW773T 6.0 x 35 mm

SW774T 6.0 x 40 mm

SW776T 6.0 x 45 mm

SW777T 6.0 x 50 mm

|| SW778T 6.0 x 55 mm
6.0 mm SW779T 6.0 x 60 mm
SW781T 7.0 x 25 mm

SW782T 7.0 x 30 mm

SW783T 7.0 x 35 mm

' SW784T 7.0 x 40 mm
SW786T 7.0 x 45 mm

SW787T 7.0 x 50 mm

1| SW788T 7.0 x 55 mm

@ 7.0 mm SW789T 7.0 x 60 mm
SW792T 8.0 x 30 mm

SW793T 8.0 x 35 mm

SW794T 8.0 x 40 mm

SW796T 8.0 x 45 mm

SW797T 8.0 x 50 mm

| SW798T 8.0 x 55 mm

0 8.0 mm SW799T 8.0 x 60 mm
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SW321T 4.5 x 25 mm
SW322T 4.5 x 30 mm
SW323T 4.5 x 35 mm
SW324T 4.5 x 40 mm
SW326T 4.5 x 45 mm
SW327T 4.5 x 50 mm
SW331T 5.5x 25 mm
SW332T 5.5 x 30 mm
SW333T 5.5 x 35 mm
SW334T 5.5 x40 mm
SW336T 5.5x 45 mm
SW337T 5.5 x 50 mm
SW341T 6.5 X 25 mm
SW342T 6.5 x 30 mm
SW343T 6.5 X 35 mm
SW344T 6.5 x 40 mm
SW346T 6.5 X 45 mm
SW347T 6.5 x 50 mm
SW348T 6.5 X 55 mm
SW349T 6.5 x 60 mm
SW412T 6.5 x 70 mm
sw41eT 6.5 x 80 mm
SW361T 7.5 X 25 mm
SW362T 7.5 x 30 mm
SW363T 7.5 x 35 mm
SW364T 7.5 x 40 mm
SW366T 7.5 X 45 mm
SW367T 7.5 X 50 mm
SW368T 7.5 x 55 mm
SW369T 7.5 x 60 mm
SW413T 7.5 x 70 mm
SW417T 7.5 x 80 mm
SW372T 8.5 x 30 mm
SW373T 8.5 x 35 mm
SW374T 8.5 x 40 mm
SW376T 8.5 x 45 mm
SW377T 8.5 x 50 mm
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SW378T 8.5 x 55 mm
SW379T 8.5 x 60 mm
SW414T 8.5x 70 mm
SW418T 8.5 x 80 mm

d) Parafuso Osseo Canulado Monoaxial

N
R

unmnmm’

SW421T 4.5 x 25 mm
SW422T 4.5 x 30 mm
SW423T 4.5 x 35 mm
SW424T 4.5 x 40 mm
SW426T 4.5 x 45 mm
SW427T 4.5 x 50 mm
SW4a31T 5.5x 25 mm
SW432T 5.5 x 30 mm
SW433T 5.5 x 35 mm
SW434T 5.5x 40 mm
SW436T 5.5x 45 mm
SW437T 5.5 x 50 mm
SW441T 6.5 X 25 mm
swa442T 6.5 x 30 mm
SW4a43T 6.5 x 35 mm
SW444T 6.5 x 40 mm
Sw446T 6.5 X 45 mm
SW447T 6.5 x 50 mm
SwW448T 6.5 X 55 mm
SW449T 6.5 x 60 mm
SW461T 7.5 X 25 mm
SW462T 7.5 x 30 mm
SW463T 7.5 X 35 mm
SW464T 7.5 X 40 mm
Sw4eeT 7.5 X 45 mm
SW467/T 7.5 x 50 mm
SW468T 7.5 X 55 mm
SW469T 7.5 x 60 mm
SWa72T 8.5 x 30 mm
SwW473T 8.5 x 35 mm
SW474T 8.5 x 40 mm
Sw47eT 8.5 x 45 mm
Swa771 8.5 x 50 mm
Sw478T 8.5 x 55 mm
SW479T 8.5 x 60mm
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e) Parafuso Osseo S4 Element Poliaxial

ST240T 4.5 x 25 mm

ST040T 4.5 x 25 mm

ST241T 4.5 x 30 mm

H ST041T 4.5 x 30 mm
ST242T 4.5 x 35 mm

ST042T 4.5 x 35 mm

ST243T 4.5 x40 mm

ST043T 4.5 x40 mm

|| ST244T 4.5 x 45 mm
ST044T 4.5 x 45 mm

ST245T 4.5 x 50 mm

ST045T 4.5 x 50 mm

ST250T 5.0 x 25 mm

STO50T 5.5x25 mm

ST251T 5.0 x 30 mm

STO51T 5.5x 30 mm

: ST252T 5.0 x 35 mm
STO052T 5.5 x 35 mm

ST253T 5.0 x 40 mm

STO53T 5.5 x40 mm

I ST254T 5.0 x 45 mm
ST054T 5.5 x 45 mm

ST255T 5.0 x 50 mm

STO55T 5.5 x 50 mm

ST260T 6.0 x 25 mm

STO060T 6.5 x 25 mm

ST261T 6.0 x 30 mm

STO061T 6.5 x 30 mm

.L! ST262T 6.0 x 35 mm
ST062T 6.5 x 35 mm

; ST263T 6.0 x 40 mm
STO63T 6.5 x 40 mm

t ST264T 6.0 x 45 mm
ST064T 6.5 x 45 mm

y ST265T 6.0 x 50 mm
STO65T 6.5 x 50 mm

ST266T 6.0 x 55 mm

STO66T 6.5 x 55 mm
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ST267T 6.0 x 60 mm
STO67T 6.5 x 60 mm
ST270T 7.0 x 25 mm
ST070T 7.5x25 mm
ST271T 7.0 x 30 mm
STO071T 7.5x 30 mm
ST272T 7.0 x 35 mm
ST072T 7.5x35 mm
ST273T 7.0 x40 mm
STO073T 7.5x40 mm
ST274T 7.0 X 45 mm
ST074T 7.5 x 45 mm
ST275T 7.0 x 50 mm
STO75T 7.5 x50 mm
ST276T 7.0 Xx 55 mm
STO76T 7.5 x 55 mm
ST277T 7.0 x 60 mm
ST077T 7.5 x 60 mm
ST230T 7.0x 70 mm
STO030T 7.5x 70 mm
ST231T 7.0 x 80 mm
STO31T 7.5 x 80 mm
ST232T 7.0 x 90 mm
ST032T 7.5 x 90 mm
ST233T 7.0 x 100 mm
STO33T 7.5x 100 mm
ST234T 7.0x 110 mm
ST034T 7.5x 110 mm
ST281T 8.0 x 30 mm
STO81T 8.5 x 30 mm
ST282T 8.0 x 35 mm
ST082T 8.5 x 35 mm
ST283T 8.0 x 40 mm
STO83T 8.5 x 40 mm
ST284T 8.0 x 45 mm
ST084T 8.5 x 45 mm
ST285T 8.0 x 50 mm
STO85T 8.5 x 50 mm
ST286T 8.0 x 55 mm
STO086T 8.5 x 55 mm
ST287T 8.0 x 60 mm
STO087T 8.5 x 60 mm
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ST235T 8.0 x 70 mm

STO35T 8.5 x 70 mm

ST236T 8.0 x 80 mm

STO036T 8.5 x 80 mm

ST237T 8.0 x 90 mm

STO37T 8.5 x 90 mm

ST238T 8.0 x 100 mm

STO38T 8.5 x 100 mm
ST239T 8.0x 110 mm
STO039T 8.5x 110 mm

ST291T 9.0 x 30 mm

ST091T 9.5 x 30 mm

ST292T 9.0 x 35 mm

ST092T 9.5 x 35 mm

ST293T 9.0 x 40 mm

? STO093T 9.5 x 40 mm

ST294T 9.0 x 45 mm

; ST094T 9.5 x 45 mm

¥ ST295T 9.0 x 50 mm

[ ST095T 9.5 x 50 mm

ST296T 9.0 x 55 mm

ST096T 9.5 x 55 mm

ST297T 9.0 x 60 mm

ST097T 9.5 x 60 mm

ST301T 10.0 x 30 mm

ST101T 10.5 x 30 mm

ST302T 10.0 x 35 mm

ST102T 10.5 x 35 mm

ST303T 10.0 x 40 mm

H ST103T 10.5 x40 mm
£ ST304T 10.0 x 45 mm
ST104T 10.5 x 45 mm

ST305T 10.0 x 50 mm

[ ST105T 10.5 x 50 mm
ST306T 10.0 x 55 mm

ST106T 10.5 x 55 mm

ST307T 10.0 x 60 mm

ST107T 10.5 x 60 mm
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f) Parafuso Osseo S4 Element Monoaxial

ST340T 4.5 x 25 mm

ST140T 4.5 x 25 mm

ST341T 4.5 x 30 mm

ST141T 4.5 x 30 mm

ST342T 4.5 x 35 mm

ST142T 4.5 x 35 mm

ST343T 4.5 x40 mm

ST143T 4.5 x 40 mm

ST344T 4.5 x 45 mm

|| ST144T 4.5 x 45 mm
ST345T 4.5 x 50 mm

ST145T 4.5 x 50 mm

ST350T 5.0 x 25 mm

ST150T 5.5x25 mm

ST351T 5.0 x 30 mm

ST151T 5.5x 30 mm

' ST352T 5.0 x 35 mm
ST152T 5.5x 35 mm

ST353T 5.0 x 40 mm

ST153T 5.5x40 mm

ST354T 5.0 x 45 mm

3 ST154T 5.5x45 mm
ST355T 5.0 x 50 mm

ST155T 5.5 x 50 mm

ST360T 6.0 x 25 mm

ST160T 6.5 x 25 mm

ST361T 6.0 x 30 mm

ST161T 6.5 x 30 mm

ST362T 6.0 x 35 mm

ST162T 6.5 x 35 mm

' ST363T 6.0 x 40 mm
ST163T 6.5 x40 mm

{ ST364T 6.0 x 45 mm

E ST164T 6.5 x 45 mm

ST365T 6.0 x 50 mm

N ST165T 6.5 x 50 mm
ST366T 6.0 x 55 mm

ST166T 6.5 x 55 mm

ST367T 6.0 x 60 mm

ST167T 6.5 x 60 mm
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ST370T 7.0 x 25 mm
ST170T 7.5 x 25 mm
ST371T 7.0 x 30 mm
ST171T 7.5x 30 mm
ST372T 7.0 x 35 mm
ST172T 7.5x 35 mm
ST373T 7.0 x 40 mm
ST173T 7.5x40 mm
ST374T 7.0 X 45 mm
ST174T 7.5 x 45 mm
ST375T 7.0 x 50 mm
ST175T 7.5 x 50 mm
ST376T 7.0 x 55 mm
ST176T 7.5 x 55 mm
ST377T 7.0 x 60 mm
ST177T 7.5 x 60 mm
3 ST330T 7.0x 70 mm
ST130T 7.5x70 mm
ST331T 7.0 x 80 mm
ST131T 7.5 x 80 mm
ST332T 7.0 x 90 mm
ST132T 7.5 x 90 mm
ST333T 7.0 x 100 mm
ST133T 7.5x 100 mm
ST334T 7.0x 110 mm
ST134T 7.5x 110 mm
ST381T 8.0 x 30 mm
ST181T 8.5 x 30 mm
ST382T 8.0 x 35 mm
ST182T 8.5 x 35 mm
ST383T 8.0 x 40 mm
ST183T 8.5 x 40 mm
ST384T 8.0 x 45 mm
ST184T 8.5 x 45 mm
ST385T 8.0 x 50 mm
ST185T 8.5 x 50 mm
ST386T 8.0 x 55 mm
: ST186T 8.5 x 55 mm
ST387T 8.0 x 60 mm
ST187T 8.5 x 60 mm
ST335T 8.0 x 70 mm
ST135T 8.5 x 70 mm
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ST336T 8.0 x 80 mm
ST136T 8.5 x 80 mm
ST337T 8.0 x 90 mm
ST137T 8.5 x 90 mm
ST338T 8.0 x 100 mm
ST138T 8.5 x 100 mm
ST339T 8.0x 110 mm
ST139T 8.5x 110 mm
ST391T 9.0 x 30 mm
ST191T 9.5 x 30 mm
ST392T 9.0 x 35 mm
ST192T 9.5 x 35 mm
ST393T 9.0 x 40 mm
ST193T 9.5 x40 mm
ST394T 9.0 x 45 mm
ST194T 9.5 x 45 mm
ST395T 9.0 x 50 mm
ST195T 9.5 x 50 mm
Il ST396T 9.0 x 55 mm
ST196T 9.5 x 55 mm
ST397T 9.0 x 60 mm
ST197T 9.5 x 60 mm
ST401T 10.0 x 30 mm
ST201T 10.5 x 30 mm
ST402T 10.0 x 35 mm
ST1202T 10.5 x 35 mm
ST403T 10.0 x 40 mm
ST203T 10.5 x40 mm
ST404T 10.0 x 45 mm
ST204T 10.5 x 45 mm
ST405T 10.0 x 50 mm
ST205T 10.5 x 50 mm
3 ST406T 10.0 x 55 mm
ST206T 10.5 x 55 mm
ST407T 10.0 x 60 mm
ST207T 10.5 x 60 mm
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g) Hastes Pré-Angulada

SW653T 5.5x 30 mm
SW654T 5.5x 35 mm
SW655T 5.5 x40 mm
SW656T 5.5x45 mm
SW657T 5.5 x50 mm
SW658T 5.5 x 55 mm
SW659T 5.5 x 60 mm
SW661T 5.5x70 mm
SW662T 5.5x 80 mm
SW663T 5.5x90 mm
SW684T 5.5x 100 mm

SW554T 5.5 x 35 mm (hex.)
SW555T 5.5 x 40 mm (hex.)
SW556T 5.5 x 45 mm (hex.)
SW557T 5.5 x 50 mm (hex.)
SW558T 5.5 x 55 mm (hex.)
SW559T 5.5 x 60 mm (hex.)
SW561T 5.5 x 70 mm (hex.)
SW562T 5.5 x 80 mm (hex.)
SW563T 5.5 x 90 mm (hex.)
SW564T 5.5 x 100 mm (hex.)
SW566T 5.5 x 110 mm (hex.)
SW567T 5.5 x 120 mm (hex.)

h) Hastes Retas

SW674T 5.5 x 35 mm
SW675T 5.5 x40 mm
SWe676T 5.5x45 mm
SWe677T 5.5 x 50 mm
SW678T 5.5 x 55 mm
SW679T 5.5 x 60 mm
SW681T 5.5x 70 mm
SWe682T 5.5 x 80 mm
SW664T 5.5 x 100 mm
SW666T 5.5 x 120 mm
SW667T 5.5 x 150 mm
SW668T 5.5 x 180 mm
SW669T 5.5 x 200 mm
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SW670T 5.5 x 300 mm
SW671T 5.5 x 400 mm
SW672T 5.5 x 500 mm

e SW573T 5.5 x 35 mm (hex.)
" SW574T 5.5 x 40 mm (hex.)
SW576T 5.5 x 45 mm (hex.)
SW577T 5.5 x 50 mm (hex.)
SW578T 5.5 x 55 mm (hex.)
SW579T 5.5 x 60 mm (hex.)
SW581T 5.5 x 70 mm (hex.)
SW582T 5.5 x 80 mm (hex.)
SW583T 5.5 x 90 mm (hex.)
SW584T 5.5 x 100 mm (hex.)
SW585T 5.5 x 110 mm (hex.)
SW586T 5.5 x 120 mm (hex.)
SW587T 5.5 x 150 mm (hex.)
SW588T 5.5 x 180 mm (hex.)
SW589T 5.5 x 200 mm (hex.)
SW590T 5.5 x 300 mm (hex.)
v SW591T | 5.5 x 400 mm (hex.)
SW592T 5.5 x 500 mm (hex.)

i) Ganchos

SW828T 10mm, esquerdo

i SW826T 6mm, esquerdo
l i . SW827T 6mm, direito

SW829T 10mm, direito

SW831T 6mm
SW832T 10mm

SW833T 6mm

SW834T 8Smm
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SwW836T 10mm, esquerda

SW837T 10mm, direita

j) Parafuso de Retencgao

SW790T

SW375T
SWe687T

SW688T
SW689T

k) Conectores

- SW838T Curto
Vi Swsa1T P
L =y
.,uh '1! SW843T 11mm
/__:1 Sw842T 7mm
le‘y Swa44T 11mm
QM SW849T 35mm
= ' SW872T 50mm
‘ SW848T 35mm
t_wb - — SW871T 50mm
- SW873T 65mm

1) Conectores Transversais Retos

SW690T 21mm
: SW692T | 29mm

SW693T | 32mm
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SW694T | 35mm

SW695T | 38mm

SW696T | 41mm

SW490T | 56mm

- e

t“\. 'f\j SW49IT [ 34

5 5 SW492T 32mm

" ! SW493T | 34mm

m) Conectores Transversais Ajustaveis

SW697T 43-49mm
l SW698T 49-60mm
SW699T 60-75mm
- W488T -
o = . Sw48s 35-36mm
V"\rj i "j SwW489T 36-38mm
- 7% [sw494T | 38-42mm
' SW495T 42-50mm
- - SW496T -
5‘,‘ T 50-60mm
- 4 SW497T | 60-77mm
SW498T 77-107mm

n) Pinos de Armazenamento para Parafusos Monoaxiais

A
Al

TE864P D:4,5mm
TE865P D:5,0mm
TE866P D:6,0mm
TE867P D:7,0mm
TE868P | D:8,0mm

0) Pinos de Armazenamento para Parafusos Poliaxiais

A
Al

TE854P D:4,5mm
TE855P D:5,0mm
TE856P D:6,0mm
TE857P D:7,0mm
TE858P D;8,0mm

INDICACOES

Os implantes colocados por via cirdrgica destinam-se a ajudar os processos normais

de recuperacao. Eles ndao se destinam a substituir estruturas normais do corpo
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nem, no caso de falta de recuperacdo ou recuperagdao tardia, a suportar
duradouramente os esforgos que atuam sobre a parte afetada do corpo.
Utilizar no caso de:

e Fraturas

e Pseudoartroses ou recuperacgao tardia

e Deslocamento

e Instabilidades degenerativas

e Sindrome de po6s-discectomia

e Espondilolisteses

e Cifoses

e Escolioses

e Estenoses

e Instabilidades pdés-traumaticas

e Tumores

Perigo de incidéncia de quebras dos parafusos devido a

A utilizacdo de parafusos pediculares no caso de uma
espondilolistese!

ATENCAD
o > Apoiar a estabilizacdo mediante uma fusao intercorporal

(ALIF, PLIF ou TLIF).

CONTRAINDICACOES

Nao utilizar no caso de:

e Febre

e Infecgbes agudas ou crénicas na coluna vertebral, locais ou do tipo sistémico

e Gravidez

e Osteoporose ou osteomalacia graves

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

e Doenca mental

e Abuso de medicamentos ou drogas, ou dependéncia alcodlica

e Obesidade

e LesGes graves das estruturas O&sseas, susceptiveis de impossibilitar uma
implantacdo estavel dos componentes do implante

e Disturbios ou doencas neuromusculares

e Tumores 6sseos na zona de fixacdo do implante

e Perturbacgbes na cicatrizagao de feridas
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e Falta de colaboragao por parte do doente
e Hipersensibilidade aos materiais do implante

e Os casos ndo mencionados nas indicagdes

EFEITOS SECUNDARIOS E INTERACéES/ RISCOS DE IMPLANTACAO
Os riscos associados ao uso ou a manipulagao errada do sistema sdo as seguintes:
o Deficiéncia do implante por esforgo excessivo
> Flexao
» Relaxamento
> Quebra
e Fixacao insuficiente
e Falta de fusdo ou fusao tardia
e Infecgao
e Fratura das vértebras
e Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante
¢ Hematomas e perturbacdes da cicatrizacao de feridas
e Lesdo de:
> Raizes nervosas
» Medula espinhal
» Vasos
> Orgdos
e Alteracdes da curvatura normal da coluna vertebral
o Afetacdo negativa do sistema gastrointestinal, urolégico e/ou reprodutor
¢ Dores ou indisposicao
e Bursite
¢ Diminuicdo da densidade éssea em conseqliéncia de evitar esforgos
e Atrofia e fraturas do osso situado acima ou abaixo da zona tratada na coluna
vertebral
e Aptidao reduzida para trabalho
e Persisténcia dos sintomas a tratar pela implantacdo

e Morte

ATENGCAO: Em casos de efeitos adversos, a autoridade sanitaria devera

ser informada
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INDICACOES DE SEGURANCA
(Adverténcias, Precaugoes, Cuidados, Rastreabilidade, Descarte,
Reutilizacao, etc)

O cirurgiao assume a responsabilidade pela execucdo correta da aplicagao

cirirgica de todos os componentes do implante.

e Os riscos geralmente associados a uma intervengao cirlrgica ndo estdo
descritos nestas instrugoes.

e O cirurgidgo devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas
reconhecidas de operacao.

e O cirurgiao 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 tendodes.

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

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

e As instrucoes de utilizacdo dos respectivos componentes do implante
Aesculap terdo que ser observadas.

¢ Na&o devem ser utilizados componentes modulares de implante provenientes
de diferentes fabricantes.

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

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

¢ No relatorio do paciente deverdo ser registrados os componentes utilizados
do implante, indicando-se o respectivo n® de artigo, a designacao do
implante, bem como os numeros de lote, e, se necessario, da série.

e Na fase pds-operatéria , para além do exercicio de recuperacao da forca

muscular e da mobilidade, ha que se prestar especial atencdo a informacao

individual do paciente.
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e No caso de lesdo das estruturas dsseas que suportem o peso do corpo ndo
se exclui a incidéncia de possiveis relaxamentos dos componentes, fraturas
do osso ou do implante e outras complicagdes graves.

e Para se detectar, com a maior precocidade possivel, tais fontes de
complicacdo, ¢é imprescindivel controlar, depois da intervencao,
periodicamente o estado do implante com os meios apropriados.

¢ No caso da recuperagao se encontrar atrasada, pode ocorrer uma quebra do
implante devido a fadiga do metal.

e O médico assistente decidira sobre a necessidade de remover o implante S4.

Interacgies entre a ressondncia magnética e componentes do implante!
‘ﬁ B Em exames de ressondncia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, ndo existem riscos
adicionais devido & indugdo magnética de forgas para o portador do implante.
B A ressondncia magnética induz um aguecimento local, ndo critico.

B Os implantes apresentam artefactos moderados na ressondncia magnética.

ESTERILIDADE

e 0Os componentes do implante sdo fornecidos em condicdes ndo esterilizadas.

e Os componentes do implante sdo embalados separadamente.

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

» Para a limpeza/desinfeccao, utilizar cestos de rede adequados para o efeito.

» Assegurar que os componentes do implante que foram colocados nos

recipientes ndo entram em contacto uns com os outros ou com instrumentos.

» Assegurar que os componentes do implante ndo sdo de modo algum

danificados.

Antes da primeira esterilizacdo e antes de uma reesterilizacdo, os componentes

de implante devem ser limpos com os seguintes métodos de reprocessamento

validados:

Nota
Respeitar a legislacdo nacional, as normas e diretivas aplicaveis a nivel nacional e
internacional, bem como as prdprias normas de higiene aplicaveis aos métodos de

reprocessamento.
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Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis
variantes, respeitar as legislacbes em vigor no pais de aplicacdo relativamente ao
reprocessamento dos produtos.

Nota

Ter em atencdo que s6 se podera assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste
produto médicos apos a validacdo prévia do processo de reprocessamento. Nesta
situacdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessamento assume toda a
responsabilidade pelo reprocessamento.

Para a validacao foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

Nota

Para informacdes atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver
também a Extranet da Aesculap em www.extranet.bbraun.com

O método homologado de esterilizacdo a vapor foi efetuado no Aesculap sistema de
contentor de esterilizacéo.

LIMPEZA /DESINFECCAO

Processo de limpeza e desinfeccao validado

Limpeza manual com ultra-sonse g Nsg utilizar escovas que pos- Capitulo Limpeza/desinfeccao
desinfeccio por imersdo sam danificar a superficie. manual e subcapitulo:

m Para evitar tensies interiorese ™ Capitulo Limpeza manual com
para nao enfraquecer os ultra-sons e desinfecgao por
implantes, evitar entalhes e IMersao
arranhfes em todos os compo-
nentes.

LIMPEZA/DESINFECCAO MANUAL
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Limpeza manual com ultra-sons e desinfeccdo por imersao

Limpeza por TA (frio) Concentrado isento de aldeido, fenol
ultra-sons e 0AV, pH ~ 9*
Il Lavagem TA (frio) 1 - A-P -
intermédia
] Desinfeccao TA [frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol
e 0AV, pH ~ 9*
v Lavagem TA (frio) 1 - A-CD -
final
Vv Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, em termos microbiolégicos, no minimo com
qualidade de dgua potavel)
TA: Temperatura ambiente

» Ter em atencdo as informagdes sobre escovas apropriadas e seringas

descartaveis, ver Processo de limpeza e desinfecgdo validado.

Fase I

» Limpar o produto num banho de ultrasons, no minimo durante 15 min
(frequéncia de 35 kHz). Durante este procedimento, assegurar que todas as
superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acusticas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solugdo até os residuos serem
completamente removidos da superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com
uma escova adequada.

» N3o mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste,
articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Em seguida, lavar estes pontos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma

seringa descartavel adequada e uma solugdo desinfetante de limpeza ativa.

Fase II
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua

corrente.
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» Durante a lavagem, mover os componentes modveis como, por exemplo,
parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase III

» Mergulhar totalmente o produto na solugao desinfetante.

» Mova os componentes ndo rigidos durante a desinfeccdo, por exemplo, parafusos
de ajuste, articulaces, etc.

» Lavar os limenes, no inicio do tempo de atuagdo, pelo menos 5 vezes com uma
seringa descartavel. Para tal, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam

molhadas.

Fase IV

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob agua
corrente.

» Mover os componentes moveis, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagbes,
etc., durante a lavagem final.

» Lavar os lumens com uma seringa descartavel adequada pelo menos 5 vezes.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase V
» Secar produto no periodo de secagem com os meios auxiliares apropriados (por
ex. toalhetes, ar comprimido), ver Processo de limpeza e desinfeccao validado.

No caso de componentes de implantes que se pretende reesterilizar:
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Uma nova esterilizaco pode tornar-se impossivel no caso de contaminacio com
sangue, secregiies e liguidos durante a intervencéo!

>
ATENCAQ >

>

Para segurar os implantes, usar luvas novas.

Manter os recipientes de armazenamento do sistema de implantes tapados ou
fechados.

Eliminar os recipientes de armazenamento do sistema de implantes separados
dos cestos de rede para instrumentos.

Nao limpar os implantes ndo contaminados juntamente com instrumentos con-
taminados.

Nao havendo recipientes, reprocessar os componentes do implante individual e
separadamente. Assegurar, a0 mesmo tempo, que os componentes do implante
nio sdo danificados.

Limpar e desinfectar os componentes do implante manualmente.

Nao reutilizar os implantes contaminados durante uma cirurgia.

Uma nova esterilizagdo pode tornar-se impossivel no caso de contaminacio
directa ou indirectal

>
ATENCAQ

Nao reprocessar os implantes que tiverem sido contaminados directa ou indi-
rectamente com sangue.

O reprocessamento do material é proibido conforme previsto na RDC

156/06.

ESTERILIZACAO

» Processo de esterilizacao validado

- Esterilizagdo a vapor no processo de vacuo fracionado

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

17665

- Esterilizacdo no processo de vacuo fraccionado a 134 °C, tempo de nao

contaminacao de 5 min

» No caso de esterilizacdo simultanea de varios produtos num esterilizador a

vapor: assegurar que a carga maxima admissivel do esterilizador a vapor, definida

pelo fabricante, ndo é excedida.

RECOMENDACOES PRE-OPERATORIAS

e 0O manuseio correto do implante é extremamente importante. O cirurgido deve

evitar fazer marcas, arranhar ou derrubar o dispositivo. Implantes que

apresentarem arranhoes, ranhuras ou rachaduras devem ser inutilizados.

e A opgao da forma, do tamanho e do design adequados do implante para cada

paciente é essencial para o sucesso da cirurgia. O cirurgido é responsavel por

sua escolha, que depende de cada paciente.
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e Informar o paciente sobre os limites da capacidade fisica, sobre determinadas
regras de comportamento e sobre os perigos (por exemplo, falha do implante)
no caso de ndo observancia. Os implantes colocados destinam-se a imobilizar o
0sso até a recuperagdo. Eles ndo suportam o peso nem assumem a fungdo que
um osso pode suportar ou assumir. O paciente terd que evitar esforcar
excessivamente o membro afetado.

e Descartar qualquer implante danificado.

¢ Nunca reutilizar um implante, mesmo que este ndo parecga danificado.

e Limites de conformagdo mecénica:

Teste de fadiga de interconexao: 10,6 Nm* (ASTM F-1798)
Teste de fadiga por compressao/ torsao: 260 N (ASTM F-1717)
Hastes (estabilizador lateral): torque 4 Nm/ 36 in-lbs

Angulacdo maxima do sistema: 42° ROM para lateral

* Lumbosacral and Spinopelvic Fixation, editado por J.Y. Margulies et. al.. Lippincott-Raven
Publishers, Philadelphia copyright 1996

Physical characteristics of Polyaxial-Headed Pedicle Screws and Biomechanical Comparison of
Load With Their Failure, edited by Guy R. Fogel, MD; Charles A. Reitman,MD; Weigiang Liu, PhD;
and Stephen I. Esses, MD Spine Volume 28, Number 5, pp 470-473 copyright 2003, Lippincott
Willians & Wilkins, Inc.

RECOMENDAGOES PARA DESCARTE

Todo produto explantado do paciente deve ser devidamente acondicionado
mediante as normas especificas do hospital para descarte de material hospitalar. E
de exclusiva responsabilidade do hospital manusear esse "residuo hospitalar”, ja
gue nosso material ndo possui nenhuma classificagdo especial quanto a riscos de
manuseio - Vide RDC n° 306, de 7/12/2004, item 4.1. Caso o produto seja
considerado inadequado para uso, apds devidamente identificado, devera ser
isolado e encaminhado para o fabricante/representante autorizado, para posterior

analise.

RASTREABILIDADE

Todos os implantes possuem nuUmeros 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 informacgdes sobre a fabricagcdao: nome

comercial , n°. do lote, data de fabricacdo, nome do fabricante, n°. de cddigo do
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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 informacOes sobre instrucbes e identificagdo do produto
(empresa, cédigo do modelo, nimero de lote, registro na ANVISA) devem ser
fixadas ao prontudrio 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 secao do prontudrio médico.
Aesculap recomenda gque o paciente seja depositario desta informagao,
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
documentacao pertinente ao produto (determinacdo de componentes /
materiais, rastreabilidade 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
liberacdo do mesmo para o estoque. Todos os resultados e documentagao
que sdo revisados pelo Departamento de Liberacao de Produtos s3o mantidos em
arquivo 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:

Z REF Z  REF
<= ks
g [Lor & [Lor
E;‘ S4 Spinal System E;‘ S4 Spinal System
L*4  Registron® ™4 Registro n®
éL REF %L REF
< <
g LLOT gz LLOT
E: S4 Spinal System E: S4 Spinal System
%4 Registron® 2% Registro n°
ég REF %L REF
< <
& LOT & LOT
E: S4 Spinal System E;‘ S4 Spinal System
4 Registron® 4 Registro n®

|‘ | I‘l"l || (01)040469631420683(240)SJ232P |I‘ |||| ‘ ‘l ||| d

1 1L Freigegeben
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UTILIZAGAO/ SELECAO DO IMPLANTE

O cirurgido elaborara um plano de operacgdo, o qual determinara e documentara

devidamente o seguinte:

e Escolha e dimensionamento dos componentes do implante

e Posicionamento dos componentes no 0sso

e Determinacao dos pontos de orientagao durante a operagao

Antes da utilizacdo, ha que se satisfazer os seguintes pressupostos:

e Todos os componentes necessarios do implante estdo disponiveis

e Presenca de condicdes de operagdo altamente assépticas

¢ Os instrumentos necessarios a implantagao, incluindo os instrumentos multi-
sistema especiais da Aesculap, proprios para a implantagcdao estdo completos
e em boas condicdes para serem utilizados

e O cirurgido e a equipe operatoria conhecem as informagdes necessarias a
técnica de operagdo, ao jogo de implantes e instrumentos; estas
informacgdes estdo completamente disponiveis no local.

e As regras da medicina, os ultimos avancos da ciéncia e os conteudos das
respectivas publicagbes cientificas, redigidas pelos autores médicos, sdao do
conhecimento geral.

e Foram solicitadas ao fabricante as informagGes necessarias ao
esclarecimento de uma possivel situacdo pré-operatoria incerta ou no caso
de existirem implantes na zona a tratar.

e O jogo de instrumentos necessarios para o implante dos componentes,

assim como para a distraccdo, a compressao e a reposicao da coluna lombar e

toracica, foi devidamente preparado.

O paciente foi informado sobre a intervencdo, e foi documentado o seu

consentimento relativamente as seguintes informacoes:

e No caso da fusdo se encontrar atrasada ou ndo se realizar, os implantes
podem quebrar e relaxar por efeito dos esforcos altos que atuam sobre os
implantes.

¢ Em fumantes existe elevado risco da fusao nao se realizar.

e A durabilidade do implante depende do peso do corpo.

e Os componentes do implante ndao podem ser sujeitos a esforgos excessivos,

a trabalhos fisicos pesados ou esportes.
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e No caso de relaxamento ou quebra do implante, assim como no caso de
perda da possibilidade de corregao, pode se tornar necessario proceder uma
intervencgdo de revisao.

e O paciente, apos a intervengao, terd que se submeter periodicamente a um

controle médico dos componentes do implante.

A implantagcdo dos implantes S4 requer os seguintes procedimentos:
e Selecionar a variante do Sistema S4 e os implantes de fixacdo apropriados,
tomando como base a indicagdo, o planejamento pré-operatorio e a situacao

0ssea que se apresenta durante a intervengdo.

Fixacdo insuficiente em caso de escolha de parafusos errados!

» Em caso de aplicacio do jogo de instrumentos FRI, utilizar parafusos monoa-
xiais canulados.

ATENCAO

e Em caso de aplicacdo do jogo de instrumentos FRI, utilizar parafusos
monoaxiais canulados.

e Na escolha dos parafusos corretos do Sistema S4, prestar atencdo ao

diametro, ao comprimento e a orientagdo correta do canal.

AVISO!
Perigo de ferimento da medula espinhal e das raizes nervosas no caso

de aplicagao errada!
> Alinhar e atarraxar os instrumentos, o parafuso pedicular e o
parafuso poliaxial apenas sob o controle de raios X ou por meio

de um sistema de navegacgao.

e Para evitar tens®es internas e para ndo enfraquecer os implantes: evitar
entalhes e riscos nos componentes.

e Nao deformar outros implantes de metal fora das barras ou conectores
transversais do S4 Spinal System.

e Antes da colocacdo da barra e apds a manipulacdo da mesma, certificar-se
de que o instrumento introdutor se encontra na posigao correta.

e Adaptar a curvatura da barra as circunstancias anatémicas.

e Nao curvar de volta nem curvar excessivamente as barras e conectores

transversais.
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e Para curvar as barras e conectores transversais, usar exclusivamente os
instrumentos préprios para curvar e pertencentes ao jogo de instrumentos
do S4 Spinal System.

e Para posicionar o parafuso de bloqueio, utilizar sempre o instrumento
previsto para a introdugao deste.

e Aquando do aperto ou abertura do parafuso de travamento, usar sempre a
chave de fendas prevista para o efeito, em combinagcdo com o instrumento
contraponto apropriado.

e Apertar os parafusos de bloqueio sempre com a chave dinamométrica

prevista para o efeito.

Risco de ferimento em caso de montagem imprdpria do parafuso de blogueio!
» Colocar o parafuso de travamento correctamente.
» Ter atencdo a posicdo correcta das barras no fundo da ranhura.
ATENCELD » Apertar o parafuso de blogueio completamente com a chave dinamométrica.
» Quebrar os flancos apenas depois de apertar completamente o parafuso de
aperto (ndo aplicavel ao elemento 5%).

Perda da possibilidade de correcgio no caso de fixacdo insuficiente da cabeca do
implante!
» Nunca voltar a desprender a ligacdo da cabeca do implante depois de fixada.

ATENCﬁD » Apertar o parafuso de blogueio apenas depois de se ter feito as correccies
necessarias.
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Risco de danificacdo do implante em caso de aperto demasiado forte do parafuso
de bloqueio!

» Apertar o parafuso de blogueio sempre exactamente com a chave dinamomé-
trica prevista para o efeito.

Perigo de alargamento da cabega do implante, se o parafuso de bloqueio for fixado
sem o instrumento de contra-apoio!

» Usar sempre um instrumento de contra-apoio para fixar o parafuso de blo-
queio.

Perigo de danificacdo do implante caso os instrumentos de reposicdo sejam apli-
cados numa posicao muito alta!

» Aplicar os instrumentos de reposicdo (por ex. pincas de distracgio e compres-
sdo) sempre no implante, abaixo da barra.

Perigo de alargamento da cabeca do implante no caso de se realizar uma derrota-
cao sem manga de derrotacao!

» Ao realizar-se uma derrotacdo de barra, usar sempre a manga de derrotacdo.

Perigo de danificagdo do implante no caso de se realizar uma reposicio de espon-
dilolistese através do parafuso de blogueio!

» Usar sempre o impulsor de barra para realizar uma reposicdo de espondilolis-
tese.

Fixacdo insuficiente devido a posicdo incorrecta do instrumento introdutor!

» Ao colocar a barra, certificar-se de que o instrumento introdutor esta correc-
tamente posicionado.

» Depois da manipulacao da barra, certificar-se de que o instrumento introdutor
esta correctamente posicionado.

» Depois de concluido o bloqueio, certificar-se de que o instrumento introdutor
esta correctamente posicionado.
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Fixacdo insuficiente devido a posicdo incorrecta da barra na cabeca do parafuso,
ver fig.1-4!

» Adaptar a curvatura da barra as circunstancias anatdmicas.
ATENCELD » Nao efectuar a flexdo da barra na zona da cabeca do parafuso.

» Certificar-se de que a cabeca do parafuso estd alinhada com a barra perpen-
dicularmente, verificando.

» Certificar-se de que a barra se encontra na base da ranhura, verificando.

Para quebrar os flancos, utilizar sempre o quebra-flancos previsto para o efeito
(ndo aplicavel ao parafuso elemento S4).

» Em caso de a cabeca do parafuso se soltar durante uma revisao dos parafusos
poliaxiais maiores (¢ 7,5 mm ou maiores), remover o componente remanescente

com uma chave de parafusos, tamanho 3,5.

Fixacdo insuficiente no caso de posicionamento errado da barra!

» Posicionar as barras com sextavado e ponta sempre de forma a que o sextavado
e a ponta fiquem fora da cabeca do implante.

ATENCAQ

» Apertar o parafuso bloqueador do conector transversal sempre com a chave
dinamomeétrica prevista para o efeito e o instrumento de contra-apoio proprio para
conectores transversais.

O implante do conector de barras S4 Spinal System requer o0s seguintes
procedimentos:

» Colocar pelo cirurgidao o conector de barras no local de implante, com ajuda do
instrumento de fixacdo/suporte do conector previsto para o efeito.

» Nao desapertar os parafusos de travamento do conector de barras.

» Nao trocar o parafuso de travamento com os restantes componentes do conector
de barras.

» Na falta do parafuso de travamento, nao utilizar o conector de barras.

Conector de barras inutilizado devido & remocéo, ou a problemas nos parafusos de
travamento!

» Utilizar outro conector de barras para o implante.
CUIDADO

» Antes de apertar os parafusos de travamento, certificar-se de que o conector de

barras esta posicionado corretamente.
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» Quando do aperto ou abertura do parafuso de travamento, usar sempre a chave
de fendas prevista para o efeito, em combinacdo com o instrumento contraponto
apropriado.

» Apertar sempre os parafusos de travamento com a chave dinamométrica 4 Nm

prevista para o efeito.

Risco de ferimento em caso de aperto insuficiente dos parafusos de travamento!
» Assegurar que nenhum tecido mole fica entalado no conector de barras.

» Posicionar o conector de barras correctamente.

ATEN@.E(} » Assegurar que as barras estio totalmente inseridas no conector de barras.

» Apertar bem os parafusos de travamento com a chave dinamomatrica de 4 Nm.

>

Perigo de ferimento devido a um aperto demasiado forte ou demasiado fraco dos
parafusos de travamento!

» Apertar bem os parafusos de travamento com um binario de 4 Nm.

>

ATENCAO

Fixacdo insuficiente no caso de posicionamento errado da barra!

» Posicionar sempre o conector de barras de forma a barra ficar totalmente inse-
rida no mesmo.

ATEN@.EG » Posicionar sempre as barras de forma a que o sextavado ou a ponta sextavada

se encontrem fora da area dos grampos do conector de barras.

>

Fixacdo insuficiente devido a tecido mole entalado no conector de barras!
» Assegurar que nenhum tecido mole fica entalado no conector de barras.

» Remover os tecidos mole do conector de barras ou seleccionar outro conector
ATEHQ,E(} de barras para o implante.

>

» Carregar apenas de forma axial os parafusos de travamento ao apertar ou soltar.
Evitar aplicar forcas laterais durante o aperto ou afrouxo dos parafusos de

travamento.

Danificacdo do sextavado interno nos parafusos de travamento devido a utilizagdo

incorrecta da chave de fendas ou da chave dinamométrica!

» Ao apertar ou desapertar os parafusos de travamento, assegurar que a ponta
do sextavado da chave de fendas ou da chave dinamométrica esta totalmente
inserida no sextavado interno dos parafusos de travamento.
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COMPONENTES ANCILARES
Ndo aplicadvel. Ndo ha componentes ancilares associados a implantacdo deste

dispositivo.
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COMPATIBILIDADE ENTRE OS COMPONENTES DO SISTEMA

Nao ha restricbes na combinacdo entre os componentes. O encaixe & permitido

entre todos os itens. Por exemplo,qualquer parafuso (poliaxial ou monoaxial) pode

ser conectado a qualquer barra (pré-angulada ou reta), conector ou gancho.

A Unica excecdo sdo os parafusos de retencdao utilizados com os conectores
(SW687T, SW688T e SW689T). O parafuso SW687T s6 pode ser usado com o0s
conectores SW690T-SW692T; o parafuso SW688T sé pode ser usado com os
conectores SW693T-SW699T enquanto o SW689T é utilizado com SW697T-

SW699T.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO E CONSERVAGCAO

Os implantes devem ser estocados a temperatura ambiente e protegidos de

ambientes corrosivos.
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