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Procedimento de corpectomia: Posicionamento do paciente e incisao

O paciente é colocado na posicdo supina com a Normalmente, é feita uma incisdo transversal na pele.
cabeca em leve alongamento. A coluna cervical Um plano de disseccao avascular é desenvolvido
posterior e sustentada para estabelecer e manter medialmente entre a tragueia e o esdfago e

a lordose cervical normal. O cirurgido deve entao lateralmente entre o esternocleidomastoideo e a
escolher uma abordagem da coluna vertebral cervical bainha carotidea. Retratores portateis sao usados
pelo lado esquerdo ou pelo lado direito Depois que para oferecer uma exposicao inicial da coluna vertebral
a abordagem for escolhida, a cabeca deve ser girada anterior e os musculos longos do colo adjacente

para permitir uma exposicao adequada da coluna (Figura 2).

cervical superior (Figura 1).

.

Figura 1 Figura 2
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Procedimento de corpectomia: Exposicao

Depois que a coluna vertebral cervical tiver sido Uma discectomia anterior extensa ate as juntas
exposta, os musculos longos do colo sao elevados uncovertebrais pode ser executada para permitir uma

e as laminas do retrator com autorretencao medio- liberacdo anterior previamente a correcao da cifose
laterais com sapata de fenda sdo posicionadas cervical. Um distrator de corpo vertebral pode ser
firmemente (Figura 3). O retrator com autorretencéo utilizado. Os pinos de distracdo s&do posicionados
longitudinal & entdo colocado para oferecer a na linha mediana dos corpos vertebrais adjacentes a
visualizacao (Figure 4). corpectomia (Figura 5). O distrator é colocado sobre os

pinos e a quantidade apropriada de distracao e aplicada.
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Procedimento de corpectomia: Discectomia e corpectomia

As discectomias s@o concluidas em cada nivel.
Pituitarias, curetas e pincas goivas Kerrison podem
ser usadas para remover o material do disco e a
cartilagem para expor o ligamento longitudinal
posterior (Figuras 6 and 7).

Depois que os discos tiverem sido removidos, uma
corpectomia ou corpectomia parcial pode ser necessaria
para uma descompressao adicional da coluna. Uma
pinca goiva pode ser usada para remover uma porcao

das vértebras. Um perfurador de alta velocidade com
rebolo de calibre largo pode ser usado para remover a
porcao restante das vértebras (Figure 8). O ligamento
longitudinal posterior e os ostedfitos sao entdo
cuidadosamente removidos. O osso removido da
corpectomia pode ser utilizado como o material de
enxerto colocado dentro do implante e/ou comprimidos
em volta do implante. Isso é feito com frequéncia com
uma pinca goiva depois de concluir aproximadamente
trés quartos da discectomia.

Figura 8
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Procedimento de corpectomia: Preparacao do local do enxerto e colocacao

Depois que a descompressao tiver sido concluida, o As dimensdes do local da corpectomia sao medidas
local de recepcao do enxerto 0sseo € preparado. precisamente e o enxerto grafico € moldado

A preparacao da placa terminal consiste em criar um apropriadamente. Dependendo da qualidade 6ssea,
encaixe precisamente emparelhado com o enxerto pode-se tentar uma distracao ligeiramente excedente
osseo utilizando um rebolo de alta velocidade (Figura contra os pinos do corpo vertebral. Isso pode permitir
9). Um rebolo retangular de alta velocidade pode ser gue o implante seja carregado em compressao ao
usado para criar placas terminais paralelas, deixando liberar o distrator. O enxerto é segurado e atarraxado
uma aba posterior de 0sso para evitar que o enxerto no lugar com o uso de um suporte de enxerto 6sseo e
0sseo migre para dentro do canal espinhal. um martelo mallet (Figuras 10 e 11).

Figura 9

Figura 10

Figura 11
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Selecao do comprimento da placa

O tecido mole e os osteofitos anteriores sdo
removidos dos corpos vertebrais adjacentes de

modo gue a placa repouse uniformemente sobre

o cortex anterior. Posicione a placa de modo que

os orificios dos parafusos superiores e inferiores
estejam aproximadamente na porcao central do corpo
vertebral (Figura 12A). Isso permitird a colocacdo dos
parafusos 6sseos fixos ou dos parafusos dsseos de
angulo variavel no centro das vértebras.

Figura 12A

A borda da placa ndo deve interferir com os espacos
discais adjacentes ndo fusionados (Figura 12B).

A fluoroscopia pode ser usada para determinar o
comprimento apropriado da placa e os trajetos
previstos dos parafusos. A placa pode ser contornada
adicionalmente com o dobrador de placa para ajustar-
se a curva lordotica da coluna cervical anterior.

Figura 12B

7




8 SISTEMADEPLACA CERVICALANTERIORATLANTIS VISION®ELITE | TECNICA CIRURGICA

Contorno da placa

A Placa Cervical Anterior ATLANTIS VISION®ELITE é de curvatura lordotica (Figura 13C) com o uso do
acompanhada de uma curva lorddtica pré-fabricada dobrador de placa. Uma curvatura gradual pode ser
(Figura 13A). Alordose preexistente nas placas é feita sobre todo o comprimento da placa, e alteracdes
apropriada na maioria dos casos e o contorno da placa abruptas na curvatura devem ser evitadas. Riscos em
normalmente ndo é necessario. Se necessario, a placa potencial associados ao uso deste dispositivo incluem,
pode ser contornada para aumentar a quantidade de entre outros, deformacao e/ou rompimento de um ou de

curvatura lordoética (Figura 13B) ou diminuir a quantidade  todos os componentes.

Figura 13A

Figura 13B Figura 13C
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Como prender o suporte de placa

O suporte de placa pode ser preso a placaem
qualguer um dos orificios dos parafusos. Depois de
determinar a placa de tamanho apropriado, utilize o
suporte de placa para colocar e posicionar a placa.
O suporte de placa pode ser usado como uma ‘guia
visual' ao colocar os parafusos de angulo variavel. O
suporte de placa e conduzido 6° na direcao medial e
12° na rostral/caudal.

Isso serve como um quadro de referéncia. Para
segurar a placa com o suporte, pressione o botdo
na extremidade proximal do suporte de placa (Figura
14), e insira a ponta do suporte em qualquer orificio
de parafuso da placa. Libere o botao para encaixar a
placa e cologue-a na anatomia centralizada medio-
lateralmente na coluna

Figura 14
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Posicionamento da placa e fixacao temporaria da placa

Revise os pontos de referéncia
para garantir que a placa

esteja centralizada medial e
lateralmente na coluna. Depois
gue o comprimento da placa
tiver sido selecionado e colocado
na superficie anterior da coluna
cervical, o pino de sustentacao
da placa pode ser colocado em
qualguer um dos orificios de
parafuso 6sseo para oferecer
uma fixacdo temporaria durante
a perfuracdo e a colocacao dos
parafusos 6sseos.

A placa também pode ser afixada
temporariamente nos corpos
vertebrais inserindo os pinos de
sustentacdo da placa nalinha
mediana da placa através da coroa
de travamento (Figura 15A).

Figura 15A

Cuidado para nd@o girar a coroa de
travamento ao encaixar o pino de
sustentacao. Isso pode impedir

que os parafusos sejam inseridos.

Esses pinos sao rosqueados para
aumentar a forca de sustentacao
no corpo vertebral. O conjunto

de instrumentos inclui uma chave
do pino de sustentacao da placa
para facilitar a insercéo do pino.
Conduza a ponta pontiaguda do
pino para dentro do osso até que
a porcao dorsal do pino esteja
nivelada com a placa (Figura 15B).
Para liberar o pino de sustentacao
da placa da chave do pino, faca
uma pressao para cima no anel da
manga de travamento.

Pinos de sustentacao da
placa adicionais podem ser

usados se desejado.

Figura 15B
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Selecao do constructo e posicionamento

O Sistema de Placa Cervical Anterior ATLANTIS
VISION® ELITE oferece ao cirurgido a versatilidade

no controle da dinamica do constructo na fase
intraoperatdria. Os constructos de parafuso de angulo
fixo, hibrido ou variadvel podem ser configurados

com o uso de parafusos de angulo fixo ou variavel,
codificados por cor. Parafusos de angulo fixo ou

Opcoes de constructo

variavel podem ser identificados por sua codificacao
por cor distintiva. Riscos em potencial associados

ao uso deste dispositivo incluem a pressao sobre

a pele exercida pelas pecas dos componentes,
possivelmente causando penetracao na pele, irritacao
e/oudor.

As multiplas opcdes de

parafuso oferecem flexibilidade
intraoperatdria. O Sistema de Placa
Cervical Anterior ATLANTIS® foi o
primeiro a oferecer aos cirurgides

a versatilidade de escolher entre
parafusos de angulo fixo ou variavel
em qgualguer posicao da placa.

Essa caracteristica permite que os
cirurgides configurem os seguintes
tipos de constructos:

Angulo fixo
(tensionado)

Constructo fixo

Opcoes de parafuso

Constructo hibrido

Angulo variével Hibrido

(semitensionado)

Constructo variavel

» Codigo de cor por tipo de parafuso
e didmetro.

» Didmetros de parafuso 6sseo de 4,0
mm (padrao) e 4,5 mm (salvamento).

» Didmetro da cabeca do parafuso
sextavado de 2,5 mm.

» Comprimentos de parafuso 6sseo de
11 mma 17 mm, comincrementos

de 1 mm VERDE

4.0mm, variavel

» Modelos de canal autobrocantes e
autoatarraxantes inclusos.

» Sextavado codnico na chave de
parafuso sextavado de 2,5 mm.

PURPURA
4.5mm, variavel

CINZA
4.0mm, fixa

AZUL
4.5mm, fixa
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Preparacao opcional do orificio do parafuso 0sseo

Uma sovela pode ser utilizada para abrir caminho
através do cortex do corpo vertebral. O conjunto de
instrumentos inclui uma sovela de angulo fixo (Figura
16A) e uma sovela universal para oferecer multiplas
opcdes para a preparacao do orificio de parafuso.

Sovela de angulo fixo

» Inclui cabo em formato de gota em silicone.

» Permite 10 mm de penetracdo 0ssea em um trajeto
de 12° na direcado cefélica e de 6° na caudal.

Coloque a sovela de angulo fixo em um orificio do
parafuso ¢sseo da placa. Certifique-se de que a sovela
esteja acomodada firmemente na abertura do orificio
do parafuso. Exerca uma pressao para baixo sobre a
sovela para perfurar o cértex do osso (Figura 16B).

Sovela universal

» Utiliza a guia de perfuracao fixa ou variavel.

» Permite 8 mm de penetracao 6ssea na guia PTP
(perfuracdo/tarraxa/parafuso) e 10 mm nas guias de
broca.

r Figura 16B

. . N . Figura 16A
- Emum trajeto de 22° a -2° na direcao cefalica ou

caudal e de 17° a 4° na medialmente convergente
com a guia de perfuracéo variavel.

- Emum trajeto na direcao cefélica de 12° ou de 6°
na caudal e 4° na medialmente convergente com a
guia de perfuracao fixa.

Encaixe a extremidade trifacetada do eixo da sovela
universal no cabo universal. Certifique-se de que a
guia selecionada esteja acomodada firmemente na
abertura do orificio do parafuso ¢sseo da placa. Insira
a sovela universal na guia. Exerca uma pressao para
baixo sobre a sovela para perfurar o cortex do osso
(Figura 16C).

Figura 16C
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Posicionamento do parafuso de angulo variavel

Guia de perfuracao variavel

O cabo da guia de perfuracao variavel é codificado
por cor para corresponder ao s parafusos de angulo
variavel codificados por cor. Acomode a guia de
perfuracdo variavel dentro do orificio do parafuso
ésseo da placa. Encaixe firmemente a guia na placa
aplicando uma leve pressao para baixo sobre o cabo
da guia, certificando-se de alinhar a guia no angulo
exigido (Figura 17A). A guia de perfuracao variavel
permite um trajeto de 22° a -2° na direcdo cefalica ou
caudal e de 17° a 4° na medial (Figuras 17B e 17C).

Encaixe a extremidade trifacetada do eixo da broca no
cabo universal. Avance a broca através da manga da
guia de perfuracdo variavel girando a broca no sentido
horario ateé alcancar o anel de paragem localizado

no eixo da broca. O eixo da broca incluium anel de
paragem gue limita a profundidade de penetracao a
11 mm.

Figura 17A

Figura 17B

Figura 17C
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Posicionamento do parafuso de angulo fixo

Guia de perfuracao fixa

O cabo da guia de perfuracao fixa é codificado por
cor para corresponder aos parafusos de angulo fixo
cinza ou azul. Acomode a guia de perfuracao fixa
dentro do orificio de parafuso ¢sseo da placa. Encaixe
firmemente a guia na placa aplicando uma leve
pressdo para baixo sobre o cabo da guia, certificando-
se de alinhar a guia no angulo exigido (Figura 18A).

A guia de perfuracao fixa permite um trajeto de 12°

na direcao cefélica ou caudal e de 6° na medialmente
convergente (Figuras 18B e 18C).

Figura 18A

Encaixe a extremidade trifacetada do eixo da broca
no cabo universal. Avance a broca através da manga
da guia de perfuracéo fixa girando a broca no sentido
horario ate alcancar o anel de paragem localizado

no eixo da broca. O eixo da broca inclui um anel de
paragem que limita a profundidade de penetracéo a
11 mm.

Figura 18B Figura 18C
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Preparacao opcional do orificio do parafuso 0sseo

Guia de perfuracao, tarraxa e parafusos (PTP)

A guia PTP pode ser usada apenas para
fazer orificios piloto para os orificios dos
parafusos nas extremidades superior

e inferior da placa. A guia PTP tambem
funciona como um suporte de placa,
eliminando a necessidade de pinos de
sustentacao da placa.

Para colocar o prendedor da guia na posicao
aberta, gire o punho da guia PTP no sentido
anti-horério (Figura 19A). Para alinhar e
prender a guia PTP na placa, insira a ponta
da guia na coroa de travamento superior/
inferior.

Gire o punho da guia PTP no sentido
horério, fechando a guia e pincando o
prendedor da guia no entalhe localizado
no lado dorsal da borda superior/inferior
da placa (Figuras 19B e 19C). A guia PTP Figura 19A
permite um trajeto de 12° na direcéo

cefalica e caudal e de 6° na medialmente

convergente.

Figura 19B Figura 19C
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Preparacao opcional do orificio do parafuso 0sseo continuacao

Encaixe a extremidade
trifacetada do eixo da broca

no cabo universal. Avance a
broca através do tubo da guia
PTP girando a broca no sentido
horario ate alcancar o anel de
paragem localizado no eixo da
broca. O eixo da broca inclui um
anel de paragem que limita a
profundidade da penetracéo a
11mm (Figura 20A).

Remova a broca e mova a manga
da guia até o orificio do parafuso
0sseo adjacente levantando a
manga ligeiramente e girando-a
180° (Figuras 20B, 20C e 20D).

Figura 20B

Figura 20C Figura 20D



SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR ATLANTIS VISION®ELITE | TECNICA CIRURGICA

Selecao do parafuso 0sseo e insercao

NOTA: Caso se use parafusos 6sseos nao
autoatarraxantes, utilize a tarraxa nos orificios piloto
na mesma angulacdo antes de inserir os parafusos
6sseos. Ao utilizar os parafusos biocorticais, o cértex
externo precisa ser atarraxado para facilitar o engate
inicial do parafuso dsseo.

Selecione o parafuso 6sseo de comprimento
apropriado. Parafusos unicorticais podem ser

usados; entretanto, a ancoragem bicortical pode ser
empregada se clinicamente indicada. O parafuso de
comprimento apropriado pode ser verificado com o
uso do medidor de parafuso. Encaixe a extremidade
trifacetada do eixo da chave de parafuso sextavado de
2,5 mm no cabo universal. A chave de parafuso possui
um sextavado conico que permite um ajuste firme,
com autorretencao, entre o parafuso 6sseo e a chave.

Utilizando a chave para apanhar o parafuso ésseo,
insira a ponta do parafuso no orificio do parafuso
Osseo previamente preparado. Aplicando uma
pressao de moderada a leve, avance provisoriamente
o parafuso 6sseo girando a chave de parafuso
sextavado de 2,5 mm no sentido horario ate que a
cabeca do parafuso esteja acomodada na placa.

Depois de inserir todos os parafusos dsseos, é feito o
aperto final, na sequéncia, de modo que a placa seja
aplicada uniforme e firmemente a superficie anterior
das vertebras.

Uma chave de travamento de ponta esférica também
estainclusa no conjunto de instrumentos para
permitir que os parafusos sejam engatados em angulo
(Figura 21).

Medidor de parafuso

Figura 21
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Como travar os parafusos 6sseos

Mecanismo de travamento

TECNICA CIRURGICA

O Sistema de Placa Cervical Anterior ATLANTIS
VISION® ELITE inclui um mecanismo de coroa de
travamento anexo. O detalhe de travamento possui
uma paragem positiva gue evita que a coroa gire mais
do que 90° no sentido horario. Evite girar a coroa

de travamento no sentido anti-horario, poisisso ira
separar a coroa da placa.

A mesma chave de parafuso sextavado de 2,5 mm
usada para a insercdo do parafuso pode ser utilizada
para engatar o mecanismo da coroa de travamento.
Insira a chave de parafuso sextavado de 2,5 mm na
cabeca da coroa de travamento e gire-a 90° até que a
coroa cubra as cabecas dos dois parafusos e se sinta
uma paragem positiva.

Figura 22A

A paragem oferece uma resposta tatil de que a coroa
esta completamente engatada e cobrindo as cabecas
de ambos os parafusos (Figura 22A).

Uma chave de travamento de ponta esférica também
estainclusa no conjunto de instrumentos para
permitir que a coroa de travamento seja engatada

em angulo (Figura 22B). Se a coroa de travamento

nao girar e cobrir as cabecas de ambos os parafusos,
verifique para ter certeza de que os parafusos estado
completamente acomodados. Se os parafusos 6sseos
nao forem colocados e rosqueados completamente,

e possivel gue as pecas do componente pressionem a
pele do paciente com cobertura inadequada de tecido
sobre o implante, podendo causar penetracao na pele,
irritacdo e/ou dor.

Figura 22B
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Dicas de procedimento e explantacao

Dicas de procedimento

TECNICA CIRURGICA

» Utilize os pinos de sustentacao
da placa atraves da coroa de
travamento canulada para
oferecer fixacdo temporéria
da placa na linha mediana
sem interferir nainsercado do
parafuso 6sseo. Cuidado para
nao girar a coroa de travamento
ao acomodar nela o pino
de sustentacéo. Isso pode
impedir que os parafusos sejam
inseridos.

Utilize a chave de travamento de
ponta esférica ao tentar engatar
o0 mecanismo de travamento em
angulos desafiadores. A chave
facilita angulacdes conicas de até
20°.

Explantacao

» Engate o mecanismo de
travamento movimentando-o
em sentido horario. Nao gire o
mecanismo de travamento em
sentido anti-horario. Girar o
mecanismo de travamento em
sentido anti-horario faz a trava
se desprender da placa.

» Se a coroa de travamento ndo se
fechar sobre os parafusos ¢sseos,
verifigue se os parafusos foram
acomodados completamente

e em seguida trave a coroa.

Se os parafusos 0sseos nao

forem colocados e rosqueados
completamente,é possivel que as
pecas do componente pressionem
a pele do paciente com cobertura
inadequada de tecido sobre

o implante, podendo causar
penetracéo na pele, irritacao e/ou
dor.

Utilizando a chave de parafuso sextavado de 2,5 mm, gire as coroas
de travamento no sentido anti-horario 90° para descobrir as cabecas
dos parafusos. Utilizando a mesma chave, afrouxe e extraia todos os

parafusos e entdo remova a placa.

» Os parafusos de salvamento de
@ 4,5 mm deverdo ser rosqueados
através da placa (quando
utilizados). Certifique-se de utilizar
as guias de perfuracdo adequadas
para diminuir a resisténcia da
insercao.

» E dificil saber qguando o parafuso
esta totalmente acomodado
guando se usa a guia PTP, pois o
tubo fica cobrindo o parafuso. Para
verificar se o parafuso esta bem
encaixado, alinhe o entalhe feito a
laser no eixo da chave de parafusos
com a parte superior do tubo

da guia PTP. Se o parafuso ndo
estiver totalmente encaixado, os
componentes poderao se entortar
e/ou romper.
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Informacdes sobre como encomendar o produto ATLANTIS VISION® ELITE

IMPLANTE ATLANTIS VISION® ELITE
Conjunto: SPS02311

Placas

Placas de nivel 1

Numero da Descrico Quantiz_:lade Qua_r!tidade Preco
Peca : no kit utilizada :
7200019 | Placade 19mm 1
7200021 | Placade 21mm 2
7200023 | Placade 23mm 2
7200025 | Placade 25mm 2
7200027 | Placade 27.5mm 2
7200030 | Placade 30mm 2
7200132 | Placade 32.5mm 1
Placas de nivel 2
N peca - | Descrigao okt utiizads | Preso
7200127 Placa de 27.5mm 1
7200130 | Placade 30mm 1
7200032 Placa de 32.5mm 1
7200035 Placa de 35mm 2
7200037 Placade 37.5mm 2
7200040 Placa de 40mm 2
7200042 Placa de 42.5mm 2
7200045 Placa de 45mm 2
7200047 Placade 47.5mm 1
7200050 | Placade 50mm 1
7200152 Placade 52.5mm 1
7200155 Placade 55mm 1
Placas de nivel 3
Niperods | pescrgao Quantidade |Quanticade) prego
7200145 Placade 45mm 1
7200147 Placade 47.5mm 1
7200150 Placa de 50mm 1
7200052 Placade 52.5mm 1
7200055 Placade 55mm 1
7200057 Placade 57.5mm 1
7200060 Placa de 60mm 1
7200062 Placade 62.5mm 1
7200065 Placa de 65mm 1
7200067 Placade 67.5mm 1
7200070 Placade 70mm 1
7200072 Placade 72.5mm 1
Placas de nivel 4
Nipereds | Descrgeo Quantidade |Quanticade) prego
7200167 Placa de 67.5mm 1
7200170 | Placade 70mm 1
7200172 Placade 72.5mm 1
7200075 Placade 75mm 1
7200077 Placade 77.5mm 1
7200080 | Placade 80mm 1
7200082 Placa de 82.5mm 1
7200085 Placa de 85mm 1




SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR ATLANTIS VISION® ELITE | TECNICA CIRURGICA

21

Informacdes sobre como encomendar o produto ATLANTIS VISION® ELITE

Placas de nivel 5

N Pega - | Descrigao okt | Ctnsaga | Preso
7200180 | Placade 80mm 1
7200182 Placa de82.5mm 1
7200185 Placade 85mm 1
7200087 Placa de87.5mm 1
7200090 Placa de90mm 1
7200095 Placa de 95mm 1
7200100 Placa de 100mm 1
7200105 Placa de 105mm 1
7200110 Placade 110mm 1
Parafusos de perfuracdo automatica
ANGULO FIXO de 4,0 mm (cinza)
N Peca - | Descrigao kit utiizaca | Preso
3120411 4.0mm x 11mm 8
3120412 | 4.0mm x 12mm 10
3120413 | 4.0mm x 13mm 10
3120414 | 4.0mm x 14mm 10
3120415 | 4.0mm x 15mm 10
3120416 | 4.0mm x 16mm 10
3120417 4.0mm x 17mm 8
ANGULO FIXO de 4,5 mm (azul)
N Pega - | Descrigao kit | utiizaca | _Preso
3125411 4.5mm x 11mm 4
3125413 4.5mm x 13mm 4
3125415 4.5mm x 15mm 4
3125417 4.5mm x 17mm 4
ANGULO VARIAVEL de 4,0 mm (verde)
Nirero @ | peserigee Quentidode Quantead prgo
3120511 | 4.0mm = 11mm 8
3120512 4.0mm x 12mm 10
3120513 | 4.0mm x 13mm 10
3120514 4.0mm x 14mm 10
3120515 | 4.0mm x 15mm 10
3120516 4.0mm x 16mm 10
3120517 | 4.0mm = 17mm 8
ANGULO VARIAVEL de 4,5 mm (purpura)
Numero da Descricio Quantiglade Qua'n_tidade Preco
Peca N no kit utilizada B
3125511 4.5mmx 11mm 4
3125513 4.5mm x 13mm 4
3125515 4.5mm x 15mm 4
3125517 4.5mm x 17mm 4
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Informacdes sobre como encomendar o produto ATLANTIS VISION® ELITE

Parafusos de rosqueamento automatico
ANGULO FIXO de 4,0 mm (cinza)

Numero da Descrico Quantit_jade Qua_n_tidade Preco
Peca B no kit utilizada §
3120211 4.0mm x 11mm 8
3120212 | 4.0mm x 12mm 10
3120213 | 4.0mm x 13mm 10
3120214 | 4.0mm x 14mm 10
3120215 | 4.0mm x 15mm 10
3120216 | 4.0mm x 16mm 10
3120217 4.0mm x 17mm 8
ANGULO FIXO de 4,5 mm (azul)
Nimero e | Desaricio QuantdadelQuanidodel prego
3125211 4.5mm x 11mm 4
3125213 | 4.5mm x 13mm 4
3125215 4.5mm x 15mm 4
3125217 | 4.5mm = 17mm 4
ANGULO VARIAVEL de 4,0 mm (verde)
Nimerod2 | pesriao QuantdadelGuantidede preo
3120311 4.0mm x 11mm 8
3120312 | 4.0mm x 12mm 10
3120313 | 4.0mm x 13mm 10
3120314 | 4.0mm x 14mm 10
3120315 | 4.0mm x 15mm 10
3120316 | 4.0mm x 16mm 10
3120317 4.0mm x 17mm 8
ANGULO VARIAVEL de 4,5 mm (purpura)
Nirmero e | Desarcio QuantidadelQuanidede prego
3125311 4.5mm x 11mm 4
3125313 | 4.5mm x 13mm 4
3125315 4.5mm x 15mm 4
3125317 | 4.5mm* 17mm 4
Instrumentos descartaveis
Nimerod2 | pesriao Quantdadel Quanidede] prego
7080510 | Brocade perfuracao de 11 mm (estéril) 1
7080513 | Broca de perfuracdo de 13 mm (estéril) 1
7080902 Pinos de sustentacao da placa 3
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Informacdes sobre como encomendar o produto ATLANTIS VISION® ELITE

Conjunto de instrumentos universal
Conjunto: SPS02121

Instrumento/peca

Nuamer: - nti
u Peeg: da Descricao Quiotk?fde
6650250 Suporte universal 3
7080902 Pino de sustentacao da placa 3
7080903 | Guia de perfuracdo fixa 1
7080904 | Guia de perfuracdo variavel 1
7080906 | Sovela universal 1
7080907 Chave-de-fenda hexagonal de 2,5 mm 2
7080911 | Sovelade angulo fixo 1
7080918 Chave com ponta esférica 1
7080919 Ferramenta de remocao de parafusos 1
7080920 | Tarraxade 4,0mmX 13 mm 1
7080921 | Sustentador daplaca 1
7080930 Chave-de-fenda de travamento 1
7080901 Chave do pino de sustentacao 1

Caixas e bandejas
Numero da Descricso Quantidade
Peca s no kit

7081932 Caixa externa de instrumentos 1
1850079 Tampa externa genérica 1
7082005 Bandeja inferior de instrumentos 1
7082105 Tampa da caixa de pinos de sustentacdo da placa 1
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Informacdes importantes do produto

FINALIDADE

Os componentes do Sistema de Placa Cervical Anterior ATLANTIS® s&o implantes temporarios destinados a fixagao

intersomatica anterior com parafusos da coluna cervical durante o desenvolvimento de uma fuséo espinhal cervical
DESCRICAO

O Sistema de Placa Cervical Anterior ATLANTIS® consiste em uma variedade de formatos e tamanhos de placas ésseas
(parafusos de retencao e arruelas sao previamente montados nas placas), parafusos e instrumentos associados. A fixagao

éfornecida por meio de parafusos dsseos inseridos no corpo vertebral da coluna cervical com o uso de abordagem anterior.

Os componentes do implante do Sistema de Placa Cervical Anterior ATLANTIS® s3o feitos em liga de titanio, e algumas
placas possuem subcomponentes fabricados em ligas com meméria de forma (nitinol = NiTi). Os componentes do implante
em aco inoxidavel e titanio ndo devem ser usados juntos em um constructo. Garantias implicitas de comercializacao e
adequagao a um fim ou uso particular estdo especificamente excluidas. Veja o Catalogo da MDT ou a lista de pregos para
mais informacoes sobre garantias e limitacdes de responsabilidade. N&o utilize nenhum dos componentes do Sistema de

Placa Cervical Anterior ATLANTIS® com componentes de nenhum outro sistema ou fabricante.
INDICAGOES

Se usado corretamente, este sistema destina-se & fixacao intersomatica anterior com parafusos de C2 a T1. O cirurgiao
deverad compreender bem as indicacdes e contra-indicacdes dos sistemas de instrumentacéo espinal. O sistema é indicado
para uso na estabilizagdo temporaria da espinha anterior durante o desenvolvimento de fusdes espinais cervicais em
pacientes com: 1) Doenca degenerativa de disco (definida por dor no pescoco de origem discogénica com degeneracao
do disco confirmada pela historia do paciente e estudos radiograficos); 2) Trauma (inclusive fraturas); 3) Tumores; 4)

Deformidade (definida por cifose, lordose ou escoliose); 5) Pseudoartrose; e/ou 6) Fusdes anteriores mal-sucedidas.
N.B.: Este dispositivo destina-se apenas a fusdes de corpos intervertebrais cervicais anteriores.

AVISO: Este dispositivo ndo é aprovado para a fixagdo de parafusos em elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical,

toracica ou lombar.

CONTRAINDICAGOES

As contraindica¢des incluem, entre outras:
« Infeccdo localizada na regido operatoria.

« Sinais de inflamacao local

« Febreouleucocitose

« Obesidade morbida

- Gravidez

« Doencgamental.

« Qualquer condicdo meédica ou cirurgica que possa impedir o potencial beneficio da cirurgia de implante espinhal, como a
elevagao da taxa de sedimentag&o nao explicada por outras doencas, elevagao da contagem de glébulos brancos (WBC), ou

um acentuado desvio a esquerda na contagem diferencial de WBC.
« Alergiaouintolerancia suspeita ou documentada a metais

« Qualquer caso que nao necessite de um enxerto 6sseo e de uma fusdo ou quando n&o for necessaria a recuperagado de
fratura

« Qualquer caso que exija a mistura de metais de diferentes componentes.

« Qualquer paciente que apresente cobertura inadequada de tecido sobre a regido operatéria ou quando houver estoque e

qualidade dsseos ou definicdo anatémica inadequada.
« Qualquer caso nao descrito nas Indicagoes.
« Qualquer paciente que esteja relutante em cooperar com as instrugdes pds-operatorias

« Sempre que a utilizacao do implante va interferir nas estruturas anatémicas ou no desempenho fisioldgico esperado.

N.B.: Embora n3o sejam contraindi as iGe

paraanao utilizagao deste dispositivo incluem:

aserem adas como fatores em potencial

* Reabsorgao 6ssea severa.

* Osteomalacia

* Osteoporose severa..

EVENTOS ADVERSOS EM POTENCIAL

Todos os provaveis eventos adversos associados com a cirurgia de fusdo espinhal sem ainstrumentacdo sdo possiveis. Com

ainstrumentacao, umarelacdo de possiveis eventos adversos inclui, entre outros:
« Afrouxamento precoce ou tardio de um ou de todos os componentes.
« Desmontagem, deformacao e/ou rompimento de um ou de todos os componentes.

« Reagdo de corpo estranho (alérgica) aos implantes, fragmentos, produtos de corrosdo, material de enxerto, inclusive

metalose, manchas, formac&o de tumor e/ou doenca autoimune.

« Pressdo sobre a pele exercida pelas pecas dos componentes em pacientes com cobertura inadequada de tecido sobre o

implante, podendo causar penetracdo na pele, irritacdo e/ou dor.

Bursite e dano ao tecido causado por posicionamento e colocagao inadequados dos implantes ou dos instrumentos.

Alteracao pds-operatdria na curvatura espinhal, perda de correcao, altura e/ou reducéo

Infecgdo.

Lesdes durais

« Perdade fungdo neurologica, inclusive paralisia (completa ouincompleta), disestesia, hiperestesia, anestesia, parestesia,
aparecimento de radiculopatia e/ou desenvolvimento ou continuacdo de dor, dorméncia, neuroma ou sensacao de
formigamento.

» Neuropatia, deficiéncias neurologicas (transitorias ou permanentes), paraplegia bilateral, deficiéncias nos reflexos e/ou

aracnoidite.
« Perda de controle do intestino e/ou da bexiga ou outros tipos de comprometimento do sistema urinario.

« Formagédo de cicatriz, causando possivel comprometimento neurologico em torno dos nervos e/ou dor.

TECNICA CIRURGICA

« Fratura, microfratura, reabsorcdo, dano ou penetragao de qualquer osso espinhal e/ou do enxerto ¢sseo ou do local de

colheita do enxerto ¢sseo, acima, abaixo e/ou no nivel da cirurgia.
« Interferéncianasimagens de radiografia, TC e/ouRM emrazao da presenca dos implantes.
- N&o unido (ou pseudoartrose), unido retardada e ma unido.

« Interrupcdo de qualquer crescimento potencial da parte operada da coluna. Perda de mobilidade ou funcéo espinhal.

ncapacidade de executar atividades da vida cotidiana.

« Perda 6sseaou diminuigdo da densidade 6ssea, possivelmente causadas por blindagem.

« Complicagdes nolocal doador do enxerto, inclusive dor, fratura ou problemas de cicatrizagao das feridas.
- Atelectasia, ileo, gastrite, herniacdo do nucleo pulposo, retropulsdo do enxerto.

« Hemorragia, hematoma, seroma, embolia, edema, derrame, sangramento excessivo, flebite, necrose das feridas,

deiscéncia das feridas ou dano aos vasos sanguineos.

« Comprometimento do sistema gastrointestinal e/ou do reprodutivo, incluindo esterilidade e perda de consércio.
« Desenvolvimento de problemas respiratorios, p. ex., embolia pulmonar, bronquite, pneumonia etc

« Alteracdo do estado mental.

« Morte

Nota: Pode ser necessaria uma cirurgia adicional para corrigir algum desses eventos adversos em potencial

AVISOS E PRECAUGOES

Um resultado bem-sucedido nem sempre é alcangado em todo caso cirurgico. Esse fato é especialmente verdadeiro na
cirurgiaespinhal, em que muitas circunstancias extenuantes podem comprometer osresultados. O Sistemade Placa Cervical
Anterior ATLANTIS® é apenas um implante temporério usado para a corre¢&o e estabilizagdo da coluna. O sistema também
se destina ao uso para incrementar o desenvolvimento de uma fusao espinhal, oferecendo estabilizagdo temporaria. Este
sistema de dispositivo ndo se destina a ser o Unico meio de sustentacdo espinhal. O enxerto 6sseo deve ser parte de um
procedimento de fusdo espinhal, no qual o Sistema de Placa Cervical Anterior ATLANTIS® é utilizado. O uso deste produto
sem um enxerto 6sseo ou em casos que evoluam para uma ndo uniao ndo serdo bem-sucedidos. Este implante espinhal nao
consegue suportar pesos corporais sem a sustentacao dssea. Neste caso, a deformacao, o afrouxamento, adesmontagem
e/ou o rompimento do(s) dispositivo(s) ocorrerdo consequentemente. O planejamento pré-operatorio e os procedimentos
operatorios, inclusive o conhecimento de técnicas cirtrgicas, redugao apropriada e selecdo e colocagdo apropriadas do
implante sdo consideracdes importantes para a utilizacdo da Placa Cervical Anterior ATLANTIS® pelo cirurgido. Além disso,
a selegdo adequada e a aderéncia ao tratamento do paciente afetardo enormemente os resultados. Demonstrou-se que
pacientes que fumam témumaincidéncia elevada de ndounido. Esses pacientes devem ser advertidos desse fato e alertados
sobre essa consequéncia. Pacientes obesos, mal nutridos e/ou que facam uso abusivo de alcool e/ou drogas também nao
s&o bons candidatos para a fusdo espinhal. Pacientes com baixa qualidade muscular e 6ssea e/ou paralisia nervosa também
nao sdo bons candidatos para a fusdo espinhal. Os implantes ndo sdo proteses. Este sistema foi concebido para uso em
unico paciente. Nao reutilize, reprocesse oureesterilize este produto. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e gerar um risco de contaminagao do dispositivo, que pode
resultar em lesdo, doenga ou morte do paciente. Anterior ATLANTIS® pelo cirurgido. Além disso, a selecdo adequada e a
aderéncia ao tratamento do paciente afetardo enormemente os resultados. Demonstrou-se que pacientes que fumam tém
umaincidéncia elevada de ndo unido. Esses pacientes devem ser advertidos desse fato e alertados sobre essa consequéncia.
Pacientes obesos, mal nutridos e/ou que fagam uso abusivo de alcool e/ou drogas também nao sdo bons candidatos para a
fusdo espinhal. Pacientes com baixa qualidade muscular e 6ssea e/ou paralisia nervosa também nao sdo bons candidatos
para a fusdo espinhal. Os implantes ndo s&o préteses. Este sistema foi concebido para uso em Unico paciente. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize este produto. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e gerar um risco de contaminacao do dispositivo, que pode resultar em leséo, doenca

oumorte do paciente.

NOTA MEDICA: Embora o médico seja o intermediério instruido entre a empresa e o paciente, as informacdes médicas

importantes dadas neste documento devem ser transmitidas ao paciente.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) RESTRINGE AO MEDICO OU SOB PRESCRICAO DO MEDICO A VENDA OU
ENCOMENDA DESTES DISPOSITIVOS.

SELEGCAO DO IMPLANTE

A selecdo do tamanho, formato e modelo adequados do implante para cada paciente é crucial para o sucesso do
procedimento. Implantes cirrgicos metalicos estao sujeitos a tensdes frequentes no uso, e sua resisténcia é limitada pela
necessidade de adaptar o modelo ao tamanho e ao formato dos ossos humanos. A menos que se tome muito cuidado na
selegdo do paciente, colocagdo apropriada do implante e conduta pds-operatéria para reduzir as tensdes sobre o implante,
essas tensdes podem causar a fadiga do metal e, consequentemente, rompimento, deformagdo ou afrouxamento do
dispositivo antes que o processo de recuperacéo esteja concluido, o que pode resultar em nova lesdo ou na necessidade de

remover o dispositivo prematuramente.

PRE-OPERATORIO
« « Somente pacientes que atendam aos critérios descritos nas indicagdes devem ser selecionados.

- Condigbes e/ou predisposicdes de pacientes como as abordadas nas contraindicagdes acima mencionadas devem ser

evitadas.

« Deve-se tomar cuidado no manuseio e armazenamento dos componentes do implante. Os

implantes ndo devem ser arranhados ou danificados de outra maneira. Os implantes e instrumentos
devem  ser protegidos durante o armazenamento, especialmente contra ambientes  corrosivos.
Otipo de constructoa ser montado para cada caso deve ser determinado antes do inicio da cirurgia. Uminventario adequado
dos tamanhos de implante deve estar disponivel no momento da cirurgia, incluindo tamanhos maiores e menores do que

aqueles que se espera usar.

« Uma vez que ha pecas mecanicas envolvidas, o cirurgido deve estar familiarizado com os diversos componentes antes
de utilizar o equipamento e deve montar pessoalmente os dispositivos para verificar se todas as pegas e instrumentos
necessarios estdo presentes antes que a cirurgia se inicie. Os componentes do Sistema de Placa Cervical Anterior
ATLANTIS® ndo devem ser combinados com os componentes de outro fabricante. Tipos diferentes de metal ndo devem ser

utilizados juntos.

« Todos os componentes e instrumentos devem ser limpos e esterilizados antes do uso. Componentes estéreis adicionais

devem estar disponiveis para o caso de uma necessidade inesperada.
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Informacoes importantes do produto

INTRAOPERATORIO
« Todos os manuais de instrucao devem ser cuidadosamente seguidos

« Sempre se deve tomar extremo cuidado naregido do corddo espinhal e das raizes nervosas. Danos aos nervos causarao

perda de fungdes neuroldgicas.

« Quando a configuragdo do osso ndo puder ser ajustada a um dispositivo de fixagdo interna temporaria disponivel, e o
contorno for absolutamente necessario, recomenda-se que esse contorno seja gradual e que se tome muito cuidado para
evitar perfuragao ou arranhdes da superficie do(s) dispositivo(s). Os componentes nao devem ser curvados repetida ou
excessivamente mais do que o absolutamente necessario. Os componentes nao devem ser curvados do lado avesso no

mesmo local.

« As superficies do implante ndo devem ser arranhadas ou perfuradas, uma vez que essas acdes podem reduzir a

resisténcia funcional do constructo.

« Osenxertos 0sseos devem ser colocados na area a ser fusionada, e o enxerto deve ser estendido da vértebra superior

ainferior para ser fusionado.

« Nao se deve utilizar cimento ¢sseo, pois esse material tornard aremocao desses componentes dificil ou impossivel. O

calor gerado no processo de curatambém pode causar dano neuroldgico e necrose 6ssea

« Antes de fechar os tecidos moles, todos os parafusos devem estar acomodados nas placas. Verifiqgue novamente a
tensdo de todos os parafusos depois de finalizar para ter certeza de que nenhum afrouxou enquanto os outros parafusos

eram apertados. Além disso, fixe © mecanismo de travamento no lugar para cobrir as cabecas dos parafusos

POS-OPERATORIO
As orientacoes e os avisos pds-operatorios do médico para o paciente, bem como a correspondente aderéncia ao

tratamento do paciente sdo extremamente importantes

Devem ser dadas instrugdes detalhadas ao paciente sobre o uso e as limitagdes do dispositivo. Se o suporte parcial de
peso forrecomendado ounecessario antes de umauniao 6sseafirme, o paciente deve ser avisado de que o dobramento,
o afrouxamento e o rompimento dos componentes sdo complicacdes que podem ocorrer como resultado de suporte
de peso precoce ou excessivo ou atividade muscular excessiva. O risco de deformagao, afrouxamento ou rompimento
de um dispositivo de fixacao interna tempordria durante a reabilitacdo pés-operatéria pode ser aumentado se o
paciente for ativo, ou se o paciente estiver debilitado, demente ou incapaz de alguma outra maneira de utilizar muletas
ou outros equipamentos semelhantes de sustentacdo de peso. O paciente deve ser aconselhado a evitar quedas ou

solavancos repentinos na posicao da coluna.

« Para obter as maximas chances de um resultado cirtrgico bem-sucedido, o paciente ou o dispositivo ndo devem ser
expostos a vibragdes mecanicas que possam afrouxar o constructo do dispositivo. O paciente deve ser advertido dessa
possibilidade e instruido a limitar e restringir atividades fisicas, especialmente movimentos de elevacdo ou torcéo e
qualquer tipo de participagdo em esporte. O paciente deve ser aconselhado a ndo fumar ou consumir alcool durante o

processo de recuperacao do enxerto 6sseo.

+ O paciente deve ser advertido sobre a incapacidade de se curvar no ponto da fuséo espinhal e ser orientado a

compensar essarestricdo fisica permanente no movimento do corpo.

+ Seuma ndo unido se desenvolver ou se os componentes afrouxarem, se dobrarem e/ou romperem, o(s) dispositivo(s)
devem ser revisados e/ou removidos imediatamente antes que ocorra uma les&o grave. A falha da imobilizacdo de uma
unido retardada ou ndo unido do osso resultard em tensdes excessivas e frequentes implante. Pelo mecanismo da fadiga
essas tensdes podem causar eventual deformacao, afrouxamento ou rompimento do(s) dispositivo(s). E importante que
a imobilizacdo do local da cirurgia espinhal seja mantida até que uma unido 6ssea firme seja estabelecida e confirmada
por exame radiografico. O paciente deve ser adequadamente advertido desses perigos e supervisionado de perto para

garantir a cooperacao até que a unido 6ssea esteja confirmada.

« Os implantes do Sistema de Placa Cervical Anterior ATLANTIS® s3o dispositivos de fixagao interna temporaria
Os dispositivos de fixacdo interna sdo concebidos para estabilizar a regido operatéria durante o processo normal de
recuperagao. Depois que a coluna estiver fusionada, esses dispositivos ndo tém nenhuma finalidade funcional e devem
ser removidos. Na maior parte dos pacientes, a remocao ¢ indicada porque os implantes ndo sdo destinados a transferir
ou sustentar as forcas desenvolvidas durante as atividades normais. Se o dispositivo nao for removido em seguida a
conclus&o de seu uso pretendido, uma ou mais das seguintes complicagdes podem ocorrer: (1) Corrosdo, com reacdo do
tecido ou dor no local; (2) Migragdo da posi¢ao do implante, podendo resultar em lesdo; (3) Risco de
lesdo adicional advinda de trauma pos-operatorio; (4) Deformac&o, afrouxamento e/ou rompimento, que podem tornar a
remog&o pouco pratica ou dificil; (5) Dor, desconforto ou sensagdes anormais devido a presenca do dispositivo; (6) Risco

possivelmente aumentado de infecgdo; e (7) Perda dssea devido a blindagem

« Embora o cirurgido deva tomar a decisdo final sobre a remocao do implante, a posicdo da Orthopedic Surgical
Manufacturers Association (Associacdo de Fabricantes Cirurgicos Ortopédicos) é de que, sempre que for possivel e
pratico para o paciente, os dispositivos de fixacdo ¢ssea devem ser removidos, uma vez que sua funcdo como um auxiliar
na recuperagao tenha sido cumprida, particularmente em pacientes mais jovens e ativos. Qualquer decisao de remover
o dispositivo deve levar em consideracdo o risco potencial ao paciente de um segundo procedimento cirlrgico e a
dificuldade de remocao. A remocé&o do implante deve ser sequida de uma conduta pés-operatéria adequada para evitar

fratura

« Qualquer dispositivo recuperado deve ser tratado de maneira que a reutilizagdo em outro procedimento cirrgico nao

sejapossivel.

EMBALAGEM

As embalagens de cada um dos componentes devem estar intactas no momento do recebimento. Se for utilizado um
sistema de empréstimo ou em consignacéo, todos os conjuntos devem ser cuidadosamente verificados quanto & sua
integridade, e todos os componentes, incluindo os instrumentos, devem ser cuidadosamente verificados para garantir
que ndo haja dano previamente ao uso. Embalagens ou produtos danificados ndo devem ser usados e devem ser
devolvidos a MEDTRONIC.

LIMPEZA E DESCONTAMINAGAO

A menos que tenham acabado de ser retirados de uma embalagem estéril ndo aberta da MEDTRONIC, todos os
instrumentos e implantes devem ser desembalados, desmontados (se aplicavel) e limpos antes da esterilizagdo, limpos
antes da introducdo no campo cirurgico estéril ou, se aplicavel, limpos antes de ser devolvidos & MEDTRONIC. Retire
todos os materiais de embalagem antes da desmontagem (se aplicavel) e limpeza. As instrugdes de limpeza e as de

desmontagem associadas (se aplicavel) podem ser encontradas em http://manuals.medtronic.com.

Nota: algumas solugdes de limpeza, como as que contém formalina, glutaraldeido, alvejante e/ou limpadores alcalinos,
podem danificar alguns dispositivos, particularmente os instrumentos; essas solugdes ndo devem ser usadas. Alémdisso,

muitos instrumentos exigem desmontagem antes dalimpeza.
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Todos os produtos devem ser tratados com cuidado. O uso ou manuseio improéprio pode levar a dano e/ou possivel

funcionamento improprio do dispositivo.

ESTERILIZAGAO

A menos que estejam marcados como estéreis e claramente rotulados como tal em uma embalagem estéril ndo aberta
fornecida pela empresa, todos os implantes e instrumentos utilizados em cirurgia devem ser esterilizados pelo hospital
antes do uso. Retire todos os materiais de embalagem antes da esterilizacdo. Somente produtos estéreis devem

ser colocados no campo operatdrio. Salvo especificagdo em outro lugar, recomenda-se que estes produtos sejam

esterilizados a vapor pelo hospital com o uso de um dos conjuntos de pardmetros processuais abaixo:

TEMPERATURA TEMPO DE TEMPO DE

SECAGEM

Vapor Pré-vacuo 270°F (132°C) 4 Minutos 30 Minutos

Vapor Gravidade 250°F (121°C) 60 Minutos 30 Minutos
Vapor Pré-vacuo 273°F (134°C)* 20 Minutos* | 30 Minutos*
Vapor Gravidade 273°F (134°C)* 20 Minutos* | 30 Minutos*

NOTA: Em razdo das muitas variaveis envolvidas na esterilizacdo, cada instalagdo médica deve calibrar e verificar o
processo de esterilizagdo (p. ex., temperaturas, tempos) usado para o seu equipamento. *Fora dos Estados Unidos,
algumas Autoridades do Sistema de Salde recomendam a esterilizacdo de acordo com estes paréametros a fim de
minimizar o risco potencial de transmissdo da doencga de Creutzfeldt-Jakob, especialmente de instrumentos cirtrgicos

que possam entrar em contato com o sistema nervoso central
RECLAMAGOES SOBRE O PRODUTO

Qualquer profissional de satde (p. ex., cliente ou usuario deste sistema de produtos) que tenha alguma reclamacéo ou
tenha experimentado alguma insatisfacdo com a qualidade, identidade, durabilidade, confiabilidade, sequranca, eficiéncia
e/ou desempenho do produto deve notificar o distribuidor ou a MEDTRONIC. Além disso, se qual(is)quer componente(s)
do sistema espinhalimplantado(s) “falhar(em)” em algum momento (p. ex., ndo atender alguma de suas especificacdes de
desempenho ou de alguma outra forma nédo funcionar conforme o esperado), ou se houver suspeita disso, o distribuidor
deve ser notificado imediatamente. Se qualquer produto da MEDTRONIC "falhar" em algum momento e causar ou
contribuir para a morte ou lesdo grave de um paciente, o distribuidor deve ser notificado imediatamente por telefone,
fax ou correspondéncia escrita. Ao apresentar uma reclamacao, forneca o nome e o nimero do(s) componente(s), o(s)
numero(s) de lote, seu nome e endereco, a natureza da reclamac&o e uma notificacdo sobre a necessidade ou ndo de um

relatorio escrito do disribuidor.
INFORMAGOES SOBRE IRM

O Sistema de Placa Cervical Anterior ATLANTIS® nao foi avaliado quanto a seguranca, aquecimento, migracao ou

compatibilidade em ambiente de ressonancia magnética
INFORMAGOES ADICIONAIS

As orientacées recomendadas para o uso deste sistema (técnicas operatorias cirurgicas) estdo disponiveis sem
nenhum custo conforme solicitagdo. Se forem necessarias ou exigidas informagdes adicionais, entre em contato com a
MEDTRONIC.

LICENCIADO SOB UM OU MAIS NUMEROS DE PATENTE DE G. KARLIN MICHELSON, M.D.: 6,193,721; 6,398,783;
6,454,771, 6,527,776; 6,620,163.

EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS

siMBoLO

REP
&only

DEFINIGAO

0

Representante autorizado na Comunidade Europeia

CUIDADO: A Lei federal (EUA) restringe ao médico ou sob prescricdo do médico a venda ou

encomenda destes dispositivos,

Consulte as Instrugdes de Uso

Nao reutilize..

Codigo do lote

Fabricante

Numero do catalogo

N&o esteril

Somente para o publico dos EUA.

O dispositivo esta em conformidade com a Diretiva Europeia MDD 93/42/EEC

Esterilizado por irradiacdo

Data de validade especificada

O dispositivo esta em conformidade com a Diretiva Europeia
MDD 93/42/EEC




A técnica cirurgica mostrada serve apenas para ilustracdo. As técnicas realmente
empregadas em cada caso sempre dependerao do julgamento médico do cirurgido
responsavel antes e durante a cirurgia para que seja aplicado o melhor tratamento
para o paciente.

Consulte a embalagem para obter a lista completa de indicacdes, avisos, precaugdes
e outras informacdes médicas importantes.
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