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Instrucdes de Uso

INTRODUCAO:

O Kit Instrumental LUMIS tem como finalidade auxiliar na implantagdo do Sistema de Implantes para
Coluna LUMIS visando a correcdo cervical espinhal e artrodese. Os instrumentais juntamente com o0s
implantes sdo indicados no tratamento de patologias degenerativas, tumores e traumas. Podem ser
usados no segmento C2 ao C7 da coluna cervical. Esse tratamento consiste em fusionar duas ou mais

vértebras, para proporcionar estabilidade da coluna vertebral.

INDICACOES, CONTRAINDICACOES E POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS:

INDICACOES:
O Kit Instrumental LUMIS é indicado para auxiliar na insercdo do Sistema de Implantes para Coluna
LUMIS. Este sistema € composto por parafusos pediculares e hastes de fixagdo, concebidos para a

correcao e estabilizacao cirdrgicas da coluna durante o desenvolvimento de uma fuséo 0ssea sélida.

CONTRAINDICACOES
As contraindicac¢des incluem, entre outras:
e Alergia ao material implantado, sobretudo ao metal (por ex., cobalto, cromio, niquel, etc.)

e Qualquer outra condicdo médica ou cirargica suscetivel de comprometer 0 sucesso da cirurgia

instrumentada, tal como a presenga de um tumor maligno ou graves anomalias congénitas,
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elevada velocidade de sedimentacédo de eritrécitos ndo explicada por outras doencas, contagem
elevada dos globulos brancos ou uma tendéncia para uma contagem inferior dos glébulos brancos.
Todos os casos ndo descritos nas indicacdes.

Infecéo localizada da zona cirurgica.

Todos os doentes com cobertura insuficiente de tecido na zona cirdrgica.

Sinais locais de inflamacéo.

Febre ou leucocitose.

Obesidade patoldgica.

Gravidez.

Doenga mental.

Doencas articulares de rapido desenvolvimento, absor¢do dssea, osteopenia e/ou osteoporose. A
osteoporose é uma contraindicagdo relativa, uma vez que esta condigdo médica pode limitar o
ganho de correcéo esperado e estabilidade da fixacdo mecanica.

Todos os casos que ndo requeiram enxerto 6sseo ou fusdo dssea.

Todos os casos que requeiram uma combinacéo de diferentes metais.

Todos os doentes que se recusem a cumprir com as instrucdes pos-operatérias.

A utilizacdo de parafusos pediculares acima da T10.

As contraindicacdes destes dispositivos sdo similares as das outras instrumenta¢cBes de haste
espinal. Esta instrumentagdo da coluna espinal ndo foi concebida, destinada ou vendida para
outras utilizagbes para além das indicadas.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS:

Para além dos riscos associados a cirurgia da coluna espinal sem instrumentac@o, podem ocorrer 0s

seguintes efeitos adversos:

Migracéo do implante.

Desmontagem, deformidade, deslizamento e/ou ruptura de um ou de todos 0s componentes ou

instrumentos.

Reacao de corpo estranho devido a presenca de implantes, tal como uma massa, doenca

autoimune, metalose e/ou dificuldade de cicatrizac&o.

Presséo subcuténea por parte dos componentes, causando possivelmente a alteracéo da pele em
locais onde a cobertura de tecido é insuficiente. Complicacdes cutaneas, incluindo perfuracédo da
pele pelo implante ou o enxerto.

Perda de curvatura ou correcdo da coluna, perda de altura.

Infecao.

Fratura do corpo vertebral devido a transferéncia de cargas acima ou abaixo da zona

instrumentada.

Auséncia de consolidagdo dssea (ou ndo unido).
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e Perda das funcdes neurolégicas, aparecimento de radiculopatias, lesGes durais e/ou dor.
Insuficiéncia neurovascular, incluindo paralisia ou outras les6es graves. Fuga do liquido
cefalorraquidiano.

e Doencas do trato gastrintestinal, urolégico e/ou reprodutor, incluindo esterilidade, impoténcia.

e Hemorragia e/ou hematoma.

¢ Interrupgéo do crescimento dos segmentos fundidos da coluna.

¢ Inflamac&o discal, aracnoidite e/ou outros tipos de inflamac&o.

e Trombose vascular profunda, tromboflebite e/ou embolia pulmonar.

e Complicac6es do local doador do enxerto 6sseo.

¢ Incapacidade de retomar as atividades normais da vida diéria.

¢ Danos nos tecidos moles.

e Morte.

NOTA: Alguns potenciais efeitos adversos poderdo precisar de um procedimento adicional de revisédo

cirtrgica.

EMBALAGEM:

Os implantes L.U.M.1.S™ e seus instrumentos cirlrgicos associados sao distribuidos em bandejas nos
cases de transporte, com uma unidade de cada instrumental.

Quando o instrumental for comercializado individualmente a titulo de reposicdo no Kit, os instrumentos
L.U.M.1.S™ seréo fornecidos desta forma:

- Cada instrumento é colocado individualmente em um saché transparente de polietileno, de 70um de
espessura.

- E colocada uma etiqueta no saché de cada produto com a sua respectiva identificaco;

LIMPEZA E ESTERILIZACAO:

O Kit Instrumental LUMIS é disponibilizado nao estéril e podera ser reutilizado. Deve-se proceder a
limpeza e esterilizac&o. Inicialmente em qualquer limpeza subsequente, recomenda-se seguir o seguinte
protocolo para pré-desinfecgdo, descontaminacao e limpeza:

Desmontar os instrumentais necessarios. Instrumentos articulados devem ser abertos.

Em um recipiente de pré-desinfecgdo, imersa e enxague (minimo de 15 minutos) os instrumentais em um
detergente de amonia quaternario. Transfira os implantes e instrumentais para um recipiente de
ultrassom, imersa e enxague (minimo de 15 minutos) os instrumentais sobre a a¢éo do ultrassom em um
detergente de amonia quaternario. Os detergentes devem ser utilizados de acordo com as especificacdes
do fabricante. E recomendado utilizar 4gua destilada (temperatura ambiente) ou agua deionizada

para imerséo, limpeza e enxague. Certifique-se que todo e qualquer residuo da solucéo para pré-

desinfec¢éo tenha sido removido para que n&o ocorra interacdo com solug@es utilizadas na limpeza.
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ApGs o enxague, esfregue todas as superficies com uma escova macia apropriada, prestando atencéo
em relacdo aos enroscamentos, canulas, dobradicas e areas dificeis de serem alcancadas. Enxague
completamente e imediatamente apés a lavagem por no minimo 30 segundos. Caso seja utilizada uma
maquina de lavar automatica, a temperatura minima deve ser de 93°C durante 10 minutos, usando um
detergente de pH baixo. Siga com outro ciclo utilizando apenas agua. Inspecione cada dispositivo e
repita a lavagem na presenca de qualquer residuo. Seque o produto imediatamente com um pano seco
estéril, fluxo de ar de qualidade médica conforme Farmacopéia Européia ou forno de secagem em
temperatura maxima de 120°C.

Observacédo: Algumas solugdes de limpeza tais como aquelas que contém lixivia, formaldeido ou
hidroxido de sodio poderéo danificar os instrumentais e ndo devem ser utilizadas, exceto em
instrumentais utilizados em pacientes com Agente Transmissivel de Encefalopatia Espongiforme
(prions).

As pecas podem ser esterilizadas a vapor conforme as especifica¢des detalhadas abaixo.

Método Ciclo Temperatura | Tempo
minimo de
exposicdo

Vapor Vacuo 134°C 18 minutos

Os instrumentais devem estar completamente secos antes do uso.

PRECAUCOES:

« E necessario um conhecimento dos principios técnicos, aplicagées clinicas e riscos associados a estes
instrumentais cirdrgicos, antes de se usar este produto. O Kit Instrumental LUMIS deve ser utilizado
somente por uma equipe ortopédica treinada, ou neurocirurgido treinado e familiarizado com estas
recomendacgdes assim como com as técnicas de operacao, relacionadas aos implantes e instrumentais
adequados.

« E essencial aplicar o implante utilizando materiais designados especificamente para este propdésito. O Kit
Instrumental LUMIS deve ser utilizado com Sistema de Implantes LUMIS por serem compativeis entre si.

* Ndo devem ser utilizados para aplicacdo de implantes para os quais 0s instrumentos ndo foram
projetados.

* Ndo proceder a utilizagdo sem antes verificar as condi¢cdes de limpeza e esterilizacdo dos instrumentais.
» As propriedades mecénicas e funcionais dos instrumentos cirdrgicos especificos para os implantes
deverao ser verificadas antes do procedimento cirdrgico.

* Recomenda-se ao cirurgido, que aplicara a técnica, fazer um curso de treinamento com um cirurgido
experiente.

O cirurgido deve discutir com o paciente, pré-operatoriamente, todas as limitagGes fisicas e fisiologicas
inerentes ao uso deste dispositivo. Conversas devem, em particular, ser direcionadas as questdes como
suporte de pesos prematuros, niveis de atividades e a necessidade de acompanhamento médico

periédico.
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e Atencéo particular deve ser dada ao manuseio dos componentes. Contato entre oS componentes
porosos revestidos e a tecido ou outra fibra que liberam materiais devem ser evitados a fim de
minimizar a contaminacao das superficies porosas com fibras aderentes.

e Os instrumentos cirdrgicos estao sujeitos a desgaste ao longo de sua normal utilizacéo.

e O uso inapropriado, abuso ou forca excessiva dos instrumentos pode causar a quebra dos
mesmos em procedimentos intra-operatorios.

e Os instrumentos cirdrgicos devem ser utilizados especificamente para seu Unico propésito.

e Antes do uso clinico, o cirurgido devera compreender completamente todos os aspectos do
método cirdrgico e as limitacdes do dispositivo. Os pacientes devem ser informados sobre as
limitacdes da protese incluindo, entre outras, o impacto de cargas excessivas devido ao peso ou
atividades do paciente e estes devem ser aconselhados sobre como regular as suas atividades de
acordo com isso. Se 0 paciente pratica uma ocupagdo ou atividade que Ihe imponha caminhar,
correr, levantar pesos ou que provoque uma distensdo muscular substancial, as for¢as resultantes
podem produzir a perda da fixac@o, do dispositivo ou de ambos. A prétese ndo restabelecera a
funcdo ao nivel previsto com 0ssos normais saudaveis e o paciente ndo deverd alimentar ilusdes
irrealistas em relacdo a sua funcionalidade.

e O planejamento pré-operatério usando radiografias permite a determinacdo dos tamanhos dos

componentes a serem utilizados.

INFORMACAO IMPORTANTE RELATIVA AO INSTRUMENTAL L.U.M.I.S.™.

C€o12s

TECNICA CIRURGICA

Observacéo: Os implantes citados na técnica cirdrgica ndo fazem parte deste registro, sendo cadastrados
e comercializados a parte.

A instrumentacdo do Sistema L.U.M..S™ foi desenvolvida para correcdo e estabilizagdo cirargica da
coluna durante o desenvolvimento de uma fusdo 6ssea solida. Recomenda-se remover o dispositivo logo
gue a fusé@o 6ssea tenha se consolidado efetivamente.

Os componentes do sistema L.U.M.1.S™ s@&o feitos de liga de titdnio (Ti-6Al-4V ELI), em conformidade
com ASTM F136 (ISO 5832-3).

Quando utilizados como um sistema baseado em parafusos pediculares com aproximacgéo posterior, 0s
parafusos L.U.M.l.S™ podem ser usados conectados a:
- Haste Percutanea L.U.M.I.S™ (Ref MS1-R6xxxT ou MS1-R6xxxCT)
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MS1-R6XxXT

MS1-R6xxxCT

- Haste Uni-Thread™ (Ref L2-R6xXHT ou L2-R6xXCHT)

N

L2-R6xxXHT
L2-R6xXCHT

- As hastes de fuséo L.U.M.1.S™ e Uni-Thread™ s&o feitas de titdnio Ta6V Eli (ASTM F136)
- Diametro das hastes: @6 mm

» Conexao com outros dispositivos:

Porta

Extensor do Parafuso Fio Guia Chave
Parafuso de

(MS1-A211/MS1- (MS1- Canulada Trava (MS1-
A214) WB1450) (MS2-A221) A231)

Parafuso Desde a introducéo do Introducio do  Introduco do

Multiaxial parafuso no pediculo até arafuzo no arafu%o no
LUMIS™ (MS2- o fechamento dos P dicul P dicul

MDXXT) implantes pediculo pediculo

Parafuso de ~
Colocacdo do  Aperto
™

Ul BLil parafuso de trava final

(MS1-L100T)

Sistemade Parafusos

i

Parafusos Multiaxiais a
MS2-MDLLT «
((

(1
(‘
(t

VE
E

o

D = Didmetro L = Comprimento

Parafuso de Trava MS1-L100T
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Hastes
Hastes Percuténeas L.U.M.I.S™ de Liga de Titanio

MS1-R6xxxCT (haste percutanea pré-
moldada)

MS1-R6xxxT (haste percutanea reta)

Hastes Uni-Thread™ de Liga de Titanio

L2-R6XXHT (haste hexagonal) L2-R6XXCHT (haste pré-moldada)

Hastes de Estabilizacdo Hibridas e Dinamicas

= F1-R1609T
= F1-RH1609T s ——————
=  F1-RH2609T P ————————

*  F1-RHL1609T —aq—

= F1-RH1609CT

Instrumentos paraa preparacéo do pediculo

Fio guia, diametro 1,4mm, comprimento 500mm
MS1-WB1450

Cabo canulado ratchet

L2-ALISA11 .q-;.:—_-_—mal{

Sovela quadrada canulada MS1-A121

L

Perfurador 6sseo canulado @d5mm MS1-A115
Caboem T Perfurador 6sseo canulado @6mm MS1-A116
PL1-A011 Perfurador 6sseo canulado @7mm MS1-A117
Perfurador 6sseo canulado @8mm MS1-A118

Expansor 1 MS1-A110 Luva de protecao para perfuradores 6sseos
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MS1-Alll

Instrumentos paraa introducdo do parafuso

3 —
- < .% -
Cabo de duas 5 7 £ AN
funcdes 2 S S ) <
i ™ S < N
U1-A622 i <9 3 23 )
R ] [N S
| < = g < ”
I o ! haut o ! =
it © a; g_ o a; S
- £= o o= 3
it © 3 S
O o c n
| 2 E g
i x =
j i . 5
L o
>
@
<
®)

Suporte do Parafuso
de Trava

MS1-A251 Over handle MS1-A315

Instrumentos paraa colocagéo da haste

Medidor da haste MS1-A261
Porta haste MS1-A271

pra
PR—

Instrumento para moldar haste U1-A321
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g
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A

1

¥4
57

<
2

ANY

RRERN

’
ugﬁﬁ?-

A\ \(,"; N

Introdutor de haste giratério MS1-A276

Introdutor da haste invertido MS1-A275

Introdutor da haste MS1-A274 ,
Chave T10 para o introdutor de haste MS1-A235

Parafuso do instrumento Alicate para reduzir a haste
para reduzir a haste MS1-A312

MS1-A313

Parafuso do instrumento
para reduzir a haste longo
MS1-A313

Porta parafuso de trava MS1-A231

Over handle
MS1-A315

Instrumento para reduzir a haste MS1-A311
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Instrumentos paracompressao e distragdo

MS1-A331 MS1-A334

®

MS1-A335

MS1-A333

» Compressor-Distrator: MS1-A331 x 1
» Conector estendido para o distrator-compressor: MS1-

A332x 2
» Parafuso de fixacdo para o distrator-compressor: MS1-
A333x 2
Instrumento para = Conector do fulcro para o distrator-compressor: MS1-A334
Spreader 1
moldar hastes X

MS1-A321 .

U1-A321 Conector multiplo para o distrator-compressor: MS1-A335

x1

Instrumentos para o aperto final

A

> a
o < I
=, a .
< 2 ®
0 g S
s = g indi
p S S Anel indicador para o
X £ = porta parafuso de
\.J v 5 < trava
(] -
Cabo MIS com e Q = MS1-A232
limite de torque o S %
MS1-A421 g <
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Instrumentos parao procedimento de resgate
Expansor 2 MS1-A112

MS1-A223

Instrumento de resgate

Expansor 3 MS1-A113

Preparacao do Pediculo e Introdugéo do Parafuso
Posicione as agulhas Jamshidi (11 medidas) conforme a anatomia do paciente e coloque
os fios guias (MS1-WB1450) por dentro das agulhas Jamshidi apds conferir se estéo retas
(certifique-se de que as marcacdes a laser estéo visiveis apds a insercdo dos fios-guia

\ para facilitar o controle de suas posic¢des).

\ MS1-WB1450

7

Distancia entre as
marcacdes a laser:
10mm

Cuidado: Os fios-guia ndo devem ser reutilizados.

..;r——-——m—‘—e Prepare o ponto de entrada com a sovela quadrada
canulada (MS1-A121)

MS1-A121

Se necessario, e conforme a condi¢cao dos 0ssos, use perfuradores dsseos para facilitar a insercao do
parafuso.

Os perfuradores 6sseos (MS1-A115/MS1-
A116/MS1-A117/MS1-A118) podem ser montados

com o cabo canulado ratchet (L2-ALIS411), com o

L2-ALIS411

cabo de duas posi¢des (U1-A622) ou o caboem T
(PL1-A011).

PL1-A011

MS1-A115/MS1-A116/MS1-A117/MS1-
Al118
PN RN T = w———————————— XXX Sy T
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Para proteger o tecido mole das extremidades afiadas dos perfuradores ésseos, 0

expansor 1 (MS1-A110) e a luva de protecéo para perfuradores dsseos (MS1- |
A111) pode ser colocado no fio guia antes da introducéo do perfurador 6sseo

canulado. As marcac0fes a laser devem estar localizadas na parte superior e

permanecer visiveis.

T EEEEEEED
MS1-A110 MS1-A111

Introduza o perfurador 6sseo adequado para o tamanho do pediculo (MS1-A115/MS1-A116/MS1-
A117/MS1-A118) através do fio guia.

120mm

A profundidade de inser¢do do perfurador
0sseo dentro da vértebra é indicada pelas

marcacgdes a laser na haste do perfurador

6sseo. Perfurador 6sseo

40mm de profundidade

Dessa forma é possivel determinar o de insercao

comprimento correto do parafuso. Luva de protegéo

90mm de profundidade
de insercéo
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A marcacao a laser na parte superior do fio guia
permite controlar sua posi¢édo durante a perfuragao

com o perfurador 0sseo.

Podem ser usados férceps para mantes o fio guia

na posi¢éo durante a perfuracao.

Selecdo do Extensor do Parafuso

O extensor do parafuso maior (MS1-A214) deve ser usado na ponta por onde a haste sera introduzida de
forma percutanea, uma vez que os introdutores de haste ndo passam por dentro dos extensores de
parafuso comuns.

O extensor do parafuso maior pode ser identificado por uma marca a laser no anel de trava.

Preparacgéo do Pediculo e Introdugdo do Parafuso

Av. Horacio Racanello Filho, n° 5570, salas 502, 1201 e 1202, Ed. Sao Bento, Zona 07 — Maringa/PR.
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Prenda o extensor do parafuso (MS1-A211/MS1-A214) ao parafuso (MS2-MxxxT) deslizando o anel de
trava para baixo (1) e trave o conjunto girando o outro anel em sentido horario (2).

As marcaces a laser indicam quando o anel de trava esta na posicao travada.

E Introduza a Chave Universal Lumis (MS2-A221 + U1-A622) na cabeca do
E

parafuso e gire o extensor para travar o movimento poliaxial do parafuso.

Certifique-se de que a chave esta completamente apoiada na cabeca do

parafuso. Gire a peca quadrada para prender a chave ao parafuso.

Introduza o parafuso com o conjunto chave/extensor do parafuso através do fio-
guia. Quando o parafuso tiver entrado o suficiente no corpo vertebral, é

recomendado remover o fio-guia para evitar quebra da parede interna.

O parafuso pode, entao, ser completamente introduzido.

Para remover a chave, deixando o parafuso com o extensor, gire a parte

quadrada da chave canulada em sentido anti-horario.

Av. Horacio Racanello Filho, n° 5570, salas 502, 1201 e 1202, Ed. Sao Bento, Zona 07 — Maringa/PR.
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Repita os passos cirdrgicos anteriores em quantos pediculos forem

necessarios.

N
o

Medi¢&o do Comprimento da Haste

3.0 4'0 gp ’Cprlnprimento daggste:
0 60| 7 S mm
P N 08 0+ -
. . _ N 109, 7
Quando todos os parafusos tiverem sido colocados, gire (70 720, .
os extensores dos parafusos de forma que as aberturas L ﬁ’o )

figuem alinhadas no plano sagital.

O medidor da haste (MS1-A261) é colocado por dentro
dos extensores dos parafusos até que as pontas

esféricas encontrem a base da cabeca dos parafusos

pediculares.

O comprimento necessério para a haste fica indicado no

topo do medidor da haste.

Colocacéo da Haste

Para facilitar a introduc&o da haste, a alavanca antitorque (MS1-A432) pode

ser colocada por dentro dos extensores para ajustar a posicédo das cabecas r
dos parafusos até que a marca feita a laser esteja alinhada com a /

extremidade superior do extensor do parafuso. Marcagdo a laser

CUIDADQO: Os extensores dos parafusos ndo podem NUNCA ser
usados para mudar o alinhamento dos parafusos sem antes ser

colocada a alavanca antitorque.

Av. Horacio Racanello Filho, n° 5570, salas 502, 1201 e 1202, Ed. Sao Bento, Zona 07 — Maringa/PR.
CEP: 87020-035 - Telefone: (44) 3023-1710 - www.mandala-intl.com
QMSI1INS_IFU_RevAD BR 20260623

15de 29


file://///adsrv00/Dados/TÃ©cnico/Empresas_Ativas/Abiss/Processos_em_Andamento/Instrumental_Opur/docs_finalizados/www.mandala-intl.com

MANDALA INSTRUGOES DE USO DE PRODUTO MEDICO
: INSTRUMENTAL L.U.M.L.S.™

=

Se for necessario, a parte rigida da haste pode ser

U1-A321 .
moldada com o instrumento para moldar a haste (U1-

A321) antes de ela ser introduzida.

’ MS1-A271

O porta haste (MS1-A271) pode ser usado para introduzir a haste entre os extensores dos parafusos se
houver uma incisé@o entre eles.
Existem trés op¢Bes de introdutores para uma introducéo percutanea.
- Introdutor da haste: MS1-A274
- Introdutor da haste invertido: MS1-A275
| ! - Introdutor da haste giratério: MS1-A276

Introdutor de haste giratorio
MS1-A276

Introdutor da haste MS1-A274

' Introdutor da haste'irivertldo
MS1-A275

Com o Introdutor da Haste: MS1-A274

Introduza a haste (haste UNI-Thread™ [a] ou haste percutanea LUMIS™ [b]) na
abertura localizada na extremidade do instrumento, conferindo se a ponta da haste
esta apontada para cima e para longe do usuario.

Se for usada a haste percutdnea (MS1-R6xxxT/MS1-R6xxxCT), cuidado para
encaixar no instrumento a ponta ndo afinada.
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(a)
« —

. e w2~

Prenda a haste no instrumento apertando o parafuso de trava com a
‘ chave T30 (MS1-A411) ja montada com o cabo dual purpose (U1-
A622).

e
) Introduza a haste entre os musculos, introduzindo sua ponta afinada
(haste percutdnea LUMIS™) ou ndo (UNI-Thread™) e entdo gire o
introdutor da haste (MS1-A274).

S Ponta para a introdugéo da
__— haste percutanea LUMIS™
(MS1-R6xxXT/MS1-R6XxxXCT)

Nota: uma pequena incisdo adicional pode ser necesséria para que seja
possivel introduzir a haste.

Incisao
adicional % ‘E

Para liberar a haste, solte o parafuso de trava com a chave T30 (MS1-A411) jaA montada com
0 cabo de duas funcbes (U1-A622).

Av. Horacio Racanello Filho, n° 5570, salas 502, 1201 e 1202, Ed. Sao Bento, Zona 07 — Maringa/PR.
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Com o Introdutor da Haste Invertido: MS1-A275

Introduza a haste na abertura localizada na extremidade do
instrumento, de forma que a ponta da haste aponte para cima e
em diregdo ao usuario.

Uma marcagéo a laser indica qual é o lado em que a haste deve
ser colocada.

Se estiver sendo usada uma haste percutdnea LUMIS™, cuidado
para colocar no instrumento a ponta que néo € afinada.

Esta é a ponta que deve ser - »
colocada no instrumento ——

Prenda a haste no instrumento apertando o
parafuso de trava com a chave T30 (MS1-A411) ja
montada com o cabo de duas fun¢des (U1-A622).

Passo 1

Para evitar uma incisdo adicional na pele, é necessario usar o extensor de parafuso maior (MS1-A214),
bem como o introdutor da haste invertido.

Desca a haste pelo extensor do parafuso maior, até a extremidade da montagem, entdo gire a haste
para dentro da cabega dos parafusos.
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Para liberar a haste, solte o parafuso de trava com a chave T30 (MS1-A411) jA montada com o cabo de
duas funcdes (U1-A622).
Com o Introdutor da Haste Girat6rio: MS1-A276

Passo 1 Passo 2

Passo 3

= Verifique se o parafuso A esta apertado (compativel com MS1-A411).

= Use achave MS1-A235 para prender a haste no introdutor de haste giratério (MS1-A276). Cuidado
para colocar no instrumento a ponta ndo afinada da haste percutanea LUMIS™.

= Solte o parafuso A para fazer o movimento de pivé com a haste (com MS1-A411).

Gire o parafuso A em sentido horério
com os dedos ou com a chave T30 com
U1-A622, L2ALIS411, PL1-A011 para -
fazer 0 movimento de pivo com a haste ~ Para liberar a haste, solte o
para dentro da cabeca dos parafusos. parafuso de trava com a

Certifique-se de que a
haste esté na posicéo
vertical, desrosqueando o
parafuso A.
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MS1- A235 (chave T10 para
o0 introdutor da haste).

Verificagdo do Posicionamento da Haste

Para verificar de a haste esta completamente colocada na cabega dos parafusos, introduza o MS1-A311
pelo extensor do parafuso e verifique se a marca a laser permanece visivel.

A marca a laser ndo esta
visivel. Ndo ha nenhuma
haste na cabeca do
parafuso.

Colocacéo da Haste

Cuidado: O parafuso de
trava nunca deve ser
colocado na parte afinada
da haste.

Reducéo da Haste

A
s i |
<
N &
>
N
w
N

MS1-A231
e

MS1-A251
| %

Passo 1 Passo 2 Passo 3

A marca a laser esta visivel A marca a laser esté visivel e
mas nao se alinha com o se alinha perfeitamente ao
extensor do parafuso. Sera extensor do parafuso. Nao
necessario fazer reducdo da  sera necessario fazer a
haste. reducéo da haste.

)

Qualquer que seja o introdutor da haste usado, deve ser
colocado um parafuso de trava no préximo parafuso, contado
a partir daquele usado para introduzir a haste.

Esse passo garante que a haste ficard segura. O introdutor
podera ser usado como um impactador.

Existem trés opc¢Oes para se fazer a reducdo da haste.

Permitida a colocacéo de parafuso de trava

Se a haste estiver perfeitamente colocada na cabeca do parafuso,
€ possivel prender o parafuso de trava usando apenas o anel
indicador (MS1-A232) e o porta parafuso de trava (MS1-A231).

Passo 1: Pegue um parafuso de trava do suporte do parafuso de
trava (MS1-A251) puxando o gancho do MS1-A231.

Passo 2: Prenda o anel indicador do porta parafuso de trava (MS1-
A232) na parte mais fina do porta parafuso de trava (MS1-A231).

Passo 3: Deslize o conjunto pelo extensor do parafuso e gire a
parte superior do porta parafuso de trava em sentido horario para
rosquear o parafuso de trava na cabeca do parafuso.

Av. Horacio Racanello Filho, n® 5570, salas 502, 1201 e 1202, Ed. S&o Bento, Zona 07 — Maringa/PR.
CEP: 87020-035 - Telefone: (44) 3023-1710 - www.mandala-intl.com

QMSLINS_IFU_RevAD_BR_20260623

20de 29


file://///adsrv00/Dados/TÃ©cnico/Empresas_Ativas/Abiss/Processos_em_Andamento/Instrumental_Opur/docs_finalizados/www.mandala-intl.com

MANDALA INSTRUCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO

= INSTRUMENTAL L.U.M.[.S. ™

gr ! | Se a haste néo estiver perfeitamente colocada na cabeca
+ é - do parafuso:
§ % Deslize o porta parafuso de trava (MS1-A231) por dentro
S
o \TJ do persuader da haste (MS1-A311) (A).
S
Pegue o parafuso de trava do suporte do parafuso de
Q trava (MS1-A251) puxando o gancho do MS1-A231 (B).
A B
MS1-A251
Deslize o conjunto porta parafuso de trava-persuader da haste com o parafuso de
trava Lumis por dentro do extensor do parafuso (A).
Dependendo da distancia (D) entre a haste e a cabeca do
parafuso (B), estao disponiveis trés op¢des de procedimento.
A Opcéo 1: Se D<38mm, pode ser usado o

parafuso do persuader da haste (MS1-A313) para
fazer a reducéo da haste.

MS1-A313

Opcéo 2: Se 35mm<D<45mm, pode ser usado o
parafuso do persuader longo (MS1-A314) para
g

fazer a reducao da haste.

Opcéao 3: Se 45mm<D, pode ser usado o
alicate do persuader da haste (MS1-A312)
para fazer a reducdo da haste.

i (¢ _—(«w:z\t

MS1-A312
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Opcbesle?2
Prenda o persuader da haste (MS1-A311) ao parafuso (MS1-A313/MS1-

A314), entdo encaixe a pe¢a quadrada na extremidade do persuader da
haste.

Ao rosquear, a haste é empurrada para dentro da cabeca dos parafusos.

(

Se for preciso utilizar mais forga através de alavanca, é possivel usar o
over handle (MS1-A315).

Opcéo 3

(1) O encaixe superior deve ser encaixado no anel superior do persuader da haste,

(2) O encaixe inferior deve ser encaixado no anel superior do extensor do parafuso.
Use a marcacdo a laser (3) para encontrar a posicdo correta do alicate do
persuader da haste.

.¥_>45mm
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Aperte o alicate do persuader (MS1-A312) para fazer a
reducdo da haste.

Colocacéo do Parafuso de Trava

Ap6s a haste ter sido colocada corretamente na
cabeca do parafuso, é possivel prender o
parafuso de trava, girando a parte superior do
porta parafuso de trava (MS1-A231) em sentido
horério

Uma marcacdo a laser indica quando o parafuso
de trava esté preso ou néo.

Cuidado: O MS1-A231 néo pode ser usado
para fazer o aperto final do parafuso de trava.

Apbs o parafuso de trava ter sido preso, empurre o gancho do porta parafuso de trava para liberar o
parafuso e retirar o instrumento.
Em seguida,

- Opcdes 1 e 2 de reducdo da haste: solte o parafuso do persuader e remova o persuader da haste
(MS1-A313/MS1-A314 + MS1-A311).

- Opcéo 3 de redugcdo da haste: desencaixe o alicate do persuader (MS1-A312) e remova o
persuader da haste (MS1-A311)

Aperto Final (percutaneo)

Prepare o aperto final montando os instrumentos.

- MS1-A432 + U1-A622 (A)
- MS1-A411 + MS1-A421 (B)

Coloque a alavanca antitorque no extensor do parafuso e
introduza a chave T30 para apertar o parafuso de trava.

O aperto final é feito com uma forga de torque de 8,5Nm.
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Opcéao de Aperto Final (abertura pequena)

»

Caso o cirurgido opte por fazer o aperto final sem os
extensores dos parafusos, é possivel colocar o MS1-A232
no IS1-A431 para evitar que o parafuso escorregue ou entre
torto.

Distragédo com o spreader

Distrac&do com o spreader
(MS1-A321)

Compresséo-Distracéo

Certifique-se de que um
dos parafusos de trava
esta firme o suficiente
para servir de
referéncia para a
compressaol/distragéo

Coloque uma alavanca
antitorque (MS1-A432)
em cada extensor do
parafuso.
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Encaixe o compressor/distrator nos extensores
dos parafusos.

Escolha o fulcro adequado para o espago entre as alavancas
antitorque:

- MS1-A334: Conector do fulcro para o distrator-compressor
- MS1-A335: Conector mdltiplo para o distrator-compressor

E recomendado colocar o cabo (U1-A622, PL1-A011) em uma das
alavancas antitorque para prender o fulcro.

Use o botdo de selecao para escolher a acdo desejada
(compresséo ou distracéo) e gire a chave.
Distracéo Compresséo

Depois que a correcao tiver sido feita, € possivel fazer o aperto final no parafuso de trava que néo foi
usado como referéncia, enquanto o compressor/distrator continua na posi¢ao.

Puxe o compressor/distrator para remové-lo dos extensores dos parafusos. Remova também as
alavancas antitorque.

Remove the distractor-compressor by pulling it from the screw-extenders and

removing the two counter-torques.

Remocéao do Extensor do Parafuso
Para liberar o extensor do parafuso (MS1-A211/MS1-A214), gire

o anel superior (1) em sentido anti-horario e deslize o anel inferior
para cima, para destravar o conjunto.
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A Chave dc Extensor (MS1-A213) pode ser usada para
ajudar a soltar e remover o extensor do parafuso, ou
desrosqueando o anel de trava (1) [A], ou levantando o
extensor pelo anel (2) [B].

Repita os passos cirrgicos acima para todos os parafusos.

Instrumento de Resgate

Introducao do Instrumento de Resgate (MS1-A223).

Prenda o instrumento de resgate a cabeca do parafuso.

Deslize o extensor do parafuso pelo instrumento de resgate e prenda-o ao
parafuso.
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Depois que 0 uso ja esta na posicao correta, o instrumento de resgate pode ser solto e
removido.

Instrumentos de resgate percutaneo

MS1-A111 MAEE

Y

Os dilatadores
sdo
introduzidos
um sobre o
outro.

MS1-A113

Procedimento deresgate, antes da colocacdo da haste

O instrumento de resgate pode ser introduzido até a cabeca do parafuso pelo dilatador maior, seguido
por um extensor do parafuso.
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Procedimento de resgate, ap0s a colocacado da haste

~Th

¥

A marcacgdo a laser indica em
gual direcdo o extensor do
parafuso deve ser colocado.

Procedimento de Remog&o ou Reviséo

e Lista de instrumentos necessérios para a remocdo dos parafusos Lumis™ através de uma
abordagem aberta
- 2xU1-A622 (Cabo de duas funcdes)
- 1x1S1-A431 (Alavanca Antitorque)
- 1xU1-A213N1 (Porta haste)
- 1xMS1-A411 (Chave T30)
- 1xMS1-A231 (Porta parafuso de trava)
- 1xMS2-A221 (Chave Universal Lumis)

MS1-A411 .
e Solte o parafuso de trava usando a alavanca antitorque (1S1-

A431) e a chave T30 (MS1-A411)

Nota: A alavanca antitorque deve ser colocada perpendicular ao eixo
Ul-A622 do paciente para trazer um apoio adequado enquanto o parafuso de
| trava esta sendo desparafusado.

1S1-A431

e Depois que o parafuso de trava foi solto, o porta parafuso de trava (MS1-A231) pode ser usado
para terminar de desrosquear e remover.

e Puxe o gancho do porta parafuso de trava para segurar ou soltar o parafuso.

Av. Horacio Racanello Filho, n° 5570, salas 502, 1201 e 1202, Ed. Sao Bento, Zona 07 — Maringa/PR.
CEP: 87020-035 - Telefone: (44) 3023-1710 - www.mandala-intl.com
QMSI1INS_IFU_RevAD_BR 20260623

28de 29


file://///adsrv00/Dados/TÃ©cnico/Empresas_Ativas/Abiss/Processos_em_Andamento/Instrumental_Opur/docs_finalizados/www.mandala-intl.com

MANDALA INSTRUGCOES DE USO DE PRODUTO MEDICO
Ao INSTRUMENTAL L.U.M.L.S.™

e Apo6s todos os parafusos de trava terem sido removidos, é possivel remover a
haste com o porta haste (U1-A213N1).

e Cologue a Chave Universal Lumis (MS2-A221) na cabeca do parafuso e gire o
cabo em sentido anti-horéario para remover cada um dos parafusos.

[

Observagdo: Os Implantes LUMIS e qualquer outro instrumental que venham a ser utilizados nesta técnica
cirlrgica serdo registrados e comercializados separadamente.

Av. Horacio Racanello Filho, n° 5570, salas 502, 1201 e 1202, Ed. Sao Bento, Zona 07 — Maringa/PR.
CEP: 87020-035 - Telefone: (44) 3023-1710 - www.mandala-intl.com
QMSI1INS_IFU_RevAD_BR 20260623

29de 29


file://///adsrv00/Dados/TÃ©cnico/Empresas_Ativas/Abiss/Processos_em_Andamento/Instrumental_Opur/docs_finalizados/www.mandala-intl.com

