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Descrigdo geral:

Os instrumentos do sistema de navegagdo ChoiceSpine sdo ndo esterilizados e
reutilizaveis, concebidos para funcionar com o sistema Medtronic® StealthStation®.
Consulte as Instru¢des de Utilizagdo e/ou o Guia de Técnica Cirurgica do sistema de
navegagdo apropriado para obter detalhes sobre a utilizagdo do sistema de
navegagdo. Os instrumentos de navegagdo ChoiceSpine destinam-se a ser utilizados
com sistemas de parafusos ChoiceSpine, especificamente os sistemas Lancer,
Thunderbolt, Blackbird e Triton. A compatibilidade destas funcionalidades e
geometria foi testada com o sistema Medtronic® StealthStation®.

Indicagdes de utilizacdo:

Os instrumentos reutilizaveis do sistema de navegagdo ChoiceSpine destinam-se a
ser utilizados durante a preparagdo e colocagdo dos implantes do sistema
ChoiceSpine durante cirurgias a coluna, para ajudar o cirurgido na localizagdo precisa
de estruturas anatémicas em procedimentos abertos ou minimamente invasivos. Os
instrumentos reutilizdveis do sistema de navegagdo ChoiceSpine foram
especificamente concebidos para serem utilizados com os sistemas Medtronic
StealthStation S7 (V2.1.0) e S8 (V1.2.0), que sdo indicados para qualquer problema de
salide em que a utilizagdo de cirurgia estereotdxica possa ser apropriada, e onde a
referéncia a uma estrutura anatémica rigida, tal como um cranio, um osso longo ou
uma vértebra, pode ser identificada relativamente a um modelo baseado em TC ou
RM, imagens de fluoroscopia ou pontos de referéncia digitalizados para a anatomia.

Contraindicagdes

As condicGes médicas que contraindicam a utilizagdo do sistema de navegagdo
ChoiceSpine e as suas aplicagdes associadas incluem qualquer problema de satude que
possa contraindicar o proprio procedimento médico.

Precaugdes

. Verifique se todos os instrumentos relevantes foram devidamente limpos e
esterilizados antes da cirurgia. Limpe e esterilize os componentes de acordo com
os parametros listados abaixo.

. A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por um médico ou mediante
receita médica.

. Os componentes do sistema sdo frageis. Tenha cuidado ao manusear os
componentes do sistema.

. Confirme a verificagdo do instrumento e a frequéncia dos pontos de verificagdo
de precisdo para garantir a funcionalidade correta.

. Durante a utilizagdo com navegacao, os instrumentos devem ser continuamente
avaliados quanto a precisdo (por exemplo, verificagdo intraoperatéria da ponta
projetada do instrumento em relagdo a um pediculo para garantir um seguimento
adequado).

Avisos

. O sistema e as suas aplicagcBes associadas devem ser utilizados apenas por
profissionais médicos qualificados, com formacdo e experiéncia completa na
realizagdo de cirurgias com sistemas de cirurgia assistidos por computador.

. Utilize apenas o conector ChoiceSpine com instrumentos de navegagdo
ChoiceSpine aprovados.

. Qualquer movimento ou reposicionamento (intencional ou acidental) da ponta
distal do instrumento em relagdo a matriz de rastreio ligada resultard numa
visualizagdo imprecisa da localizagdo e/ou trajetéria do instrumento. Pode ser
necessario executar novamente a calibragdo e verificagdo de acordo com o guia
de técnica cirurgica.

) O sistema e as suas aplicagdes associadas devem ser utilizados apenas como um
complemento para orientagdo cirdrgica. Ndo substituem o conhecimento,
experiéncia ou julgamento do cirurgido.

. Se a navegacdo do sistema parecer imprecisa e as etapas recomendadas para
restaurar a precisdo ndo forem bem-sucedidas, aborte a utilizagdo do sistema.

. Inspecione todos os instrumentos e componentes do sistema antes de utilizar. Se
estiver visivelmente danificado, ndo utilize o instrumento.

. Como a posi¢do da anatomia é definida pela posi¢do do quadro de referéncia do
paciente, é importante garantir que o quadro ndo se move em relagdo a anatomia
desde o momento do registo até que a navegacdo esteja concluida. O
deslizamento ou rotagdo do quadro de referéncia em relagdo a anatomia apds o
registo resultara numa navegacgdo imprecisa.

. O uso da instrumentagdo ChoiceSpine com StealthStation® destina-se apenas a
faixa anatémica de C1 a regido sacroiliaca.

. Os instrumentos ChoiceSpine navegados ndo se destinam a colocagdo de
parafusos occipitais e intercorpos. A navegagdo de instrumentos é adequada
apenas para uso com sistemas baseados em parafusos.

Possiveis eventos adversos:

. Foi reportada sensibilidade ao metal apds a exposi¢do a implantes ortopédicos.
Sensibilidades metdlicas comuns, (por exemplo niquel), estdo presentes no
aco inoxidavel de qualidade médica.

Para obter instrugdes relativas a utilizagdo de implantes, consulte as Instrugdes de
Utilizagdo apropriadas do sistema ChoiceSpine. Para avisos/cuidados/precaugdes
adicionais de sistemas associados, consulte os rétulos do StealthStation®, do manual
do sistema StealthStation® S7® PN 9733782 e do manual do sistema StealthStation®
S8¢°.

Modo de fornecimento:
Os dispositivos do sistema de navegag¢do sao fornecidos ndo esterilizados e
ﬁ‘ devem ser esterilizados antes da utilizagdo. Os instrumentos podem ser
reprocessados utilizando as instrug@es de limpeza recomendadas.
Limpeza e descontaminagdo:
Todos os instrumentos sdo fornecidos a unidade de saldde limpos, mas ndo
esterilizados. Adicionalmente, todos os instrumentos que foram anteriormente
colocados num campo cirdrgico esterilizado devem ser inicialmente descontaminados
e limpos utilizando os métodos hospitalares definidos antes da respetiva esterilizagdo
e reintrodugdo num campo cirdrgico esterilizado. A limpeza e desinfe¢do dos
instrumentos podem ser executadas com solventes alcalinos sem aldeido a altas

temperaturas. A limpeza e descontaminagdo podem incluir a utilizagdo de agentes de
limpeza neutros, seguidos por um enxaguamento com dgua desionizada.

Nota: Certas solugdes de limpeza, como as que contém formaldeido, glutaraldeido,
lixivia e/ou agentes de limpeza alcalinos, podem danificar alguns dispositivos,
principalmente instrumentos; estas solugdes ndo devem ser utilizadas.

Todos os produtos devem ser tratados com o devido cuidado. A utilizagdo e o
manuseamento incorretos podem causar danos e o possivel funcionamento incorreto
do dispositivo.

Estes dispositivos sdo embalados numa caixa conveniente. Todos os dispositivos devem
ser removidos da caixa, inspecionados e limpos através de um dos métodos
apropriados descritos abaixo. Quando aplicavel, os instrumentos devem ser
desmontados antes da limpeza e montados novamente antes da esterilizagdo. Todos
os dispositivos devem ser recolocados na caixa e no estojo antes da esterilizagdo a
vapor.

Limpeza recomendada:

Os termos "Steris 444", "Enzol™ e "Prolystica®™ sdo denominag¢des comerciais de
equipamento ultrassénico e detergentes utilizados segundo as instrugdes de limpeza
recomendadas. Qualquer aparelho de limpeza ultrassénico ou detergente ultrassénico
equivalente pode ser utilizado, desde que esteja em conformidade com os rétulos e as
instrugdes do fabricante.

Limpeza automatica:

1. Enxague o(s) instrumento(s) com dagua corrente fria (<35 °C) para remover a
sujidade mais intensa. Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com agua
entre e a volta de fendas, fissuras e dreas de dificil acesso.

2. Utilize uma escova de cerdas suaves, conforme necessdrio, para remover a
sujidade, dando especial atengdo a estrias, fendas e areas de dificil acesso.

3. Transfira o(s) instrumento(s) para um aparelho de limpeza STERIS 444 com os
seguintes parametros. Incline o(s) instrumento(s) para facilitar a drenagem.
Velocidade do motor: alta.
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Fase TempP Temperatura Detergente
(min)
Pré-lavagem 1 1:00 Agua corrente fria N/D
Lavagem com 1:00 Agua corrente Enzol® a 1 oz por
enzimas ’ quente 1 galdo de 4gua
Prolystica® 2x
Lavagem 1 2:00 60 °C Concentr. Neutro a
1/8 oz por
Enxaguamento 1 1:00 Agua corrente N/D
quente
Secagem 7:00 115°C N/D

4. Remova os instrumentos e inspecione quanto a existéncia de sujidade e repita a
limpeza, se necessario.

Limpeza mecanica (ultrassoénica):

1. Enxague o(s) instrumento(s) com agua corrente fria (<35 °C) para remover a
sujidade mais intensa. Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com agua
entre e a volta de fendas, fissuras e areas de dificil acesso.

2. Prepare uma solugdo Enzol® de uma (1) onga por um (1) galdo de agua corrente
quente (<55 °C).

3. Mergulhe totalmente o(s) instrumento(s) no detergente durante, pelo menos, um
(1) minuto.

4. Utilize uma escova de cerdas suaves, conforme necessdrio, para remover a
sujidade, dando especial atengédo a estrias, fendas e areas de dificil acesso.

5. Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com detergente entre e a volta de
fendas, fissuras e areas de dificil acesso.

6. Remova o(s) instrumento(s) do detergente e enxague com &agua corrente fria
(<35 °C) durante, pelo menos, um (1) minuto.

7. Prepare o agente de limpeza ultrassénico com uma solugdo de Enzol® para uma (1)

onga por um

(1) galdo de dgua quente corrente (<55 °C).

Coloque of(s) instrumento(s) no agente de limpeza e aplique ultrassons durante dez

(10) minutos.

9. Remova o(s) instrumento(s) do agente de limpeza e enxague cuidadosamente,
utilizando dgua de osmose inversa/desionizada (RO/DI) durante, pelo menos, um
(1) minuto.

10. Seque o(s) instrumento(s) utilizando uma toalha limpa e seca e com ar pressurizado
e filtrado (20 psi).

11. Examine visualmente se existe sujidade. Repita, se necessario.

o

Limpeza manual:

1. Enxague o(s) instrumento(s) com &gua corrente fria (<35 °C) para remover a
sujidade mais intensa. Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com agua
entre e a volta de fendas, fissuras e areas de dificil acesso.

2. Prepare uma solugdo Enzol® de uma (1) onga por um (1) galdo de dgua corrente
quente (<55 °C).

3. Mergulhe totalmente o(s) instrumento(s) no detergente durante, pelo menos, um
(1) minuto.

4. Utilize uma escova de cerdas suaves, conforme necessario, para remover a
sujidade, dando especial atengdo a estrias, fendas e areas de dificil acesso.

5. Utilize uma seringa esterilizada para enxaguar com detergente entre e a volta de
fendas, fissuras e areas de dificil acesso.

6. Remova o(s) instrumento(s) do detergente e enxague cuidadosamente com agua
de osmose inversa/desionizada (RO/DI) durante pelo menos um (1) minuto. Utilize
uma seringa estéril para facilitar o enxaguamento.

7. Seque ofs) instrumento(s) utilizando um pano limpo e suave e com ar pressurizado
e filtrado (20 psi).

8. Examine visualmente se existe sujidade. Repita, se necessario.

Cuidado e manuseamento:

e Todos os produtos devem ser tratados com o devido cuidado. A utilizagdo e o
manuseamento incorretos podem causar danos e o possivel funcionamento
incorreto do dispositivo.

e Consulte a norma F1744-96 da ASTM, "Guia padrdo de cuidados e manuseamento
de instrumentos cirdrgicos de ago inoxidavel" para obter informagdes adicionais.

e Antes da utilizagdo, os instrumentos devem ser visualmente inspecionados e a
fungdo testada para assegurar que os instrumentos estdo a funcionar
corretamente. Caso o0s instrumentos estejam descoloridos, tenham
pinos/parafusos soltos, estejam desalinhados, rachados, apresentem um desgaste
excessivo, ou outras irregularidades, NAO utilize.

e Lubrifique os instrumentos para os proteger durante a esterilizagdo e
armazenamento. Deve fazé-lo com um lubrificante preservado soluvel em dgua
apods cada limpeza. O lubrificante deve conter um conservante quimico para

impedir a proliferagdo de bactérias e ser composto por agua destilada. O
lubrificante em excesso deverd ser removido antes do armazenamento e
esterilizagdo.

e Todos os instrumentos devem ser novamente inspecionados quanto a danos antes
da utilizagdo. Se estiverem dobrados ou danificados de alguma forma, os
instrumentos ndo devem ser utilizados, independentemente dos procedimentos
de navegagdo ou manuais.

e Interrompa a utilizagdo em caso de falha de registo/calibra¢do ou suspeita de
imprecisdo. Nesse caso, o instrumento ndo deve ser utilizado com o sistema de
navegacao e deve ser inspecionado quanto a danos antes de continuar com um
procedimento tradicional sem navegagao.

Esterilizagdo:

Os instrumentos ChoiceSpine sdo fornecidos ndo esterilizados e devem ser
esterilizados antes da utilizagdo. Todos os materiais de embalagem devem ser
removidos antes da esterilizagdo. Recomenda-se que o0s instrumentos sejam
esterilizados por vapor pelo hospital utilizando os seguintes parametros do processo:

Tipo de esterilizador a vapor: pré-vacuo
Temperatura: 132 °C

Duragdo: 4 minutos

Tempo de secagem: 40 minutos

Todos os dispositivos devem ser envolvidos em duas camadas de invélucro de
polipropileno (1 folha) (Kimguard KC600 ou equivalente) utilizando varias técnicas de
acondicionamento, em conformidade com a ANSI/AAMI ST79.

Este ciclo de esterilizagdo a vapor ndo é considerado pela FDA como um ciclo de
esterilizagdo padrdo. E da responsabilidade do utilizador final utilizar apenas
esterilizadores e acessorios (como saquetas e invdlucros de papel para esterilizagdo,
indicadores quimicos ou bioldgicos e estojos de esterilizagdo) que tenham sido
aprovados pela FDA quanto as especificagdes do ciclo de esterilizagdo (tempo e
temperatura). Podem ser utilizados ciclos ou métodos de esterilizagdo alternativos,
mas estes devem ser validados de acordo com os procedimentos e as praticas
hospitalares. E recomendada a utilizagdo de um invélucro de papel aprovado pela FDA
para assegurar que os dispositivos permanecem esterilizados antes da implantagdo.

LimitagGes e restrigcoes:

A esterilizagdo repetida de acordo com estas instrugdes tem um efeito minimo nos
dispositivos ChoiceSpine. O equipamento de esterilizagdo varia em termos de
caracteristicas de desempenho e deve ser validado em conformidade. O centro de
esterilizacdo é responsavel pela monitorizacdo e validagdo de rotina de todos os
equipamentos, materiais e pessoal utilizado nas suas instalagGes para assegurar a
obtengdo dos resultados pretendidos. Estas instrugdes foram validadas como sendo
capazes de esterilizar estes instrumentos e implantes ChoiceSpine. Quaisquer desvios
destes procedimentos devem ser avaliados quanto a sua eficacia por parte das
instalagdes de esterilizagdo.

Manual de técnicas cirurgicas:
O Manual de Técnica Cirurgica do sistema de navegagdo ChoiceSpine esta disponivel
através do Suporte de vendas da ChoiceSpine.

Cuidado:
A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por um médico ou mediante
receita médica.

Reclamagdes relativas ao produto:

O cliente ou prestador de cuidados médicos deve comunicar imediatamente qualquer
insatisfagdo relacionada com a qualidade, rotulagem, embalagem ou desempenho do
produto a ChoiceSpine. Além disso, se qualquer um dos implantes "avariar" (isto é, ndo
cumprir qualquer uma das respetivas especificagées de desempenho ou ndo funcionar
como pretendido) e for possivel que tenha causado ou contribuido para a morte ou
lesdes graves do paciente, a ChoiceSpine deve ser notificada imediatamente por
telefone, fax ou correio fisico. Durante o preenchimento de uma reclamagdo devem
ser fornecidos o nome, a referéncia e o nimero de lote da pega em conjunto com o
nome e morada da pessoa que preencheu a reclamagdo.

Alguns componentes poderdo ndo estar disponiveis no momento. Contacte o seu
representante ChoiceSpine para obter informac8es adicionais. Os produtos aqui
referidos poderdo estar disponiveis sob outras marcas comerciais em diferentes
paises. Todos os direitos de autor e marcas comerciais registadas e pendentes sdo
propriedade da ChoiceSpine. Para obter mais informagdes sobre um produto ou marca
comercial especificos, contacte o seu representante local da ChoiceSpine.

Informagdes:
Consulte o site choicespine.com para obter mais informagdes.

Consulte optionspine.com/patents/ para obter informagdes sobre patentes.
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E possivel consultar um resumo de seguranca e desempenho clinico e um relatério de
atualizacdo de resumos periddicos através do website
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Relembramos ao utilizador e/ou ao paciente que qualquer incidente relacionado com
o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro no qual reside o utilizador e/ou o paciente.

Para reclamagdes relativas aos produtos, contacte:
ChoiceSpine, LLC

Quality/Regulatory Department

400 Erin Drive

Knoxville, TN 37919

Telefone: 865-246-3333; Fax: 865-588-4045

Para obter informagdes adicionais sobre produtos, contacte:
ChoiceSpine, LLC

Sales Support

400 Erin Drive

Knoxville, TN 37919

Telefone: 865-246-3333; Fax: 865-588-4045
salessupport@choicespine.com

EMERGO EUROPE
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Legenda de simbolos:

Simbolo

Definic¢iio

Nao reutilizar

Cuidado, consultar as instru¢des de
utilizagdo quanto a avisos e
precaugoes

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

@ >

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

LOT

Numero de lote

REF

Numero de referéncia

SN

Numero de série

STERILE|R

Esterilizado por irradiagao

Data de validade

Fabricante

]

Data de fabrico

R only

A lei federal (EUA) restringe este
dispositivo a venda por um médico
ou mediante receita médica

NON
STERIL!

Nao esterilizado

C€

Dispositivos médicos europeus

EC | REP

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Dependéncia de RM

UDI

Identificador tnico do dispositivo

MD

Dispositivo médico
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