SISTEMA INTERVERTEBRAL LOMBAR
TRANSFORAMINAL LION TyPEEK™ - TLIF
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Sistema Intervertebral Lombar
Transforaminal Lion TyPEEK™ - TLIF

Uma nova fusao com rapidez e estabilidade Intervertebral Lion TYPEEK™ - TLIF

+ O Sistema Intervertebral Lombar Transforaminal - Lion TYPEEK - TLIF tem a aplicagdo de Plasma de
Titanio TyPEEK;
+ TyPEEK fornece uma solucdo nova e excelente para procedimentos de fusdo, combinando as proprie

dades de um spray de plasma de titanio com o corpo em PEEK Optima;

- Tecnologia inovadora de melhoramento de superficies: O TYyPEEK é uma resina osteocondutora de

revestimento de titdnio com biocompdsito comprovando sua biocompatibilidade;

+ Excelentes propriedades de imagem: O revestimento TyPEEK e os pinos marcadores de raio X

permitem uma melhor visibilidade durante a geracdo de imagens;

+ Simplicidade operacional: O design exclusivo do implante com uma instrumentacdo simples e segura.
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ANATOMICAMENTE MODELADO PARA
ALINHAMENTO DOS PLATOS VERTEBRAIS

CONEXAO SIMPLES E
SEGURA ADS INSTRUMENTAIS

SPRAY DE PLASMA
DE TITANIO

AMPLA JANELA
PARA ENXERTO

—
/ e
CORPO EM PEEK

COM CARACTERISTICAS
SIMILARES AO 0550

PONTA

RANHURAS OTIMIZADAS AUTO-DISTRATIVA

QUE PREVINEM A MIGRAGAO

O abrangente e versatil Sistema Intervertebral Lombar Transforaminal Lion TyPEEK™ - TLIF da Macom

foi projetado para facil e simples uso. O espacador oferece as seguintes vantagens:

+ Tecnologia TYyPEEK™ Titanium Plasma Spray em conjunto com PEEK-Optima™ Core;

- Anatomicamente modelado para alinhamento das placas terminais superior e inferior de cada corpo vertebral;
+ Multiplas impressdes para otimizagdo da abordagem cirurgica;

+ Simples marcas radiograficas para posicionamento preciso em AP e perfil;

- Embalagem estéril.



Indicagodes:
O Sistema Intervertebral Lombar Transforaminal Lion TYPEEK™ - TLIF da MACOM é indicado para uso como dispositivo

para fus&o do corpo intervertebral em pacientes esqueléticamente maduros com doenca degenerativa discal (definido

7/

& BENEFICIOS

como dor lombar discogénica com degeneracdo discal confirmada através do historico do paciente e estudos
radiogréficos) em um ou dois niveis continuos da coluna vertebral (L2-S1). Os pacientes devem ter sido submetidos a ~
tratamento conservador seis meses antes do procedimento cirdrgico. Estes implantes sdo utilizados para facilitar a
fus@o na coluna lombar e sdo implantados via posterior, transforaminal, lateral ou via acesso anterior com o uso de
0ss0 autogeno. Quando utilizados como dispositivos para fus&o intervertebral, esses implantes sdo indicados como

sistemas suplementares de fixacdo para uso na coluna toracolombar.

Superficies Osteocondutivas

CARACTERISTICAS

PEEK TyPEEK™

—» -«
PEEK  Tecido Fibroso Osso PEEK TyPEEK™ Osso
Encapsulacéo fibrosa Crescimento Osseo através do

Revestimento de Titénio
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IMPLANTES &
INSTRUMENTOS




TLIFE IMPLANTES

Comprimento x Altura x Largura x Angulo Espaco do Enxerto (Volume)
28mm X 10mm X 7mm X 0° 0.69 cc
28mm X 10mm X 8mm X Q° 0.79 cc
28mm X 10mm X 9mm X 0° 0.89 cc
28mm X 10mm X 10mm X 0° 1.00 cc
28mm X 10mm X 11mm X 0° 110 cc
28mm X 10mm X 12mm X Q° 120 cc
28mm X 10mm X 13mm X 0° 130 cc
o Comprimento x Altura x Largura x Angulo Espaco do Enxerto (Volume)
| 28mm X 10mm X 7mm X 5° 0.69 cc
28mm X 10mm X 8mm X 5° 0.79 cc
28mm X 10mm X 9mm X 5° 0.89 cc
28mm X 10mm X 10mm X 5° 1.00 cc

/ 28mm X 10mm X 11mm X 5° 110 cc
] 28mm X 10mm X 12mm X 5° 120 cc
LNGET
28mm X 10mm X 13mm X 5° 130 cc
NOTAS:

Todos os implantes TyPEEK sdo fornecidos embalados e estéreis.
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TLIF INSTRUMENTOS

28mm Trials (Angulo = 0°)

002-T287004 Cage TLIF Trial 28x10x7x0°

002-T288004 Cage TLIF Trial 28 x10x 8 x 0°

002-T289004 Cage TLIF Trial 28 x10x9x0°

002-T2810004 Cage TLIF Trial 28x10x10x0°

002-T2811004 Cage TLIF Trial 28 x10x 11 x0°

002-T2812004 Cage TLIF Trial 28 x10x12x0°

002-T2813004 Cage TLIF Trial 28 x10x 13 x 0°

002-T2815004 Cage TLIF Trial 28 x 10 x 15 x 0°

002-T2817004 Cage TLIF Trial 28x10x 17 x0°

Cabo - Apoio de mao quadrado 1/4” - GC-00005

Q-

002-000010 Introdutor 10”

= _iigiiiis,

002-000070 Introdutor Offset 10”



002-000066 Martelo Impactor

GC-00004 Martelo com encaixe

002-000029 TampaoemV 9”

002-000039 Tampao Curvo 9”

—

002-000049 Tampao Osseo estreito 9”

.

002-000059 Tampao Osseo Reto 9”

IMPLANTES & INSTRUMENTOS

002-000002 Bandeja de Instrumentais TLIF
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TECNICAS
CIRURGICAS




Figura 14 PREPARACAO

ETAPA 1 - Posicionamento do paciente

O paciente devera ser posicionado na posicdo prona (decubito ventral), em posicdo
apropriada para acesso anterior transforaminal (Figura 1A), e deve ser preparado e
coberto de maneira consistente de acordo com o protocolo da unidade cirlrgica.
Utilizando-se de imagens fluoroscopicas em AP e Perfil e a palpacdo da anatomia do

paciente, o nivel afetado é identificado e devidamente marcado para incisdes.

NOTA: O Sistema Intervertebral Lombar Transforaminal Lion TyPEEK™ - TLIF pode ser
implantado com o uso de acesso tradicional ou por técnica minimamente invasiva (MIS).

Figura2A

ETAPA 2 - Preparagéao

Desde que o(s) nivelleis) afetado(s) tenhalm) sido devidamente localizado(s), a
incisdo na pele é realizada. Os tecidos moles sdo dissecados e retraidos permitindo
a visualizacdo da anatomia ¢ssea desejada.

A porcdo lateral inferior da faceta inferior da vertebra superior € removida por
osteotomia, broca ou Kerrison (Figura 2A). A por¢cdo capsular do ligamento amarelo
€ exposto e ressecado. A faceta superior da vertebra inferior é ressecada por
osteotomia, broca ou Kerrison.

FigurazB Se necessario, o forame neural e o canal raquidiano sdo descomprimidos.

A porcdo posterolateral do anel fibroso é exposto, criando-se uma janela anular

permitindo o acesso ao espaco intervertebral. A discectomia é realizada. (Figura 2B)

NOTA: O conjunto de instrumentos Macom para discectomia pode ser utilizado para
procedimentos de descompressdo e discectomia.
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Figura 3A

——

Figura 3B

LENGTH
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Figura 3C

ETAPA 3 — Provador do Implante
A critério do cirurgido, a distracdo posterior do espaco vertebral podera ser realizada.
O Cage Teste pode ser introduzido por impactacdo. O Cabo “T” pode ser utilizado por

qualquer abordagem. Acoplar apropriadamente o Cage Teste ao cabo (Figura 3A).

NOTA: O Cage Teste do implante apresenta curvatura paralela pequena (30mm x 10mm) e grande

(28mm x 10mm) dos implantes. (Figura 3B).

ETAPA 3 - Provador do Implante

Introduzir o provador na janela de anulotomia posicionando-o atraves do espago
intervertebral. Confirmar o posicionamento por Fluoroscopia em AP e Perfil
(Figura 3C).

Repetir o processo de prova até que a porc¢do de distracdo desejada seja alcancada

atraves do espaco intervertebral.

NOTA: Provadores estdo disponiveis em alturas e incrementos iguais ao Sistema Intervertebral
Lombar Transforaminal Lion TyPEEK™ - TLIF.



~

PREPARACAQO

Figura 4A Figura 4B Figura 4C

ETAPA 4 - Remocao do Provador

Se a remocédo do Cage Teste requerer excesso de forca, podera ser utilizado Martelo Impactor ou Martelo com Encaixe
para auxiliar na retirada do sistema. Posicionar e girar o Martelo Impactor dentro do orificio rosqueado localizado na
posicdo superior do cabo modular (Figura 4A) ou no proprio provador (Figura 4B). Enquanto segura o Cage Teste com uma
ma&o, aplicar forca suficiente e para cima no Martelo Impactor com a outra m&o (Figura 4C).

Repetir o processo até que o Cage Teste tenha sido removido do espacgo discal. Remover o Martelo Impactor girando a

haste em sentido anti-horario.
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ETAPA 5 - Implantacao

E recomendado o preenchimento da porg&o anterior do espaco do disco com enxerto autélogo antes da insercdo do espacador. Estdo disponiveis
dois introdutores especificos para necessidade individual do procedimento e de preferéncia do cirurgido.

+ Introdutor Offset (Figura 5A)

+ Introdutor (Figura 5B)

O Introdutor € compativel com ambos os Cabos. Ambos os instrumentos se conectam no implante e funcionam da mesma maneira.
Acoplamento do Implante ao Introdutor:

Se utilizar o Introdutor, conectar o Cabo escolhido ao Introdutor.

Guiar o implante com o tamanho apropriado ao introdutor, assegurar que as garras da porg¢do distal do introdutor acoplem-se aos canais das
paredes medial/lateral do implante. Girar o bot&o proximal do Introdutor em sentido horério até apertar (Figura 5B).

Preencher a janela do enxerto do implante utilizando enxerto autélogo com o tamp&o estreito ou tamp&o 6sseo.

Inser¢do do Implante: Introduzir o implante atraves da janela de anulotomia, usando forga suficiente para impactar o implante na posic&o desejada

no espaco intervertebral. As marcas profundas no eixo estdo calibradas em 2mm incrementadas a partir do final do implante (Figura 5C).

Figura 5A Figura 5B Figura 5C




Figura 5D Figura 5E

ETAPA 5 - Implantacéo (Cont.)

Verificar o posicionamento final por Fluoroscopia em AP ((Figura
5D) e Perfil (Figura 5E). Uma vez confirmada a posicdo, girar
0 botdo do introdutor no sentido anti-horario removendo o
Introdutor do implante. Se necessario, repetir o procedimento.

A posicdo dos implantes pode ser ajustada com tampdes.

Quando impactando o implante, cuidado deve ser tomado
Figura 5F para assegurar que a ampla superficie do Impactador esteja

completamente assentada contra o implante. (Figura 5F)

~

REMOCAO DO PROVADOR

ETAPA 6 - Fixacao Suplementar
Posterior fixagdo com parafusos transpediculares aprovados
€ necessaria para assegurar a estabilidade biomecéanica da

mobilidade dos segmentos e a estabilidade do espacador.

REMOCAO
O Espacador Intervertebral pode ser removido com 0 uso

do Introdutor offset ou Introdutor. Acoplar o Introdutor

no espacador intervertebral e remover o espacador do
Figura 6 espaco discal (Figura 6). Se maior forca for necessaria,
posicionar o Martelo Impactor na tampa de impacto no
Introdutor. Suavemente, impactar o Martelo Impactor
para remover o implante.

Adistracdo e aremocdo de 0sso podem ser necessarias antes

da remocao do espacador intervertebral com o Introdutor.
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INFORMACOES




~

ESTERILIZACAO

O Sistema Intervertebral Lombar Transforaminal Lion TYPEEK™ - TLIF da MACOM é fornecido embalado e estéril. Todos
os implantes estdo claramente marcados “ESTERIL”. Os implantes s3o esterilizados por radiacdo gama. A embalagem
deve ser inspecionada antes do uso, a fim de assegurar que as barreiras estéreis ndo foram comprometidas. N&o
reprocessar. Ndo utilizar o dispositivo apds a data de expiragdo da validade.

Os instrumentais sdo fornecidos ndo-estéreis, por isso devem ser esterilizados antes do uso.

Todas as embalagens devem ser removidas antes do uso.

OS PARAMETROS RECOMENDADOS PARA ESTERILIZAGAO A VAPOR SAO:

Ciclo: Pre-Vacuum
Temperatura: 132°C

Tempo: 4 minutos

Tempo de secagem: 20 minutos

NOTA: Permite Refrigeragdo
Consultar as instru¢des de uso sobre informacgdes adicionais de limpeza e esterilizagdo dos instrumentais.

O uso ndo recomendado do método de temperatura e tempos informados séo alertados sobre a necessidade de vali-

dacdo dos métodos ou ciclos utilizando método aprovado ou padrao.
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Instrumentais - Registro ANVISA 10243070071
Implantes - Registro ANVISA 10243070066
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Macom Instrumental Cirdrgico
Ay, o3 Bassi, 572 - Pargue Industrial Ferreira Femandes - 07172-440 - Guarulhas - 5P
Autorizacdo de funcionamento: ANVISAMS n® 102430-7

el =]

SAC - Servico de Alendimento a0 Cliente - Fone:+55 11 2431 4636

Respansdvel Técnico: Alexandse Emiliano Muniz - CREA SP: 5062354150

www.macominstrumentaleom br / macom@macominstrumentaleom,br




