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OBJETIVO

O Sistema de Fixacdo Espinhal StabiLink® MIS é um dispositivo de fusdo interlaminar
destinado a fornecer uma fixacdo temporaria dos segmentos espinhais na coluna
toracica, lombar e sacral, enquanto aguarda ocorrer a fusdo éssea. Como com todos
os procedimentos cirlrgicos ortopédicos, o planejamento pré-operatorio detalhado é
essencial. Uma avaliacdo diagndstica pré-operatdria seguida por uma técnica
cirirgica cuidadosamente executada ¢é requerida. Cuidados pos-operatorios,
individualizados para atender aos requerimentos de lesGes / doencas especificas, sdo
essenciais para o melhor resultado. O cirurgido deve estar plenamente consciente
dos riscos e complicagdes inerentes a este tipo de cirurgia. Apenas as pessoas com
treinamento especializado e experiéncia em cirurgia da coluna vertebral devem tentar
utilizar os implantes.

DESCRIGCAO DO PRODUTO

O sistema StabiLink® é um sistema de fixagdo espinhal de acoplamento posterior,
composto por placas de fixagdo espinhal, instrumentos cirdrgicos dedicados e estojos
de esterilizacdo. Os componentes sao utilizados para desenvolver uma construcao
para fornecer estabilizacdo dos segmentos espinhais na coluna toracica, lombar e
sacral para apoiar a fusdo. E essencial usar os implantes com seus instrumentos
especificamente projetados. Depois de ocorrer uma fusdo sélida, o sistema nao serve
para fins funcionais e deve ser removido. A remogdo € indicada porque os implantes
nao sao destinados a transferir ou apoiar forcas desenvolvidas durante as atividades
normais. No entanto, qualquer decisdao de remover o dispositivo deve ser tomada
pelo médico e pelo paciente, levando em consideragdo a condicdo médica geral do
paciente e o risco potencial para o paciente de um segundo procedimento cirurgico.

MATERIAIS

Os implantes StabiLink® sdo feitos de liga de titanio, Ti-6Al-4V ELI de acordo com
ASTM F136.
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INDICAGOES DE USO

O Sistema de Fixacdo Espinhal StabiLink® MIS é um dispositivo de fusdo interlaminar
destinado a fornecer estabilizacdo na coluna toracica, lombar e sacral (T1-S1). Ele
pode ser utilizado como um adjuvante a fusao intercorpo e/ou posterolateral ou como
um dispositivo de fixacdo autbnomo em construgGes de Unico nivel ou de multiplos
niveis.

O Sistema de Fixagao Espinhal StabiLink® MIS pode ser utilizado com ou sem enxerto
0sseo.

O Sistema de Fixacdo Espinhal StabilLink® MIS é indicado no tratamento das
seguintes condicdes:

e Doenga do disco degenerativo,

e Estenose espinhal, Espondilolistese (< Grau 1),

e Trauma (por exemplo, fraturas, luxagao),

e Deformidades espinhais,

e Tumores espinhais,

e Pseudoartrose ou cirurgia de fusao anterior com falha,

e Instabilidade espinhal.

CONTRAINDICAGCOES

As contraindicacdes podem ser relativas ou absolutas. A escolha de um dispositivo
especifico deve ser cuidadosamente ponderada em relacdo a avaliacdo global do
paciente.

As circunstancias listadas abaixo podem reduzir a chance de um resultado bem-
sucedido. As contraindicagdes incluem, entre outros:

e Alergia a titanio ou sensibilidade a corpo estranho. Quando sensibilidade ao
material for suspeita, testes apropriados devem ser feitos antes da
implantagao.

e Infeccdo conhecida ou suspeita / incompeténcia do sistema imunoldgico.
Processo infeccioso agudo ou risco significativo de infecgao.

e Qualgquer anomalia presente que afete o processo normal de remodelagao
o0ssea incluindo, entre outros, osteoporose grave envolvendo a coluna,
absorcdo oOssea, osteopenia, infeccdo ativa no local ou determinados
disturbios metabdlicos que afetam a osteogénese.

e Obesidade Morbida.

e Qualquer déficit neuromuscular que coloca uma carga pesada de forma
incomum sobre o dispositivo durante o periodo de cicatrizacdo.

e Feridas Abertas.
e Gravidez.

e Qualquer outra condicdo médica ou cirdrgica que impega o beneficio potencial
da cirurgia da coluna vertebral, como a presenca de anomalias congénitas,
elevacdo da taxa de sedimentacao inexplicada por outras doencas, elevacao
da contagem de leucdcitos (WBC) ou uma mudancga acentuada na contagem
diferencial de WBC.
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Qualquer caso que exija a mistura de componentes dos sistemas de outros
fabricantes.

Qualquer caso que exija a mistura de ago inoxidavel com titanio ou aco
inoxidavel com componentes de implante de cromo cobalto.

Febre e/ou leucocitose.
Sinais de infecgao local ou inflamagdo.

Senilidade, doenca mental ou abuso de substancia, de uma gravidade que o
paciente pode ignorar determinadas limitagGes e precaucdes necessarias no
uso do implante, levando a uma falha ou outras complicagdes.

Historico anterior de infeccdo.
Alcoolismo ou tabagismo intenso.

Qualquer paciente cuja utilizacdo do implante interfira com as estruturas
anatomicas ou com o desempenho fisiolégico esperado.

Qualquer paciente que ndo queira seguir as instrugdes pds-operatorias.
Cobertura de tecido inadequada sobre o local operatério.

O dispositivo StabiLink® também esta contraindicado para o arco posterior
incompetente ou ausente (por exemplo, laminectomia, defeito de pars,
osteoporose grave).

POSSIVEIS COMPLICAGCOES

As possiveis complicacdes especificas do dispositivo podem incluir:

Flexao precoce ou tardia do implante, ruptura, falha, afrouxamento ou
movimento ou migragao

Fratura do processo dsseo e/ou espinhoso

Reacdo alérgica ao material do implante

Outras complicacbes gerais associadas a qualquer procedimento cirdrgico espinhal
podem incluir:

Ndo unidao ou unido atrasada,
Pseudoartrose; dor;
Segunda cirurgia;
Sangramento;

Infeccdo, precoce e tardia;

Danos nos tecidos ou nhos nervos, incluindo rasgos durais ou outros problemas
neuroldgicos;

Complicagdes incisivas;

Formacao de cicatriz;

Danos aos vasos sanguineos e comprometimento do sistema cardiovascular;
Mudancas no estado mental;

Danos aos 6rgdos internos e ao tecido conjuntivo;
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e Complicacoes devido ao uso de enxerto dsseo, incluindo complicacdes no local
do doador do enxerto;

e Problemas respiratorios;

e Reacdes a anestesia e/ou morte.

AVISOS

A seguranca e a eficacia dos sistemas de fixacao espinhal foram estabelecidas apenas
para condigcdes espinhais com instabilidade mecéanica significativa ou deformidade
que requerem fusdo com instrumentagdo. Estas condigbes sdo instabilidade mecanica
significativa ou deformidade da coluna toracica, lombar e sacral secundaria a
espondilolistese grave da vértebra L5-S1, espondilolistese degenerativa com
evidéncia objetiva de comprometimento neuroldgico, fratura, luxagdo, escoliose,
cifose, tumor espinhal e fusao anterior com falha (pseudoartrose). A seguranca e a
eficacia destes dispositivos para quaisquer outras condicGes sao desconhecidas. Um
resultado bem-sucedido nem sempre é alcangado em todos os casos cirurgicos. Este
fato é especialmente verdadeiro na cirurgia da coluna vertebral, onde muitas
circunstancias atenuantes podem comprometer os resultados. Considere a extensao
da descompressdao, bem como a quantidade de osso intacto remanescente nos
processos espinhosos, quando se utiliza o dispositivo StabiLink® como a Unica fixagdo
suplementar para um procedimento de fusdo intercorpo.

CUIDADOS

Os implantes StabiLink® sdo para uso Unico apenas. Nunca reutilize nenhum
implante, mesmo que pareca ndao marcado ou nao danificado. A reutilizacdao dos
componentes do implante pode resultar em desempenho mecanico reduzido, mau
funcionamento ou falha do dispositivo. Qualquer dispositivo implantado e entado
removido deve ser descartado. Utilize apenas novos implantes para cada caso. A
reutilizacdo dos implantes pode resultar em funcao inadequada ou infecgao.

e A implantacdo dos sistemas de fixacdo da coluna vertebral sé deve ser
realizada por cirurgides da coluna vertebral experientes, com formacdo
especifica na utilizacdo deste sistema devido ao procedimento tecnicamente
exigente que apresenta um risco de prejuizo grave para o paciente.

e Com base nos resultados do teste de fadiga, o médico / cirurgido deve
considerar os niveis de implantagdo, peso do paciente, nivel de atividade do
paciente, outras condicdes do paciente, etc., o que pode afetar o desempenho
do sistema.

e Pré-operatorio: O cirurgidao deve estar plenamente familiarizado com todos
0s aspectos da técnica cirlrgica e conhecer as indicagdes e contraindicacoes
deste tipo de implante. O cirurgido deve estar familiarizado antes da operacao
com a técnica especifica para a insercao do produto, que é disponibilizada pelo
fabricante. Como parte do exame pré-operatorio, o cirurgido deve verificar se
nenhum fator biolégico, biomecanico ou outros fatores afetardo a conducédo
correta da operacdo e do periodo pods-operatério. Uma gama adequada de
tamanhos de implantes deve estar disponivel no momento da operacéo.

e De forma intraoperatoria: A selegdo correta do tipo e tamanho do implante
apropriado ao paciente e o posicionamento do implante sdo extremamente
importantes.
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e De forma pos-operatéria: Os pacientes devem ser informados das
precaucdes a serem tomadas em sua vida quotidiana para garantir uma vida
atil maxima do implante. Recomenda-se que um acompanhamento pods-
operatério regular seja realizado para detectar sinais precoces da falha dos
implantes e considerar a acao a ser tomada. A deterioracdo do dispositivo
apos a consolidacdo 0ssea ndo pode ser considerada como constituindo uma
disfuncdo ou deterioracdo das caracteristicas dos implantes. O implante pode
ser removido ap0s a cura 0ssea.

e Os implantes StabiLink®, que sdo feitos de liga de titdnio, Ti-6Al-4V ELI de
acordo com ASTM F136, nao foram testados como “IRM de Seguranca” ou
“IRM Compativel” no ambiente de ressonancia magnética (RM). Portanto, os
dispositivos de implante podem ter possiveis riscos devido a interagées com
campos magnéticos, incluindo aquecimento relacionado a IRM e artefatos de
imagem.

e A legislacdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante solicitacdo médica.

Instrucoes de Uso

As informacGes contidas nestas instrugbes para uso sdo necessarias, mas nao sao
suficientes para a utilizagao deste dispositivo. Esta informagao nao se destina como
um substituto para a avaliacdo profissional, habilidade e experiéncia do cirurgido
em: selecdo cuidadosa do paciente; planejamento pré-operatério; selecdo do
dispositivo; conhecimento da anatomia e biomecanica da coluna vertebral;
compreensao do material e caracteristicas mecanicas dos implantes utilizados;
treinamento e habilidade na cirurgia da coluna vertebral e uso dos instrumentos
associados para implantagdo; garantindo a cooperacdo do paciente no seguimento
de um programa de controle pds-operatério apropriadamente definido; e realizacdo
de exames pos-operatorios de acompanhamento.

DIRETRIZES CIRURGICAS
Procedimento Pré-operatério

e Como parte do exame pré-operatério, o cirurgido deve verificar se nenhum
fator, especialmente bioldgico e biomecanico, afetara o desempenho correto da
operagao e do periodo pds-operatorio.

e Somente pacientes que atendam aos critérios descritos nas Indicagdes de Uso
devem ser selecionados.

e As condicdbes e/ou pré-disposicoes do paciente, como as referidas nas
contraindicagdes acima mencionadas, ndo devem ser selecionadas.

e Deve-se ter cuidado no manuseio e armazenamento dos componentes
StabiLink®. Implantes e instrumentos devem ser protegidos durante a
armazenagem, especialmente de ambientes corrosivos.

e O tipo de construcao a ser montado para o caso deve ser determinado antes do
inicio da cirurgia. O cirurgidao primario deve ser plenamente experiente com as
técnicas necessarias de fusdao espinhal.

e Com base nos resultados do teste de fadiga, o cirurgido deve considerar os
niveis de implante, peso do paciente, nivel de atividade do paciente, outras
condicdes do paciente, etc., o que pode ter um impacto sobre o desempenho
dos componentes StabiLink®. Um inventario adequado dos tamanhos do
implante deve estar disponivel no momento da cirurgia, incluindo um excesso
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dos tamanhos do implante que se espera que sejam usados e tamanhos de
implantes maiores e menores do que aqueles esperados para o paciente.

e Revise e inspecione todos os instrumentos e implantes antes da esterilizagado.
Substitua ou adicione quaisquer componentes necessarios para a cirurgia
planejada. Uma vez que as pecas mecanicas estdo envolvidas, o cirurgiao deve
estar familiarizado com os diversos componentes antes de usar o equipamento
e deve pessoalmente montar cada dispositivo a ser usado para verificar se todas
as pegas e instrumentos necessarios estdo presentes antes da cirurgia comegar.
Deve-se anotar a data de validade da calibracdao da Alga Limitadora do Torque,
para garantir que ndo venca antes da data planejada da cirurgia. Os
instrumentos danificados ou defeituosos ndo devem ser utilizados. Entre em
contato com o fabricante para instrugdes de reparo ou substituicdo.

e Todos os componentes devem ser limpos e esterilizados antes da utilizagao.
Componentes estéreis adicionais devem estar disponiveis em caso de
necessidade inesperada.

Procedimentos Intraoperatorios

e Em todo momento, deve-se ter extremo cuidado em torno da coluna vertebral
e das raizes nervosas. Os danos aos nervos podem resultar na perda de
fungdes neuroldgicas.

e A ruptura, deslizamento ou o mau uso de instrumentos ou componentes de
implantes podem causar lesGes ao paciente ou a equipe da operagao.

e A selecdo correta do tipo e tamanho do implante apropriado ao paciente e o
posicionamento do implante sao extremamente importantes para permitir um
resultado cirtirgico bem sucedido.

e Os enxertos 6sseos devem ser colocados na area a ser fundida e estar em
contato com o osso viavel.

Preparacao do Paciente e Acesso Cirargico

Posicione o paciente na posicdo inclinada na mesa de cirurgia. Identifique os
processos espinhosos no nivel a ser instrumentado, utilizando palpagcao manual e
imagem intraoperatéria. Faca uma incisdo na linha média em cerca de 2-4 cm de
comprimento para expor 0s processos espinhosos no nivel correto. Eleve a
musculatura paraespinhal e outros tecidos moles para expor 0s processos espinhosos
e lamina para a borda mediana das articulacdes facetarias. Dependendo da técnica
preferida do cirurgido, o ligamento supraespinhoso pode ser deixado intacto, refletido
ou removido completamente.

Preparacao do Local do Implante

Limpe o local de fusao dos tecidos conjuntivos e moles, decorticando levemente as
superficies dsseas. Ao fundir através dos processos espinhosos, uma rebarba, pinca
ou lima pode ser usado para remover o ligamento interespinhoso. O ligamento
interespinhoso pode opcionalmente ser incisado / dilatado sem remocao completa.
Se um procedimento de descompressao for desejado, execute uma laminotomia
conservadora, facetectomia parcial, foraminotomia ou outro procedimento de
descompressdo, conforme necessario.

Cuidado: Nao remova quantidades excessivas de 0sso, particularmente da base dos
processos espinhosos e da ldamina da linha média. O enfraquecimento do arco
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posterior por remocdo Ossea agressiva pode aumentar o risco de fratura
intraoperatéria ou pds-operatoria dos processos espinhosos adjacentes ou arco
posterior. Se as facetas forem hipertrofiadas e ndo permitirem a colocacao anterior
adequada do implante, as facetas podem ser aparadas. Nao realize uma facetectomia
bilateral completa. E necesséria a preservacdo de uma porcdo suficiente das facetas
para fornecer estabilidade biomecanica para rotagdo axial e cargas transversais de
cisalhamento. Se o ligamento interespinhoso tiver sido deixado intacto, insira o
Instrumento de Lima e puncione o ligamento interespinhoso, colocando-o o mais
distante possivel.

Cuidado: Ndo dilate excessivamente o espaco do implante. Forca excessiva pode
fraturar os processos espinhosos. Para garantir o feedback tatil durante a distragao,
comece com a catraca para cima, para dilatar o espaco. Uma vez obtida a tensdo
adequada, mova a catraca para baixo e determine o tamanho do implante.

Insercdao do Implante de Placa Base / Lamina

Escolha o tamanho apropriado do implante StabiLink® para melhor corresponder a
anatomia éssea, com o objetivo final de colocar o implante o mais distante possivel.

E importante se certificar de que o parafuso de ajuste do implante esteja presente
no lado do fecho e que o fundo do parafuso de ajuste fique nivelado com a superficie
do furo aberto.

O Insersor PG™ é um instrumento separavel. De modo a implantar as placas de
implante StabiLink® separadamente (ou seja, uma peca de cada vez), o instrumento
deve ser desengatado. Para desengatar os bracos, pressione a alavanca na
articulagdo giratoria circular e empurre para baixo para separar os bragos. Os bragos
se soltardo e se separarao. Carregue o lado “"Bandeja” do implante (marcado “-") no
parafuso sextavado correspondentemente marcado do Insersor. Aperte com os
dedos o parafuso sextavado no implante. Carregue o lado “Trava” do implante
(marcado “=") no parafuso sextavado correspondentemente marcado do Insersor.
Aperte com os dedos o parafuso sextavado na Placa de Trava. Usando a Chave de
Fendas Sextavada, certifique-se de que cada um dos implantes esteja firmemente
posicionado e acoplado a cada braco do Insersor.

Observacao: Quando totalmente acoplado, o lado “Trava”, marcado com “=" pode
girar até 10 graus para acomodar as variagoes na anatomia do paciente.

Insira o lado "Bandeja” do implante ao longo dos processos espinhosos, com a
“"Bandeja” centralizada no espacgo entre 0s processos espinhosos, posicionando-o
cuidadosamente na posicdo anterior. Insira o lado “Trava” do implante no local
cirdrgico enquanto alinha a articulacdo “central” no meio do Insersor e aponta para
além da extremidade da “Bandeja” para que a ranhura possa encaixar na “Bandeja”.
Encaixe o segundo braco “=" no primeiro braco “-” do Insersor até encaixar
firmemente e travar na posicdo. Vocé ouvird um “clique” quando ocorrer o encaixe.
Uma vez que os dois bracos do Insersor estejam totalmente encaixados, o
alinhamento correto é assegurado. A “Bandeja” entrara automaticamente na
abertura de recepgao no lado “Trava” do implante. O “entalhe” no mecanismo de
catraca é projetado para manter o instrumento na posicao. Levante cuidadosamente
a catraca para comecar a comprimir os bracos do Insersor. Aumente cuidadosamente
a pressdo, para garantir que os picos do implante sejam devidamente assentados
nos processos espinhosos. O botdo na barra da catraca pode ser girado no sentido
horario para aumentar a compressdo. CUIDADO: NAO COMPRIMA EM EXCESSO
O IMPLANTE. A COMPRESSAO EXCESSIVA PODE CONDUZIR A FRATURA DOS
PROCESSOS ESPINHOSOS. Confirme visualmente se os picos do implante estao
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totalmente assentados no o0sso, com adequada aposicdao contra os processos
espinhosos. Para garantir que o Parafuso de Ajuste esteja localizado na “Bandeja”
para travar, no minimo, comprima a Alca até que pelo menos cubra o Quadrado
Preto (m) no braco de catraca rosqueada e esteja localizado préximo a ponta do
Triangulo Preto (< ). A confirmacdo do alinhamento do implante pode agora ser
realizada utilizando raios X ou quaisquer outras ferramentas de orientagdo de
imagem, conforme necessario.

Carregue a Unidade de Torque na Alga de Torque. Certifique-se de que o eixo da
Unidade esteja encaixado com a alga; isso pode ser verificado puxando o eixo.
CUIDADO: NAO use a Alca de Remocdo para travar o parafuso de ajuste. Coloque
o conjunto da Unidade do Torque no eixo do Insersor marcado com “=". A Unidade
do Torque ird guiar a si mesma para o lado de “Trava” do implante e para dentro do
parafuso de ajuste. Aperte o parafuso de ajuste até que a Alca de Torque “clique”
duas vezes. Quando o parafuso de ajuste for apertado de acordo com a
especificacao, a confirmacao final da colocacao do implante pode ser feita com as
ferramentas de imagem apropriadas.

Desencaixe o Insersor afrouxando os parafusos sextavados em cada lado do
implante com a Chave de Fendas Sextavada e remova do local cirtrgico.

Enxerto e Fechamento Osseo

O dispositivo StabiLink® pode ser utilizado com o material de enxerto 6sseo. Se for
realizada uma fusao intercorporal, a preparacao do disco e a colocacdo do espacador
intercorporal sdo tipicamente realizadas antes da colocacdo do dispositivo
StabiLink®. Se ndo tiverem sido realizados previamente, decortique as superficies
osseas, prepare o local de fusdo para enxerto e coloque o material de enxerto dsseo
da maneira usual. Se o ligamento supraespinhal for ressecado, o enxerto ésseo pode
ser embalado posterior ao dispositivo entre as pontas dos processos espinhosos. Em
caso de fusdo através das facetas, decortique as superficies articulares e coloque o
enxerto 6sseo da maneira usual. Se desejado, pode ser colocado material de enxerto
o0sseo posterior adicional em torno do implante, na calha posterolateral e/ou no
espago interlaminar. Apds a construgdo ser implantada e o enxerto 04sseo
completado, feche o local cirdrgico utilizando técnicas padrdo. Se o ligamento
supraespinhoso for refletido, ele pode ser suturado de volta para as pontas do
processo espinhoso. A fascia pode ser fechada de volta para o ligamento
supraespinhoso.

Insercao do Implante da Placa de Ligacao

Se niveis adicionais tiverem de ser tratados, use o seletor de placas para determinar
se uma Placa de Base / Ldmina ou uma Placa de Ligacdo serdo necessarias. Insira o
seletor da placa com o braco da catraca para baixo e na posicao de 8 mm para facilitar
a passagem dos ligamentos espinhosos. Posicione o seletor da placa no espaco
interespinhoso para determinar se uma Placa de Base / Ldmina ou uma Placa de
Ligacdo devem ser implantadas no nivel adjacente. Insira o seletor da placa o mais
distante possivel. Levante o brago da catraca e comprima suavemente os bracos do
seletor de placa para determinar o espaco. Coloque a catraca na posicao para baixo
e, usando o feedback tatil, determine o tamanho do implante adequado. Verifique
visualmente se a “asa” do seletor de placa se sobrepbe ao implante existente. Em
caso positivo, uma Placa de Ligacdo pode ser implantada; se ndo houver
sobreposicdo, recomenda-se uma Placa Base / Ladmina. Escolha o tamanho
apropriado do implante StabiLink® para melhor corresponder a anatomia éssea, com
o objetivo final de colocar o implante o mais distante possivel. E importante se
certificar de que o parafuso de ajuste do implante esteja presente no lado do fecho
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e que o fundo do parafuso de ajuste fique nivelado com a superficie do furo aberto.
O Insersor é um instrumento separavel. De modo a implantar as pecas da Placa de
Ligacdo separadamente (ou seja, uma peca de cada vez), o instrumento deve ser
desengatado. Para desengatar os bracos, pressione a alavanca na articulagdao
giratéria circular e empurre para baixo para separar os bracos. Os bragos se soltardo
e se separardao. Carregue o lado “Bandeja” da Placa de Ligacdo (marcado “-") no
parafuso sextavado correspondentemente marcado do Insersor. Aperte com os dedos
o parafuso sextavado na Placa de Ligacdao. Carregue o lado “Trava” da Placa de
Ligacdo (marcado “=") no parafuso sextavado correspondentemente marcado do
Insersor. Aperte com os dedos o parafuso sextavado na Placa de Trava. Usando a
Chave de Fendas Sextavada, certifique-se de que cada um dos implantes esteja
firmemente posicionado e acoplado a cada braco do Insersor. Observacao: Quando
totalmente acoplado, o lado “Trava”, marcado com “=" pode girar até 10 graus para
acomodar as variacdes na anatomia do paciente. Insira o lado da “Bandeja” do
implante no espaco interespinhoso, girando-o cuidadosamente na posicao anterior,
enquanto encaixa o “Poste de Ligacdao” no orificio aberto apropriado do implante
adjacente. Insira o lado “Trava” do implante no local cirdrgico enquanto alinha a
articulacdo “central” no meio do Insersor e aponta para além da extremidade da
“Bandeja” para que a ranhura possa encaixar na “"Bandeja”. Encaixe o segundo brago
“=" no primeiro brago “-" do Insersor até encaixar firmemente e travar na posicao.
Vocé ouvird um “clique” quando ocorrer o encaixe. Uma vez que os dois bragos do
Insersor estejam totalmente encaixados, o alinhamento correto é assegurado. A
“Bandeja” entrara automaticamente na abertura de recepcdo no lado “Trava” do
implante. O “entalhe” no braco da catraca é projetado para manter o instrumento na
posicdo aberta ao inserir com o ligamento espinhoso removido. Levante
cuidadosamente o braco da catraca para comecar a comprimir os bragos do Insersor.
Observacdo: Confirme se os “Poste de Ligacdo” estdo encaixados nas posicOes
idénticas de cada lado do implante adjacente. Aumente cuidadosamente a presséo,
para garantir que os picos do implante sejam devidamente assentados nos processos
espinhosos. O botdo na barra da catraca pode ser girado no sentido horario para
aumentar a compressao.

CUIDADO: NAO COMPRIMA EM EXCESSO O IMPLANTE. A COMPRESSAO
EXCESSIVA PODE CONDUZIR A FRATURA DOS PROCESSOS ESPINHOSOS.

Confirme visualmente se os picos do implante estdo totalmente assentados no 0sso,
com adequada aposicao contra os processos espinhosos. Para garantir que o Parafuso
de Ajuste esteja localizado na “Bandeja” para travar, no minimo, comprima a Alga
até que pelo menos cubra o Quadrado Preto (m) no braco de catraca rosqueada e
esteja localizado préximo a ponta do Tridngulo Preto («). A confirmacdo do
alinhamento do implante pode agora ser realizada utilizando raios X ou quaisquer
outras ferramentas de orientacdo de imagem, conforme necessario. Carregue a
Unidade de Torque na Alca de Torque. Certifique-se de que o eixo da Unidade esteja
encaixado com a alca; isso pode ser verificado puxando o eixo. CUIDADO: NAO use
a Alca de Remocao para travar o parafuso de ajuste. Coloque o conjunto da Unidade
do Torque no eixo do Insersor marcado com “=". A Unidade do Torque ira guiar a si
mesma para o lado de “Trava” do implante e para dentro do parafuso de ajuste.
Aperte o parafuso de ajuste até que a Algca de Torque “clique” duas vezes. Quando o
parafuso de ajuste for apertado de acordo com a especificagdo, a confirmacdo final
da colocagdo do implante pode ser feita com as ferramentas de imagem apropriadas.

Desencaixe o Insersor afrouxando os parafusos sextavados em cada lado do implante
com a Chave de Fendas Sextavada e remova do local cirlrgico.

Remocdo do Implante StabiLink®
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O dispositivo StabiLink® pode ser removido, se necessario. Use a alga de remocgdo /
unidade para soltar o parafuso de ajuste de fixacdo. A placa da Bandeja e a placa de
Trava podem entdo ser cuidadosamente separadas com um elevador Cobb ou
instrumento semelhante e removidas dos processos espinhosos.

Cuidado Pés-operatério

As instrucbes pos-operatérias do médico e as adverténcias ao paciente
correspondente sdao importantes para permitir um resultado cirdrgico bem-
sucedido. Instrucdes detalhadas sobre o uso e as limitagdes do dispositivo
devem ser dadas ao paciente. O acumulo excessivo de peso, o peso inicial e
a atividade muscular excessiva sdao desencorajados durante o periodo de
reabilitacdo pds-operatoria precoce. O paciente deve ser advertido de que a
referida atividade pode resultar em complicagdes, como dobra, afrouxamento
ou quebra dos componentes. O risco de dobra, afrouxamento ou quebra de
um dispositivo de fixacdo interna durante a reabilitacdo pos-operatéria pode
ser aumentado se o paciente estiver ativo; ou se o paciente estd debilitado,
detido ou usando dispositivos de suporte de peso. O paciente deve ser
advertido para evitar quedas ou choques repentinos para diminuir a
possibilidade de flexdo, afrouxamento ou quebra de seu dispositivo de fixagao
interna.

Para permitir um resultado cirdrgico bem-sucedido, o paciente ou dispositivo
ndo devem ser expostos a vibracbes mecdnicas que possam soltar a
construcdo do dispositivo. O paciente deve ser avisado dessa possibilidade e
instruido a limitar as atividades fisicas, especialmente se levantar, se curvar
e qualquer tipo de participacao esportiva. O paciente deve ser aconselhado a
nao fumar, utilizar produtos de nicotina ou consumir alcool ou drogas anti-
inflamatorias ndo esteroidais, como ibuprofeno ou aspirina durante o processo
de cicatrizacdo do enxerto 0sseo.

O paciente deve ser aconselhado sobre a sua incapacidade de se dobrar no
ponto da fusdo espinhal e ensinado a compensar esta restricdo fisica
permanente no movimento do corpo.

Se uma nado unido se desenvolver ou se 0s componentes se soltarem,
dobrarem e/ou quebrarem, o(s) dispositivo(s) deve(m) ser revisto(s) e/ou
removido(s) imediatamente antes de ocorrer uma lesdo séria. A incapacidade
de imobilizar uma ndo unido tardia do osso resultard em esforgos excessivos
e repetidos no implante. Pelo mecanismo de fadiga, estas tensdes podem
causar eventual dobra, afrouxamento ou quebra do(s) dispositivo(s).

O paciente deve ser totalmente instruido no adequado tratamento pés-
operatério. A capacidade e a vontade do paciente de acompanhar, bem como
a compreensdo da importancia de seguir instrucdes, sdo um dos aspectos
mais importantes da cura pds-operatéria bem-sucedida.

Os implantes cirdrgicos explantados nunca devem ser reutilizados.

Como precaucgao, antes que os pacientes com implantes recebam qualquer
cirurgia subsequente (como procedimentos dentarios), devem ser
considerados antibidticos profilaticos, especialmente para pacientes com risco
aumentado de infecgao.

EMBALAGEM

Pacotes para cada um dos componentes devem estar intactos apds a recepgao. Todos
os conjuntos devem ser cuidadosamente verificados quanto a integridade de todos
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0s componentes, para garantir que nao haja danos antes do uso. Os pacotes ou
produtos danificados nunca devem ser usados e devem ser devolvidos ao fabricante.

Limpeza e descontaminacgao

Os implantes do sistema StabilLink® ndo sdo fornecidos de forma estéril. Todas as
embalagens e rotulagem devem ser removidas antes das préximas etapas. A limpeza
deve ser feita antes do processamento dos implantes para esterilizacdo.

ESTERILIZAGAO

Os implantes StabiLink® sdo fornecidos de forma ndo estéril. Implantes devem ser
esterilizados antes do uso. O processo de esterilizagdo recomendado é autoclave
a vapor, utilizando os parametros listados na tabela abaixo.

Método Ciclo Temperatura Exposicdo  ..... Tempo Minimo de Secagem
Vapor Pré-vacuo 132° C (270° F) ...10 minutos ... 55 minutos
Vapor Gravidade 32° C (270° F) .15 minutos .. .. 55 minutos

Os ciclos de esterilizagdo recomendados foram validados para garantir um Nivel de
Garantia de Esterilidade (SAL) de pelo menos 10, Os usuarios devem usar apenas
esterilizadores e acessorios (como envoltérios de esterilizacdo, bolsas de
esterilizacdo, indicadores quimicos, indicadores bioldgicos e recipientes de
esterilizacdo) que estejam localmente regularizados para as especificacdes do ciclo
de esterilizagdo selecionado (tempo e temperatura).

Reclamacgoes do produto

Comunique as suspeitas de deficiéncias na qualidade do produto, identidade,
durabilidade, confiabilidade, seguranca, eficacia e/ou desempenho diretamente a
Orthoneuro Comeércio, Importacdo e Exportacdo de Produtos Médicos Ltda - Tel: (11)
3814-4416 Ao apresentar uma reclamacado, forneca o(s) nome(s) do componente,
numero(s) da peca, numero(s) do lote, seu nome e endereco, a natureza da queixa
e o numero do caso do paciente. Esterilize e devolva todo(s) o(s) componente(s) a
Orthoneuro Comeércio, Importacdo e Exportacdo de Produtos Médicos Ltda. Notifique
a Orthoneuro Comércio, Importacdo e Exportacdo de Produtos Médicos Ltda
imediatamente de um incidente que resulte na morte do paciente ou lesdo grave.

Guia de Técnica Cirargica

O guia de técnica cirurgica pode ser obtido entrando em contato com o servigo de

atendimento ao cliente da Orthoneuro Comércio, Importacdo e Exportacdo de Produtos

Médicos Ltda.

Para Obter Maiores Informacgoes

Se forem necessarias instrugdes adicionais para o uso deste sistema, entre em contato

com o Servigo de Atendimento ao Cliente da Orthoneuro Comércio, Importacéo e
Exportacdo de Produtos Médicos Ltda, Te: (11) 3814-4416

Patente Norte-Americana N© 8,419,738. Outras Patentes Norte-Americanas e
Internacionais Pendentes.

Instrucdo de uso - SSD-0353 REV D - ECO # C0927 - Data de Entrada em Vigor 20/08/2013 11



DRTHONEURD

O logo de PG e da Southern Spine sdao marcas registradas da Southern Spine, LLC
Stabilink é uma marca registrada da Southern Spine, LLC.
©2013 Southern Spine LLC Todos os Direitos Reservados

|

0086
ELIMINE de acordo com as regulamentagdes locais e nacionais relativas a eliminagdo
de residuos médicos. Estes implantes sdo SOMENTE PARA USO EM UNICO PACIENTE,
poderia causar infeccao se usados em outro paciente.
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ADENDO AS INSTRUCOES DE USO

Liga de titanio

cBL-8 |C2 Base Cone;::l?r de Placa, 8 Ti-6AL-4V
(ASTM F136)
Liga de titanio

CBL-10 C2 Base C(l)gencqt:qr de Placa, Ti-6AL-4V
(ASTM F136)
Liga de titanio

CBL-12 C2 Base Ccl);erit:’lr de Placa, Ti-6AL-4V
(ASTM F136)
Liga de titanio

CBL-14 C2 Base C(l)ze;t:’lr de Placa, Ti-6AL-4V
(ASTM F136)
Liga de titanio

CBL-16 C2 Base C(l)gencqt:qr de Placa, Ti-6AL-4V
(ASTM F136)
Liga de titanio

CBL-18 C2 Base Ccl)gerit:’lr de Placa, Ti-6AL-4V
(ASTM F136)
o Liga de titanio

CBT-8 C2 Base Placn?m?lme Fixacao, 8 2 Ti-6AL-4V
(ASTM F136)
L Liga de titanio

CBT-10 C2 Base PIacs’lcrjne Fixacao, 10 Ti-6AL-4V
(ASTM F136)
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N Liga de titanio

CBT-12 C2 Base Placa de Fixacao, 12 Ti-6AL-4V
mm (ASTM F136)
. Liga de titanio

CBT-14 C2 Base PIacg’l:’:lI‘]e Fixagao, 14 Ti-6AL-4V
(ASTM F136)
. Liga de titanio

CBT-16 C2 Base Placa de Fixagao, 16 Ti-6AL-4V
mm (ASTM F136)
. Liga de titanio

CBT-18 C2 Base Placa de Fixagao, 18 Ti-6AL-4V
mm (ASTM F136)
. Liga de titanio

SS-219 Parafusos de fixagao Ti-6AL-4V
(ASTM F136)

COMPATIBILIDADE ENTRE OS COMPONENTES

CBL-8 CBT-8 SS-219

CBL-10 CBT-10 SS-219

CBL-12 CBT-12 SS-219
C2 Base

CBL-14 CBT-14 SS-219

CBL-16 CBT-16 SS-219

CBL-18 CBT-18 SS-219

Instrucdo de uso - SSD-0353 REV D - ECO # C0927 - Data de Entrada em Vigor 20/08/2013 14



INSTRUMENTAIS

Instrumentos especializados sao fornecidos pelo fabricante e devem ser usados para
garantir a implantacdo precisa do dispositivo. Os instrumentos devem ser
examinados quanto ao uso e a danos antes da cirurgia.

O Instrumental ndo compde o produto (objeto de registro a parte), devendo ser
adquirido separadamente.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade dos implantes é assegurada por um conjunto de 08 etiquetas
adesivas fornecidas na embalagem, junto com o implante, que possuem as seguintes
informacdes sobre a fabricacdo: logotipo do fabricante, lote, data de fabricacao,
modelo e n° de cédigo do produto, n° de registro ANVISA. Além disto, os implantes
sao marcados a laser, contendo informacgdes tais como marca, lote, tamanho e
codigo. 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 do fabricante.

O fabricante recomenda que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas da
seguinte maneira:

o Etiqueta nimero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente;
o Etiqueta ndmero 2, no laudo entregue para o paciente;

o Etiqueta nimero 3, na documentacdo fiscal que gera a cobranca, na AIH, no caso
de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente
atendido pelo sistema de salide complementar;

Caso ocorram efeitos adversos relacionados ao produto, o médico devera contatar
diretamente o importador do produto, para que este notifique o érgdo sanitario
competente.

NOTIFICAGAO DE EVENTOS ADVERSOS

No caso de eventos adversos ndo relatados na presente Instrugdes de Uso, reporta-
los a Orthoneuro a qual efetuara a devida notificagdo a unidade de tecnovigilancia
UTVIG/NUVIG, conforme procedimentos estabelecidos pela RDC 67/2009. Todos os
demais envolvidos (médicos, enfermeiros, outros profissionais) e paciente também
sdo legitimados a notificar a unidade de tecnovigilancia. A notificacdo podera ser feita
através do e-mail tecnovigilancia@anvisa.gov.br e pelo site
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm no topico “notificacdo de
eventos adversos” (é recomendado que, mesmo neste caso, a Orthoneuro seja
também notificada para que as acbes necessarias sejam tomadas). Dados para
contato: (11) 3814-4416 ou qualidade@orthoneuro.com.br.

RECOMENDAGCOES SOBRE DESCARTE

O descarte dos implantes sera efetuado de acordo com os preceitos estabelecidos
pela Resolucdo RDC no. 306/2004 de 07 de dezembro de 2004, publicada no Diario
Oficial da Unido de 10 de dezembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico
para o gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem como em conformidade
com as Legislacdes complementares que foram publicadas a partir da referida data.
Segundo as normas dos hospitais para descarte de materiais de uso em saude,
existem dois procedimentos a serem seguidos:
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- Quando o implante é retirado do corpo do paciente, ele deve ser considerado
potencialmente infectante, devendo ser destruido. O implante, apds ter sido
explantado do paciente, é inserido em saco plastico e acomodado em uma caixa
designada para materiais infectados.

A caixa de materiais infectantes é entdo incinerada e segue para aterro sanitario
licenciado.

- Caso tenha sido detectado algum defeito no implante (rachaduras, fissuras, etc),
anteriormente a implantagdo no paciente, os implantes devem ser descartados
conforme os procedimentos do hospital para materiais potencialmente contaminados.
A composicao do produto faz com que este nao ofereca qualquer tipo de risco de
manipulagdo ou descarte.

A SOUTHERN SPINE, LLC adverte que um implante que foi desqualificado ou
explantado NUNCA deve ser reutilizado. Ao mesmo tempo em que pode parecer ndo
danificado, um implante utilizado pode ter adquirido marcas ou comprometimento
latente de sua integridade, o que reduziria sua vida util.

Armazenagem e Transporte
Armazenar e transportar produto em local seco, limpo e ao abrigo de luz.

Nao existe condicbes de temperatura e umidade especificas para este produto.

Fabricado e Distribuido por:
SOUTHERN SPINE, LLC

487 Cherry Street Third Street Tower
Macon, Georgia, 31201

E.U.A

Importado e Distribuido por:

Orthoneuro Comércio, Importacao e Exportacao de Produtos Médicos Ltda.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 2413, conj. 132/141 - Jd. América.

CEP: 01452-000 - Sdo Paulo - SP

CNPJ: 04.886.535/0001-62

Fone/Fax: (11) 3814-4416

Responsavel Técnico: Fernando Soraggi - CRF-SP 46.484

Registro ANVISA n°: 80202250038
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