Z1 TRIADYME-C

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Prétese de disco cervical Triadyme®-C
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A protese de disco cervical Triadyme®-C destina-se a ser utilizada em
procedimentos de artroplastia cervical (substitui¢do de disco total) para
substituir um disco intervertebral com degenera¢do ou doenga na coluna
cervical. O dispositivo foi concebido para restaurar a altura do disco, manter

0 movimento segmentar e preservar a fungdo biomecanica no nivel tratado.

O implante da protese de disco cervical Triadyme®-C destina-se a ser utilizado
com o conjunto de instrumentos da protese de disco cervical Triadyme®-C.
Consulte 0 Manual de técnica cirurgica da protese de disco cervical
Triadyme®-C para obter instru¢des de implantagdo.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A protese de disco cervical Triadyme®-C da Dymicron consiste numa
proétese de disco cervical articulada de duas pecas que € inserida no espago
intervertebral como uma unica unidade, através de uma abordagem anterior
da coluna cervical. O disco Triadyme®-C, que é inserido na coluna cervical
para substituir um disco nativo com degeneracdo removido por meio de

um procedimento de descompressao padrao, foi concebido para permitir

o movimento da unidade vertebral funcional apds a implanta¢do. O dispositivo
Triadyme®-C é embalado de forma estéril e pré-carregado num cartucho de
implante descartavel equipado com um clipe de reteng@o em aco inoxidavel
que mantém as duas metades do disco unidas antes e durante a implantac@o.
O clipe de retengdo retrai-se durante a implantagdo do disco e, depois disso,
o conjunto do cartucho pode ser eliminado.

Cartucho de implante e disco Triadyme®-C
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Ambas as placas terminais do disco Triadyme®-C contém duas quilhas que
proporcionam a fixagao inicial do dispositivo aos corpos vertebrais superior
e inferior. As quilhas sdo encaixadas ao ser pressionadas em canais que
foram pré-cortados nos corpos vertebrais utilizando cinzéis de tamanho
especifico. Um revestimento de spray de plasma de titanio comercialmente
puro cobre as placas terminais ¢ as quilhas do implante, promovendo

a osseointegracdo para uma fixagdo a longo prazo.

O mecanismo de articulagdo do disco Triadyme®-C consiste em trés 16bulos
esféricos que se encaixam em trés cavidades esféricas ndo congruentes.

O movimento do segmento da coluna cervical ¢ aproximado pelo movimento
dos trés 16bulos dentro das cavidades que lhes estdo associadas.

Imagem representativa do Triadyme®-C

As superficies de apoio articuladas do disco Triadyme®-C sdo compostas por
diamante policristalino (PCD) biocompativel, uma substancia que apresenta as
propriedades inigualaveis pelas quais o diamante natural ¢ conhecido, mas
com uma resisténcia a fratura significativamente reforcada. O PCD tem um
atrito muito baixo e uma resisténcia excecional ao desgaste. Cada metade
do disco Triadyme®-C ¢ fabricada por sinterizacdo do material de apoio

de PCD, juntamente com os materiais de substrato de carboneto de titdnio
e ligas de titdnio, como um monobloco.

Estdo disponiveis quatro tamanhos diferentes de base para o disco
Triadyme®-C, com trés alturas de disco diferentes para cada base, o que
acomoda uma grande variedade de tamanhos de vértebras. Os tamanhos
dos implantes sdo identificados por esquemas de codificacio alfanumérica
de 3 digitos e por cores, conforme ilustrado abaixo:

— O primeiro digito identifica a altura do implante como 5, 6 ou 7 mm
— Um implante com 5 mm de altura é codificado por cor a preto,
com 6 mm a cinzento e com 7 mm a branco
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— O segundo digito identifica a largura (N = estreito, W = largo)

— O terceiro digito identifica o comprimento (S = curto, L = longo)

— Um implante curto estreito (NS) ¢ codificado por cor a vermelho,
longo estreito (NL) a amarelo, curto largo (WS) a verde e longo
largo (WL) a azul

Tabela de tamanhos de implante Triadyme®-C

D Altura Dimensdes da base Numero
(mm) (largura x comprimento) de catalogo
5NS 5 14,5 mm x 13 mm CS-5A LA
5NL 5 14,5 mm x 15 mm CS-5B L
5WS 5 16,5 mm x 13,5 mm CS-5C o0
5WL 5 16,5 mm x 15,5 mm CS-5D o0
6NS 6 14,5 mm x 13 mm CS-6A o0
6NL 6 14,5 mm x 15 mm CS-6B ®
6WS 6 16,5 mm x 13,5 mm CS-6C o0
6WL 6 16,5 mm x 15,5 mm Cs-6D oo
7NS 7 14,5 mm x 13 mm CS-7A oe
7NL 7 14,5 mm x 15 mm CS-7B ©)
7WS 7 16,5 mm x 13,5 mm CS-7C oe
7WL 7 16,5 mm x 15,5 mm CS-7D oe

O conjunto de instrumentos Triadyme®-C foi concebido para ajudar na
implantacdo do disco Triadyme®-C. Os instrumentos sdo reutilizaveis

e estdo validados para serem limpos e esterilizados de acordo com as
indicagdes contidas nas Instru¢des de limpeza e esterilizagdo de instrumentos
Triadyme®-C. Os instrumentos cirargicos manuais de aplicagdo geral
também sdo utilizados na implantacio do disco Triadyme®-C, incluindo
instrumentos para distracdo cervical e preparacao para discectomia.
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Conjunto de instrumentos Triadyme®-C

Conteudo do conjunto de instrumentos Triadyme®-C
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N.° de N.° de
catalogo Descricao catalogo | Descricao
CS-Tr-5A Teste SNS CS-Ch-6B | Cinzel 6NL
CS-Tr-5B Teste SNL CS-Ch-6C | Cinzel 6WS
CS-Tr-5C Teste SWS CS-Ch-6D | Cinzel 6WL
CS-Tr-5D Teste SWL CS-Ch-7A | Cinzel 7NS
CS-Tr-6A | Teste 6NS CS-Ch-7B | Cinzel 7NL
CS-Tr-6B Teste 6NL CS-Ch-7C | Cinzel 7WS
CS-Tr-6C Teste 6WS CS-Ch-7D | Cinzel 7TWL
CS-Tr-6D Teste 6WL CS-Ex Extrator
CS-Tr-7A | Teste TNS Impulsor de pinos
CS-Tr-7B Teste 7NL CS-ED do extrator
CS-Tr-7C Teste 7WS CS-Mt Martelo
CS-Tr-7D Teste 7TWL CS-SH Martelo deslizante
CS-Ch-5A | Cinzel 5NS CS-RH Cabo de libertacdo
CS-Ch-5B | Cinzel SNL rapida (X2)
CS-Ch-5C | Cinzel 5SWS CS-Rp-1 Raspador (so6lido)
CS-Ch-5D | Cinzel SWL CS-Rp-2 | Raspador (aberto)
CS-Ch-6A | Cinzel 6NS CS-Sr Espatula

CS-CA Caixa de

mstrumentos

Dymicron Triadyme®-C




INDICACOES DE UTILIZACAO

A proétese de disco cervical Triadyme®-C ¢ indicada para pacientes
esqueleticamente maduros para a reconstrucao do disco das vértebras C3—
C7 apds discectomia por radiculopatia intratdvel (dor no brago e/ou um
défice neuroldgico), com ou sem dor no pescogo, ¢/ou mielopatia devido

a anormalidade localizada ao nivel do espago discal e, pelo menos, uma
das seguintes condi¢des confirmadas por imagens radiograficas (TC, IRM,
raios X): hérnia do nticleo pulposo, espondilose (definida pela presenga de
osteofitos) e/ou perda visivel da altura do disco em comparagdo com os
niveis adjacentes. A protese de disco cervical Triadyme®-C ¢é implantada
através de uma abordagem anterior. Os pacientes devem ter revelado insucesso
em, pelo menos, 6 semanas de tratamento conservador ou demonstrado
sintomas progressivos ou sintomas neurolégicos progressivos que possam
levar a uma incapacidade permanente antes da implantagdo da protese de
disco cervical Triadyme®-C.

CONTRAINDICACOES
A protese de disco cervical Triadyme®-C ndo deve ser implantada em pacientes
com as seguintes condi¢des:

e Infecdo sistémica ativa ou infecdo no local de implantagdo

e  Alergia ou sensibilidade aos materiais do implante (titanio, carboneto
de titanio, cobalto, cromio, aluminio, vanadio, estanho, molibdénio)

e Pacientes com osteoporose ou que apresentem um risco acrescido
de osteoporose/osteopenia, definida como uma densidade mineral
ossea medida por DEXA com uma classificag@o T inferior a —2,5

o Instabilidade cervical acentuada em radiografias (por exemplo, sinais
radiograficos de subluxacdo superior a 3,5 mm ou angulagdo do espaco
discal superior a 11 graus em relagdo aos segmentos adjacentes)

e Deformidade anatdmica cervical significativa ou corpos vertebrais
comprometidos no(s) nivel(eis) principal(ais) (por exemplo, espondilite
anquilosante, artrite reumatoide ou comprometimento devido a trauma
atual ou passado)

e Ponte de osteodfitos ou auséncia de movimento (menos de 2 graus)

e Doenga facetéaria grave ou degeneracgao facetaria

e Radiculopatia ou mielopatia intratdvel que requer tratamento cirrgico
em mais de dois niveis cervicais
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ADVERTENCIAS

A correta instalagio e colocagdo do dispositivo Triadyme®-C sdo essenciais
para um desempenho ideal. A implantagdo do dispositivo Triadyme®-C
deve ser realizada apenas por cirurgides que possuam um profundo
conhecimento da anatomia e biomecanica da coluna vertebral, experiéncia
em cirurgias da coluna cervical anterior e formagao pratica na utilizag@o
deste dispositivo especifico. A falta de experiéncia e/ou formagao adequada
pode levar a uma maior incidéncia de efeitos adversos, incluindo complicagdes
neurologicas.

A selecdo do tamanho adequado do implante é extremamente importante
para assegurar a colocagio e o funcionamento corretos do disco Triadyme®-C.
O Manual de técnica cirtrgica Triadyme®-C fornece instrugdes passo a passo
para selecionar e implantar um disco Triadyme®-C de tamanho adequado.

Devido a proximidade de estruturas vasculares, estruturas neurolégicas

e sistemas de 6rgdos principais ao local de implantagdo, existem riscos

de hemorragia grave ou fatal e riscos de danos neurologicos e/ou lesdes
em o6rgdos adjacentes com a utilizagdo do dispositivo Triadyme®-C.
Devem ser tomadas precaucdes para identificar e proteger estas estruturas.

Ha um risco de ossificagdo heterotdpica associado aos discos cervicais artificiais,
o que pode resultar na redugdo do movimento cervical ou em fusdo.

PRECAUCOES
Os resultados clinicos deste dispositivo podem ser afetados em pacientes com
as seguintes condicdes:

. Pacientes esqueleticamente imaturos ou com idade inferior a 21 anos

. Cirurgia prévia no(s) nivel(is) a tratar, exceto laminotomia com menos
de um terco de facetectomia

. Dor no pescogo axial como tnico sintoma

. Fuséo cervical anterior de multiplos niveis

. Dor no pescoco ou no brago de causa desconhecida

° Doenga sistémica, incluindo SIDA, VIH ou hepatite

. Toma de medicamentos conhecidos por interferirem, potencialmente, com
a cicatrizagdo de tecidos 6sseos ou moles (por exemplo, esteroides)

. Diabetes insulinodependente grave

. Doenca de Paget, osteomalacia ou outra doenga 6ssea metabolica

. Utilizagdo atual ou prolongada (>6 meses) de qualquer farmaco que
possa interferir na cicatrizacdo de tecidos dsseos/moles (por exemplo,
esteroides)

. Obesidade extrema, conforme definida pelo indice de Massa Corporal das
Diretrizes Clinicas do NIH (ou seja, um IMC de 40 ou superior)
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3 Artrite reumatoide ou outra doenga autoimune
. Doenga maligna ativa
. Insuficiéncia renal crénica ou aguda ou histoérico de doenga renal

Pré-operatdrio

A seleg@o de pacientes ¢ extremamente importante. Aquando da selegdo de
pacientes para uma substituicao de disco total, os seguintes fatores podem ser
de extrema importancia para o sucesso do procedimento: a situagdo profissional,
o nivel de atividade e o estado geral de satde do paciente, bem como a presenca
de senilidade, doenga mental, alcoolismo ou abuso de drogas. Para além disso,
¢ possivel que determinadas doengas degenerativas (por exemplo, escoliose
degenerativa ou espondilite anquilosante) estejam tdo avangadas aquando da
implantacdo, ao ponto de a vida util prevista do disco ser substancialmente
reduzida. Condigdes médicas como a doenga de Alzheimer e enfisema podem
afetar a gestdo pos-operatoria.

Para minimizar o risco de fraturas vertebrais periprotéticas, os cirurgides t€ém de
ter em conta todas as comorbilidades, medicamentos passados e presentes,
tratamentos anteriores, etc. Os cirurgides devem examinar os pacientes para
determinar se é necessaria uma medicdo da densidade mineral 6ssea (DEXA).
Em caso de realizagdo de DEXA, o paciente ndo deve receber o dispositivo
Triadyme®-C se a classificaciio T de densidade mineral 6ssea por DEXA for
igual ou inferior a —2,5 (conforme indicado nas contraindica¢des acima).

Os pacientes devem ser informados dos possiveis efeitos adversos (ou seja,
riscos e/ou complicagdes) contidos neste documento.

As informagdes sobre a preparacdo adequada do local de implantacao, a selecao
do tamanho do implante, a utilizagdo de instrumentos cirtirgicos e a técnica de
implantagdo do dispositivo Triadyme®-C sdo fornecidas no Manual de técnica
cirargica e devem ser analisadas antes da cirurgia.

Examine todos os instrumentos antes da cirurgia quanto a desgaste ou danos.
Os instrumentos que apresentam desgaste ou danos excessivos podem néo
ser adequados para a fungdo pretendida ou ser mais suscetiveis de se partirem.
Substitua os instrumentos gastos ou danificados.

Intraoperatoério

Utilize uma técnica assética ao retirar o dispositivo Triadyme

®

-C da embalagem
que o contém. Inspecione cuidadosamente cada dispositivo e a respetiva
embalagem quanto a quaisquer sinais de danos, incluindo danos na barreira
estéril. Ndo utilize o dispositivo Triadyme®-C se a embalagem estiver
danificada ou se o implante apresentar sinais de danos.
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Apos retirar o disco Triadyme®-C da respetiva embalagem, inspecione-o
cuidadosamente para garantir que esta totalmente encaixado no cartucho

de implante. N3o retire o disco Triadyme®-C do cartucho de implante nem
retraia o clipe de retencdo que mantém unidas as duas metades do implante.
Na eventualidade de um disco Triadyme®-C ficar solto ou sair do cartucho
de implante antes da implantagdo, ndo tente voltar a monta-lo e utilize antes
um novo implante.

O dispositivo Triadyme®-C ndo pode ser utilizado com instrumentos de
sistemas para coluna vertebral de outros fabricantes.

A remocdo excessiva de osso cortical da placa terminal podera resultar em
resultados aquém do nivel 6timo.

Certifique-se de que ndo ficam presos tecidos nem outros detritos entre as
superficies de apoio do disco Triadyme®-C.

Certifique-se de que o disco Triadyme®-C esta corretamente alinhado e colocado,
uma vez que o desalinhamento ou a colocagao incorreta do dispositivo podera
impedir o funcionamento adequado e/ou levar ao fracasso do disco.

O disco Triadyme®-C nunca deve ser reutilizado nem reimplantado. Ainda que o
disco possa parecer ndo estar danificado, ¢ possivel que contenha pequenos defeitos
e/ou apresente padrdes de tensdo internos suscetiveis de provocar uma rutura
prematura.

Pés-operatorio

Os pacientes devem ser instruidos sobre os procedimentos de cuidados
pos-operatorios e devem ser aconselhados quanto a importancia de seguir
estes procedimentos para garantir o sucesso do tratamento com o dispositivo.
Os pacientes devem ser aconselhados a evitar atividades que exijam flexao,
elevac@o e tor¢ao repetidas, como atividades desportivas, durante um periodo
de semanas a meses. O aumento gradual da atividade fisica dependera do
progresso individual do paciente e da monitorizacdo do disco Triadyme®-C
quanto a sua estabilidade e funcionamento adequado.

POSSIiVEIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS/COMPLICACOES
Os potenciais riscos associados a utilizagdo do dispositivo Triadyme®-C

incluem aqueles normalmente associados a qualquer cirurgia, bem como aqueles
especificamente associados a cirurgia da coluna cervical com recurso a uma
abordagem anterior, incluindo os associados a um implante espinal com

o dispositivo Triadyme®-C.

Os riscos possiveis, previstos e relacionados com o procedimento que estio
associados a qualquer cirurgia incluem, entre outros, os seguintes:

e Infecdo superficial (pouco profunda)

e Infecdo de ferida profunda
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Pneumonia (infecao pulmonar)

Atelectasia (pulmao colapsado)

Septicemia (infe¢do da corrente sanguinea)

Lesdes nos vasos sanguineos

Dano nos tecidos moles

Flebite (inflamacdo do vaso sanguineo da perna)

Tromboembolismo (coagulo sanguineo nas pernas)

Embolia pulmonar (coagulo sanguineo no pulméao)

Hemorragia (sangramento excessivo)

Desconforto ou depressdo respiratoria (respiragao lenta, superficial ou
dificuldade em respirar)

Edema pulmonar (acumulagio anormal de liquido nos pulmdes)
Reagdes aos farmacos ou a anestesia utilizados durante e apoés a cirurgia
Reagdes a transfusdes de sangue

Nao cicatrizagdo adequada do tecido (por exemplo, hematoma
[pequena acumulagdo de sangue causada pela hemorragia de um vaso
sanguineo rompido]; seroma [acumulagdo de fluido corporal claro no
tecido]; deiscéncia da ferida [ndo cicatrizagdo completa da incisdo, o
que pode provocar a sua reabertura]), o que pode requerer drenagem,
aspiracdo (remogdo de uma substancia utilizando suc¢io), desbridamento
(cirurgia para remover material estranho e tecido morto de uma ferida)
ou outro tratamento

Dor na incisdo

Enfarte do miocardio (ataque cardiaco)

Acidente vascular cerebral

Morte

Seguem-se as complicagdes conhecidas por ocorrerem no ambito da cirurgia
da coluna vertebral com implantes, incluindo a cirurgia com o dispositivo
Triadyme®-C:

Danos nos nervos que podem resultar em alteragdes da sensibilidade
e/ou fraqueza muscular no pescogo, pernas, bragos e/ou ombros
Paralisia (perda da capacidade de mover os musculos com perda de
sensibilidade)

Parestesia (sensagao de picada, formigueiro, dorméncia ou ardor na pele)
Disfagia (dificuldade em engolir)

Disfonia (problemas com a voz ou dificuldade em falar)

Disfasia (dificuldade na geracao da fala e potencial dificuldade

na compreensao da fala)

Disartria (dificuldade em articular a fala que, de outro modo,

¢ linguisticamente normal)

Otite média (inflamagdo do ouvido médio)

Aspiragdes recorrentes (inalagdo de substancias estranhas para os
pulmdes)
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e Formagao de fistula (uma passagem anémala)

e  Perfuracdo traqueal, esofagica e/ou faringea (penetragdo da traqueia, da
estrutura tubular que vai da garganta ao estomago e/ou da area entre
a boca e 0 esofago que realiza a agdo de engolir)

e  Obstrucdo das vias aéreas (bloqueio das vias aéreas)

e  Estenose espinhal (estreitamento das passagens nervosas que vao da
coluna vertebral para o resto do corpo)

e  Endurecimento ou rutura do tecido que circunda o implante

e  Espondilose

e  Agravamento da condi¢do de doenga discal degenerativa em niveis
adjacentes

e Discite (inflamagao do disco), aracnoidite (inflamagdo da camada
intermédia dos tecidos que cobrem a medula espinal) ou outros tipos
de inflamagéo

e Quilorreia externa

¢ Rouquiddo

e Paralisia das cordas vocais

e Danos nos nervos, vasos sanguineos e tecidos proximos, incluindo,
por exemplo, lesdes musculares e/ou ligamentares

e  Hemorragia epidural (hemorragia em torno da membrana que cobre
o tecido que envolve a medula espinal, que pode requerer uma
transfusdo de sangue ou outra intervengao cirdrgica)

e  Hematoma epidural (pequena acumulagio de sangue causada pela
rutura de um vaso sanguineo ou hemorragia 6ssea na membrana que
cobre os nervos ou os tecidos que rodeiam a medula espinal)

e  Fibrose epidural (formagdo de tecido cicatricial na membrana que
cobre 0s nervos)

e Instabilidade das vértebras operadas ou adjacentes

e  Cegueira causada por uma pressao prolongada sobre o olho durante
a intervengdo cirurgica

e Incontinéncia urinaria ou fecal

e  Cirurgia no nivel errado da coluna vertebral

e  Perda de osso ao redor do implante (ostedlise relacionada com detritos
provenientes do desgaste do implante)

e Lesoes na medula espinal ou nos nervos que saem ou entram na
medula espinal

e  Herniag8o discal («hérnia de disco»)

e  Lesdes nos vasos sanguineos

e Lesdes na membrana (dura-mater) que envolve os nervos espinais,
as quais podem ou ndo resultar em extravasamento de liquido
cefalorraquidiano

e  Fung¢do muscular ou nervosa comprometida (sintomas como falta de
jeito, entorpecimento, pé-pendente, fraqueza neuroldgica, etc.)

e  Hemorragia (sangramento)
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e  Fratura da vértebra, da ap6fise espinhosa (a parte da coluna vertebral
que se pode sentir através da pele nas costas), ou outros danos nas
estruturas dsseas durante ou apds a cirurgia

e Deterioragdo das articulagdes facetarias nas vértebras adjacentes
(agravamento da condicdo)

e  Dor muscular e em tecidos pds-operatdria

e A possibilidade de a cirurgia ndo reduzir a dor ou os sintomas sentidos
antes da cirurgia

e  Dor e desconforto resultantes da presenca de implantes ou da reacdo ao metal
utilizado no implante, bem como do corte e da cicatrizacdo dos tecidos

e  Fusdo espontanea (fusdo nao planeada e autogerada da vértebra)

e  Alteragdes desfavoraveis ou deterioragao no(s) nivel(is) operado(s) da
coluna vertebral e/ou nos niveis acima e abaixo, incluindo perda da
curvatura, corregao, altura e/ou reducdo adequadas da coluna
vertebral, ou desalinhamento, que podem requerer outra cirurgia

e Umareacdo desfavoravel no local de contacto entre o 0sso e o implante

e  Posicionamento ou orientagdo inadequados do implante (o implante pode
estar mal posicionado)

e  Reagdo adversa ou reagdo de corpo estranho aos materiais do implante
(possivel reagdo alérgica ao metal, ou metalose) ou desgaste do
material do implante contra o 0sso ou outra parte do implante que cria
particulas muito pequenas; € possivel que estas particulas eventualmente
causem reacdes adversas nos tecidos locais, como 0s 0sS0s, nervos e
tecidos moles proximos

e Colocagdo do dispositivo no nivel incorreto da coluna vertebral

e O implante pode soltar-se, sofrer deformagdes (mudar permanentemente
de forma), ndo funcionar adequadamente, partir-se, desgastar-se ou
deslocar-se, o que pode exigir outra cirurgia para corrigir o problema
e/ou remover o implante

e  Os instrumentos utilizados para inserir o implante podem partir-se
ou avariar durante a utilizagdo, o que pode causar danos no local da
cirurgia ou nos tecidos circundantes

e Dor, desconforto e/ou sensa¢des anormais causadas pela presenca do
implante

e  Subsidéncia (o implante pode afundar-se no 0sso) ou migragao

e Implantagdo do tamanho incorreto, o que pode fazer com que
o dispositivo seja menos eficaz ou seguro

e Incapacidade do implante de manter ou melhorar a amplitude de movimento

e Ruido real ou percetivel ou outra sensagdo audiologica gerada
pelo movimento do implante
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MODO DE FORNECIMENTO

O dispositivo Triadyme®-C é embalado de forma estéril e pré-carregado num
cartucho de implante descartavel. Este cartucho esta equipado com um clipe de
retenc@o em ago inoxidavel que mantém as duas metades do implante unidas antes
e durante a implantagdo. Cada dispositivo Triadyme®-C € embalado num sistema
de embalagem estéril duplo que inclui um invélucro interior € um involucro
exterior. O conjunto de implante/cartucho estd contido numa manga protetora
dentro do involucro interior. A integridade da embalagem deve ser verificada
para garantir que a esterilidade do conteudo ndo é comprometida. A data de
validade ¢ fornecida na rotulagem externa da embalagem. Retire o conjunto de
implante/cartucho Triadyme®-C da respetiva embalagem, utilizando uma técnica
assética, apenas depois de ter sido determinado o tamanho correto do implante.

A caixa de instrumentos Triadyme®-C e os instrumentos cirtrgicos associados sdo
fornecidos ndo estéreis e t€ém de ser limpos e esterilizados antes da sua utilizagao,
de acordo com as indicagdes contidas nas Instrugdes de limpeza e esterilizagao
do conjunto de instrumentos para protese de disco cervical Triadyme®-C.

Os instrumentos sdo enviados e armazenados na caixa de instrumentos.

Os instrumentos devem ser colocados em seguranga nos espacos especificamente
designados dentro da caixa de instrumentos. O estojo de esterilizagdo pode ser
armazenado em condigdes ambientais hospitalares normais.

REMOCAO DE IMPLANTES

Caso seja necesséario remover um disco Triadyme®-C, contacte a Dymicron para
obter instru¢des sobre os dados a recolher, incluindo informagdes histopatologicas,
do paciente e sobre acontecimentos adversos. Todos os discos explantados t€ém
de ser devolvidos a Dymicron para analise. Consulte o Manual de técnica cirrgica
da protese de disco cervical Triadyme®-C para obter instrugdes sobre a técnica
cirargica correta para a remoc¢ao do disco.

RECLAMACOES

Qualquer profissional de saude (por exemplo, cliente ou utilizador deste sistema)
que tenha experienciado qualquer insatisfagao relativamente a qualidade,
identidade, durabilidade, fiabilidade, seguranca, eficacia e/ou desempenho do
produto, deve notificar a Dymicron. No caso de o implante Triadyme®-C ou
os instrumentos alguma vez apresentarem um «funcionamento inadequado»
(ou seja, ndo cumprirem qualquer uma das suas especifica¢des de desempenho
ou ndo funcionarem conforme o previsto) ou poderem ter causado ou contribuido
para a morte ou lesdes graves de um paciente, a Dymicron deve ser imediatamente
notificada.

GARANTIA LIMITADA

O fabricante garante que foram tomadas precaugdes e cuidados razoaveis no
fabrico deste dispositivo. Nao existem garantias expressas ou implicitas,
incluindo a adequacdo a um fim especifico, para a protese de disco cervical
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Triadyme®-C. Qualquer descri¢do ou especificacdo fornecida destina-se apenas
a descrever o produto no momento do fabrico e ndo constitui qualquer garantia
expressa ou implicita. O fabricante ndo ¢ responsavel por quaisquer perdas,
danos ou despesas diretas, acidentais, especiais ou consequentes, com base em
qualquer defeito, falha ou mau funcionamento deste produto, salvo nos casos
expressamente previstos pelas disposi¢oes obrigatorias da legislagdo aplicavel.
Nenhuma pessoa tem autoridade para vincular o fabricante a qualquer
representacdo ou garantia, exceto conforme previsto nesta Garantia limitada.

INFORMACOES DE SEGURANCA DE IRM

A protese de disco cervical Triadyme®-C é condicional para
RM. Um paciente com implante da protese de disco cervical
Triadyme®-C pode ser submetido com seguranga a exames de
imagiologia nas seguintes condigdes. O ndo cumprimento
destas condigdes pode resultar em lesdo para o paciente.

Parametro

Condicoes de utilizacao/informacoes

Valores nominais do campo
magnético estatico

1,5 Tesla ou 3,0 Tesla

Gradiente maximo do campo
espacial

100 T/m (10 000 Gauss/cm)

Tipo de excitagéio de RF

Polarizagéo circular (PC)
(ou seja, transmissdo em quadratura)

Informagdes sobre a bobina de
transmissao de RF

Nao existem restrigdes relacionadas com a bobina
de transmissdo. Por conseguinte, pode ser utilizado
o seguinte: bobina de transmissdo de RF do corpo
e todas as outras combinagdes de bobinas de RF
(ou seja, bobina de RF do corpo combinada com
qualquer bobina de RF apenas de recec¢do, bobina
de RF de transmissdo/recec¢do da cabega, bobina
de RF de transmissao/recec¢do do joelho, etc.)

Modo de funcionamento do
sistema de RM

Modo de funcionamento normal

SAR maxima média de corpo
inteiro

2 W/kg (modo de funcionamento normal)

Limites na duragdo do exame

SAR média de corpo inteiro de 2 W/kg durante
60 minutos de exposicao continua a RF (ou seja,
por sequéncia de impulsos ou sequéncias/séries
consecutivas sem pausas)

Artefacto de imagem de RM
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A presencga deste implante pode causar um artefacto
na imagem. Assim sendo, selecione cuidadosamente
os parametros da sequéncia de impulsos se o implante
estiver na area de interesse. O artefacto pode
estender-se aproximadamente 1,0 cm a partir do
implante.
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