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CERCCESS" - Sistema afastador cervical

Descricao:

O sistema afastador SIGNUS CERCCESS™ ¢é indicado para a coluna
cervical e destina-se a retracdo dos tecidos moles na regido das
vértebras cervicais ventrais, bem como a distracdo de um espago
intervertebral cervical. O sistema é composto por um afastador
longitudinal e transversal com articulacado dupla, por um afastador
de pino de vérios segmentos com guia para broca. Para adaptacao
as mais variadas exigéncias, o sistema afastador pode ser usado
com laminas de afastador dentadas ou rombas de diversos compri-
mentos e larguras. Para a utilizacdo do afastador de pino de varios
segmentos, estdo disponiveis pinos distratores PO3XAA, de diver-
sos tamanhos, desenvolvidos pela SIGNUS. Apenas estes garantem
uma aplicagéo segura.

Indicacdes:

O sistema afastador CERCCESS™ é um sistema de instrumentos
para utilizagdo na coluna cervical (regido C3-TH1). Em caso de
discectomia cervical, a aplicagdo realiza-se por acesso anterior,
bem como em patologias que exijam uma espondilodese de
segmentos, p. ex.:

* Doencas degenerativas dos discos intervertebrais

* Instabilidade mecénica

e Ossificacdo do ligamento longitudinal posterior

Estenose do canal espinal

Pseudoartrose

Espondilolistese

Deformidade

Contraindicacdes:

e Osteoporose macica, osteopenia

e Fraturas na coluna vertebral

® Tumores na coluna vertebral

* Infecoes

e Alergia ou intolerancia ao material do instrumento

e Condicdes cirlrgicas que excluem a possivel utilidade de uma
cirurgia na coluna vertebral (p. ex., dano grave das estruturas
6sseas no local do implante, anatomia fortemente distorcida em
funcdo de anomalias)

e Condicbes médicas que pudessem inviabilizar o sucesso da
implantag&o (p. ex., obesidade, alienagdo mental, gravidez, casos
pediatricos, mau estado geral do paciente, doencas sistémicas
ou metabdlicas, colaboracao insuficiente do paciente)

e Casos ndo mencionados sob indicagdes

Material:
As laminas de afastador CERCCESS™ sdo compostas pelo seguinte
material:
e Titanio da qualidade 4 em conformidade com a norma
ASTM F 67/1SO 5832-2.

Composicao:

Isento de niquel em conformidade com a norma

ASTM F 67/1SO 5832-2

Azoto 0,05% méx., carbono 0,08 % méx., hidrogénio 0,015 % max.,
ferro 0,5% maéx., oxigénio 0,4% méx., resto titénio.

Os restantes componentes do sistema afastador cervical
CERCCESS™ s&o fabricados em materiais consagrados para utiliza-
¢do como dispositivo médico.

Para facilitar a identificacao, as |aminas de afastador estdo cobertas
com camadas de 6xido de cores distintas. As alteracdes de cor sdo
resultantes da producao e da preparacao e ndo tém influéncia sobre
a funcionalidade.
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Esterilizacdo:

Os pinos distratores s&o fornecidos em embalagem estéril dupla
e esterilizados por radiagdo gama em conformidade com a norma
DIN EN ISO 11137. Estao previstos para utilizagdo Unica e ndo sdo
reutilizaveis. O reprocessamento e/ou a reutilizacdo pode provocar
infecdes e/ou perda da funcionalidade e até a morte do paciente.
A SIGNUS n3o aceita a devolucdo de produtos com a embalagem
principal aberta, devendo estes ser devidamente eliminados.

Os instrumentos fornecidos nao-estéreis devem ser preparados de
acordo com as diretrizes do hospital antes da utilizagdo. Os instru-
mentos sdo fornecidos em tabuleiros disponibilizados pela SIGNUS
ou, a pedido, em embalagem protetora adequada. Os instrumentos
devem ser guardados na embalagem original ou no tabuleiro de
instrumentos.

Processamento:

Os instrumentos ndo-estéreis devem ser preparados antes da

utilizagdo.

* Antes do processamento, todos os componentes de embalagem
devem ser removidos completamente

e Todos os instrumentos nao-estéreis devem ser processados nos
tabuleiros SIGNUS

e Observar o procedimento de esterilizagdo validado nas instrucdes
que acompanham o tabuleiro

* Os produtos com cavidades, juntas, roscas, articulacdes e molas
devem permanecer, durante 10 minutos, num banho de ultrassons
em detergente alcalino a 0,5%, a uma temperatura de 40 °C, e
depois lavados/enxaguados durante 20 segundos, a aprox. 4 bar
de pressao estatica (pressdo de linha), com agua fria da torneira

Durante a esterilizacdo deve ser observado o seguinte:

® Processo: processo de esterilizagdo a vapor
(processo de pré-vacuo fracionado)

e Temperatura: minima 132°C, maxima 137°C

e Ciclos: pelo menos, 4 vezes pré-vacuo

e Duracao da esterilizagdo: pelo menos, 4 minutos

® Tempo de secagem: ajustar de acordo com a carga do
esterilizador; os produtos a esterilizar tém de estar secos

Antes da devolugdo, o tabuleiro de instrumentos usado deve ser
submetido a um procedimento de limpeza validado. Isso devera ser
registado no documento que acompanha o produto e anexado no
ato da devolucao.

N SIGNUS

The Spine Sign°

q3




INSTRUCAO DE UTILIZACAO

Rotulagem:
A seguir, sdo explicados os simbolos que podem estar aplicados na
embalagem dos produtos SIGNUS:

C€0483 Marcacio CE Fabricante e data de

PT

fabrico
® N3ao reutilizar ] Estt_'—,'rili_zado por
radiagdo
Referéncia N&o-estéril
E Utilizar até LOT| Cédigo do lote

Observar as instrugdes
de utilizacdo
eletrénicas
(eifu.signus.com)

@ Nao reesterilizar E]}]
elFU

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

®

w/ﬂ[ Limite de temperatura

Condicoes de armazenamento e de transporte:

Os produtos devem ser armazenados entre 0°C e 35°C. Para o
transporte, e por um curto periodo, sdo aceitaveis temperaturas até
40°C.

Adverténcias:

e Os pinos distratores destinam-se a uma Unica utilizagcdo e nao
sao reutilizaveis. O reprocessamento e/ou a reutilizagdo pode
provocar infe¢cdes e/ou perda da funcionalidade e até a morte do
paciente.

® Apds a sua utilizagdo, os pinos distratores devem ser conside-

rados como material potencialmente infeccioso, que deve ser

descartado de forma adequada (lixo hospitalar), de acordo com as
disposi¢des vigentes relativas a higiene e eliminagdo de residuos.

Os pinos distratores sé podem ser introduzidos com os instru-

mentos previstos para o efeito. A aplicacdo dos pinos distratores

com outros instrumentos nao garante a colocacao correta.

Salvo indicagdo em contrério, os produtos SIGNUS ndo podem

ser combinados com materiais/componentes de outros sistemas.

EUA: conforme a legislacdo federal, o produto sé pode ser
vendido a médicos e utilizado por eles ou sob as suas instrugdes.

Medidas de precaucao:

e Conservar os instrumentos estéreis na embalagem original.

e A embalagem protetora sé deve ser retirada imediatamente antes
da utilizacao.

e Antes de utilizar, verificar a data de validade e a integridade da
embalagem estéril.

Aplicacao:

e As decisdes que dizem respeito a indicacao cirdrgica, a selecao
e a colocagao do implante sdo da responsabilidade do cirurgiao,
que deve possuir treino e experiéncia no campo da cirurgia
raquidiana.

* Todas as informacdes relativas a técnica cirdrgica, aos instrumen-
tos e a respetiva utilizagdo estdo descritas detalhadamente nas
informacdes de produto SIGNUS. Estas tém de estar disponiveis
no local e ser do conhecimento da equipa cirlrgica.

e Antes de executar a operagao, verificar se todos os implantes e
instrumentos necessarios estao disponiveis e operacionais no local.

* Numa situag&o pré-cirirgica pouco clara relativamente ao sistema
de instrumentos, deve consultar-se a SIGNUS para mais informa-
coes.
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* Antes da cirurgia, o paciente deve ser esclarecido sobre todos os
riscos e complicagdes potenciais que podem surgir relacionados
com a intervencao e a utilizacdo dos instrumentos.
O afastador de pino de véarios segmentos CERCCESS™ sé pode
ser usado com os pinos distratores fornecidos pela SIGNUS.
Deve evitar-se uma distracdo excessiva do afastador de pino, a fim
de assegurar um posicionamento firme do implante e o resultado
clinico pretendido
Ao colocar as valvulas ter o cuidado de ndo afetar 6rgaos impor-
tantes e camadas musculares.
Os pinos distratores devem ser colocados em paralelo em relagédo
a respetiva placa de cobertura. Para isso, deve deixar-se espago
suficiente para o disco intervertebral a afastar. Se a distancia
dos pinos em relagdo as placas finais for insuficiente, isso pode
dificultar a introducéo do implante.
Cuidados e exames posteriores devem ser adequados individual-
mente a cada paciente e definidos pelo médico assistente. Depois
daintervencao, e durante um periodo de pds-operatério razoavel,
o paciente s6 deve ser autorizado a exercer atividades fisicas
muito limitadas. Isso diz respeito, em especial, ao levantamento
de pesos, a movimentos rotativos e a qualquer tipo de desporto.
Devem ser evitadas quedas e quaisquer movimentos repentinos
da regido operada.
* Na fase pods-operatéria, o médico assistente deve informar o
paciente de forma personalizada.

Riscos:

Os riscos gerais de uma intervencgdo cirlrgica e as complicagdes

que podem advir de uma intervencao na coluna vertebral ndo estdo

listados nestas instrugdes de utilizagao.

Os potenciais riscos e complicacdes relacionados com os instrumen-

tos SIGNUS e que podem exigir uma operagdo de revisdo sdo:

e Sensibilidade a corpos estranhos, efeitos secundarios alérgicos
ou outros efeitos secundarios locais/sistémicos relacionados
com os materiais do implante e dos instrumentos utilizados

e Les&o vascular

® Lesdes nervosas com déficits neuroldgicos reversiveis ou
permanentes ou paralisia

e Infecao

e Dores ou dores recorrentes

Estes riscos podem resultar em ferimentos de qualquer tipo de

gravidade nos tecidos adjacentes, nos nervos e nos vasos sangui-

neos, ou até mesmo na morte do paciente.

Garantia do produto:

A SIGNUS Medizintechnik GmbH garante que cada implante de
coluna vertebral é fabricado a partir de materiais selecionados com o
maximo cuidado possivel, bem como embalado e inspecionado sob
monitorizacdo constante das etapas de processamento. Uma vez
que a SIGNUS Medizintechnik GmbH ndo tem qualquer influéncia
sobre as condic¢des nas quais o implante da coluna vertebral vai ser
empregado e utilizado, sobre o diagnéstico do paciente, o método
de aplicagdo e o manuseamento do implante de coluna vertebral
depois de este sair da fabrica, a SIGNUS Medizintechnik GmbH nao
garante o sucesso da aplicacdo nem a auséncia de complicacdes.
Informe a SIGNUS imediatamente sobre qualquer (possivel) anoma-
lia de que se tome conhecimento indicando a(s) referéncia(s) e o(s)
numero(s) de lote.
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