% <@i Posicionador de Enxerto Osseo Cirurgico

Instrucdes de Uso

KG-1 - Posicionador de Enxerto Osseo
Cirargico.

1 — Antes da utilizagdo, inspecione o dispositivo e a
embalagem, para garantir que ndo ocorreram danos
a embalagem ou ao produto, como resultado do
envio. Ndo use se o produto se estiver danificado;

2 —  Os profissionais médicos devem estar
familiarizados com a fisiologia e patologia da
anatomia selecionada, e estar devidamente treinado
para o uso do dispositivo;

3 —-0s componenetes do sistema nao sao destinados
a injecdo de fluido no sistema circulatorio.

4 — Apods o posicionamento do paciente conforme
técnica a ser utilizada pelo cirurgido, com auxilio da
fluoroscopia o médico posicionard o KG1 (Seringa
introdutora) até o centro do disco intervertebral;
Obs.: Ndo retire o émbolo da seringa introdutora
antes de confirmar radiolégicamente o
posicionamento no disco;

O corpo do dispositivo possui um corddo de tantalo
na lateral e microesferas em toda sua extensdo, o
que possibilita o cirurgido verificar exatamente a
posicdio do KG1 em relagdo a vertebra quando
exposto ao raio x;

5 — Reconstitua o enxerto dsseo conforme indicagdo
do fabricante, coloque-o no funil respeitando o
volume indicado no cartdo que se encontra dentro
da embalagem;

Obs.: Ndo encha demais ou tente pressurizar o local
do defeito dsseo, pois isso pode levar a extrusdo do
material do enxerto além do local de aplicagao
pretendido e danificar os tecidos adjacentes;

6 — Antes de usar o dispositivo, confirme a avaliacdao
visual do local alvo para a entrega do enxerto;

7 — Quando usado para entrega do enxerto dsseo
auxiliar a fusdo espinhal, o espago em disco dever ser
distraido com dilatadores de cunha de acordo com
as instrugbes do fabricante do implante.
Recomenda-se um minimo de 8,0mm de distragédo
para o uso do dispositivo;

8 — Aplique o material do enxerto com a pressao do
polegar e o dedo na canula. Empurre o émbolo todo
para baixo para expelir o material. Se o espago no
disco ndo expelir ar para fora do disco, remova a
canula e aumente o tamanho da anulotomia;

9 — Aplique 2 a 3 ml de enxerto em cada passagem
do émbolo. Vocé sentira resisténcia ao fluxo quando
o espago em disco estiver cheio;

10 — Remova o estilete e o funil para observar
diretamente a darea em torno da interface da
anulotomia e da canula para confirmar que o
material do enxerto ndo transbordou. Apds a
utilizacdo, retire o dispositivo do sitio cirurgico e o
descarte em local apropriado, de acordo com as
normas sanitdrias vigentes para descarte de material
sélido.

Indicagbes de Uso

O KG1 posicionador de enxerto 6sseo cirurgico,
destina-se a ser usado para a entrega de aloenxerto
hidratado ou autoenxerto, a um sitio cirdrgico
ortopédico, nas cirurgias minimamente invasivas de
artrodese de coluna vertebral com colocagdo de
Cage.

Contraindicacdes

E contraindicado a realizagio do procedimento em
pacientes com fratura na coluna de origem traumatica,
pacientes gravidas, pacientes portadores de tumores,
pacientes com infecgGes sistémicas ou no sitio cirurgico.

Esterilizacao

Esterilizagdo, Lote e Validade: Consulte o rétulo nas
embalagens primdria e secunddria do produto.
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