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MIP 2.0

Parafuso Pedicular Canulado

Totalmente reformulado, o Sisterna MIP 2.0 incorpora novos
instrumentais para estabilizacdo por via de acesso posterior da
coluna lombar. Seu design canulado permite a implantacdo dos
componentes por técnica minimamente invasiva percutanea,
favorecendo maior precisdo cirdrgica e menor agressao aos

tecidos.
Caracteristicas

Parafusos disponiveis nas versdes monoaxial e poliaxial,
apresentam rosca assimétrica profunda tipo esponjosa
(HB) e rosca quadrada, que favorecem a melhor fixacdo
em 0ssos de baixa densidade, garantindo estabilidade e
ancoragem eficaz.

Barra com geometria cilindrica, apresentando
extremidade distal em ponta bala para facilitar a
introducdo, e extremidade proximal com encaixe preciso
para acoplamento ao instrumental de insercdo. Fabricada
em liga de titanio ti-6Al-4V, conforme norma ASTM F-
136, garantindo leveza, resisténcia mecanica e excelente
biocompatibilidade.

Angulacdo parafuso poliaxial: 15°

7 .
Beneficios
- Abordagem menos invasiva, permitindo menor perda sanguinea e dor no pés-operatdrio;
« Parafusos com tratamento de superficie porosa que proporciona melhor fixacdo dssea e integracdo.

« Parafuso de compressao com rosca de perfil quadrado que diminui o risco de soltura, a pressao e a dilatacdo das
paredes do parafuso.

Implantes

Registro Anvisa:
10417940156

Matéria Prima:
Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F136



Procedimento Padrao

Passo 1 - Posicionamento do Paciente e Acesso Cirdrgico

Com o paciente posicionado em dectbito ventral, realiza-se uma incisdo na linha média ou na linha paramediana posterior. A
exposicdo das vértebras é facilitada com o uso de afastadores incluidos no instrumental de apoio.

Passo 2 — Posicionamento da Agulha Inicial no Pediculo

Com o auxilio do Impactor de Fio Guia MIP, realize a
impactacdo da Agulha Inicial MIP em Aco no pediculo, no
ponto que o parafuso serd implantado (Fig. 01).

Apds a impactacdo, remova os componentes da agulha,
deixando apenas a haste ancorada no pediculo (Fig. 02).

Obs: Aimpactacdo deve ser feita com cautela e sempre sob
controle radiogréfico, garantindo que o trajeto da agulha
permaneca dentro dos limites da cortical vertebral.

Passo 3 — Introducdo Fio Guia

Apds a impactacdo da agulha, introduza o Fio Guia Liso @1,3 x
650 mm com auxilio do Extrator para Fio Guia MIP (Fig.03 e
Fig.04).

Obs: Utilize controle radiografico para conferir e assequrar a
profundidade em que o fio serd ancorado.

Fig. 03 Fig. 04
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Procedimento Padrao

Passo 4 — Dilatacdo tecidos moles

Com o fio guia ancorado, realize a dilatacdo dos tecidos
moles introduzindo a Canula Dilatadora n°2 MIP,
posteriormente a Canula Dilatadora n°3 MIP e por fim a
Canula Dilatadora n°4 MIP (Fig.05 e Fig.06).

Passo 5 — Remocdo dos componentes iniciais

Feita a dilatacdo dos tecidos moles, apenas a Canula
Dilatadora n°4 MIP e o Fio Guia Liso @1,3 x 650 mm ficardo
ancorados na vértebra (Fig. 08). Para retirar 0s outros
componentes simultaneamente, basta rosquear a lateral
do componente da agulha inicial na haste (Fig.07),
retirando a Canula Dilatadora n°2 MIP, Canula Dilatadora

n°3 MIP e Agulha Inicial MIP em Aco.
3 e Agulha Inicia em Aco Fig. 07 Fig. 08

Passo 6 — Definicdo do comprimento do parafuso

Efetue a medicdo do comprimento do parafuso com o auxilio
do Dimensionador de Comprimento do Parafuso MIP. Para
isso, encaixe o dimensionador sobre a Canula Dilatadora n°4
MIP (Fig.09).

0Obs. 1: O valor indicado na escala do dimensionador (Fig. 10)
corresponde ao comprimento do Fio Guia @1,3 x 650 mm
inserido na vértebra. Ou seja, a medicdo serd precisa apenas
se a extremidade ancorada do fio estiver posicionada
exatamente na profundidade onde o parafuso deverd ser
fixado.

Obs 2. : O cirurgido deverd selecionar o diametro do parafuso
) ) com base na técnica cirdrgica adotada e nas caracteristicas
Fig. 09 Fig. 10 anatdmicas do paciente.
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Procedimento Padrao

Passo 7 — Montagem do Macho Pedicular Inicial Canulado

Selecione 0 macho correspondente ao parafuso
escolhido - Macho Pedicular Inicial Canulado @6,5 mm
MIP ou Macho Pedicular Inicial Canulado @7,5 mm MIP.
Realize a montagem do macho no Cabo Catraca Va
Square Drive Canulado ou Cabo em “T” com Engate
Rapido V4 Square Drive com engate rapido.

Para a montagem, deve-se empurrar a capa do engate
rdpido no sentido da manopla, a fim de liberar o sistema
(Fig.1m), em sequida introduzir o macho e por fim liberar
a capa, para que se trave o sistema (Fig.12).

Fig. 1 Fig. 12

0Obs: O Cabo Catraca 2 Square Drive Canulado é
equipado com um sistema que, ao girar a flange no
sentido hordrio, aciona a funcdo de introducdo, e, ao
girar no sentido anti-hordrio, permite a funcdo de
remocao do implante (Fig. 13)."

Obs: Certificar se o macho esta preso corretamente ao

Fig.13 cabo.

Passo 8 - Macheamento

Apd6s a montagem do macho, inicie 0 macheamento
seguindo o trajeto orientado pelo fio guia. Realize o
processo com rotacdes no sentido hordrio (Fig.14). Apds
atingir a profundidade desejada no pediculo, gire a flange
do cabo no sentido anti-hordrio para remover o macho
(Figas).

0bs: 0 macheamento parcial do pediculo é suficiente para
aintroducdo do parafuso, pois 0s parafusos sdo auto

macheantes.
Obs: Utilize o controle radiogréfico durante a introducdo do

macho para garantir que ele ndo ultrapasse a profundidade
desejada no pediculo.

Fig. 14 Fig. 15

06



Procedimento Padrao

Passo 9 — Fixacdo do Parafuso na Capa Clipadora

Apds definir qual parafuso serd utilizado, posicione-o na Capa
Tipo Clipador Aberto, este instrumental acompanhard o

parafuso até o fim do procedimento.
Utilize o Cabo para Remocdo da Capa Tipo Clipador MIP para

liberar a mola da capa e permitir a introducdo do parafuso
pedicular (Fig. 16).

Para a montagem correta, alinhe o encaixe do parafuso ao
encaixe da Capa (Fig. 17). Certifique-se de que os componentes
estejam firmemente fixados em suas posicoes. Confirmado o
encaixe, libere a mola da Capa removendo o Cabo para
Remocdo (Fig. 18 e Fig. 19)

Passo 10 — Montagem chave introdutora
0 Com o parafuso acoplado a capa, insira a Chave Introdutora
a para Parafuso MIP com Engate Rdpido, conectando-a ao
d encaixe hexagonal do parafuso (Fig. 20).

Certifique-se de que a ponta da chave esteja totalmente
encaixada até o fundo do hexdgono do parafuso. Para
facilitar o encaixe, movimente levemente o parafuso até que
a chave atinja a posicdo correta.
Somente apds o encaixe completo, gire o manipulo da chave
no sentido hordrio para rosquear a chave a tulipa do parafuso
(Fig. 21)

Antes de prossequir, verifique se o parafuso esta
totalmente fixado e firmemente preso a chave (Fig. 22).

Passo 11 — Montagem Chave Introdutora no Cabo

Em sequida, conecte o Cabo Catraca 4" Square Drive Canulado ou o Cabo
em "T" com Engate Rdpido " Square Drive a extremidade da Chave

Introdutora.
Para a montagem, deslize a capa do engate rapido do cabo (Cabo

Catraca ou Cabo em "T") no sentido da manopla para liberar o sistema
(Fig. 23).
Ap6s liberar o mecanismo, introduza a extremidade da chave no engate

e, em sequida, solte a capa para travar o conjunto (Fig. 24).
Certifique-se de que a chave esteja corretamente presa ao cabo

selecionado antes de prosseguir.
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Procedimento Padrao

Passo 12 — Fixacdo do Parafuso na vértebra

Posicionar a chave montada com o parafuso na canula

dilatadora utilizando o fio guia como referéncia.
Rotacionar o cabo no sentido hordrio para a insercdo do

parafuso nos pediculos (Fig.25) e (Fig.26).

0bs: Utilize o controle radiogrdfico durante a introducdo do
parafuso para monitorar e garantir a correta colocacdo.

Passo 13 - Finalizacdo da Insercdo - Remocdo da chave

Para a remocdo da Chave Introdutora, deve girar o
manipulo no sentido anti-hordrio de modo que desrosquei

totalmente da cabeca do parafuso (Fig.27).
Repetir este processo para todos os parafusos a serem

inseridos na coluna. A quantidade de parafusos a serem Fig. 27
inseridos deve ser definida pelo cirurgido.

Passo 14 - Remocdo da Canula Dilatadora n° 4 e do Fio Guia

Remova a Canula Dilatadora n°4 MIP e o Fio Guia @1,3 x
650mm. Se necessario, utilizar Extrator para Fio Guia MIP
para a extracdo do fio (Fig.28). A Capa Tipo Clipador Aberto
permanecerd até o final do procedimento, serd o Gltimo
instrumental a ser retirado (Fig.29).

0Obs: Realizar o mesmo procedimento para todas as
passagens de parafuso no pediculo.

Fig. 28

Passo 15 - Correcdo de Desencaixe da Capa

(Caso a Capa Tipo Clipador Aberto se solte do parafuso,
utilize o Guia Centralizador MIP, encaixando a extremidade
hexagonal deste instrumento no encaixe hexagonal do
parafuso (Fig.30). Em sequida, insira a Capa Tipo Clipador
Aberto e pressione-a para encaixar novamente no parafuso
(Fig.31).

Fig. 30 Fig. 31
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Procedimento Padrao

Passo 16 - Definicdo do comprimento da barra

Realizado a introducdo dos parafusos nos pediculos, faca a
escolha do comprimento da barra com a utilizacdo do
Dimensionador de Barras MIP (Fig.32).

Obs: E recomenddvel selecionar uma barra com, no
minimo, 5 mm de comprimento adicional em relacdo a
medida indicada pela escala do dimensionador,

Fig. 32 assegurando um posicionamento adequado e um
travamento seguro entre a barra, o parafuso e o parafuso
de compressdo.

Passo 17 — Preparacdo da Barra: Moldagem e Acoplamento ao Introdutor

Definido o comprimento da barra, realize a moldagem, se
necessdrio, utilizando o Dobrador Manual Estreito para
Barras. Para obter a curvatura desejada, posicione a barra
corretamente no dobrador e molde-a conforme a
necessidade (Fig. 33).

Em sequida, monte a barra no Introdutor de Barras MIP.
Para isso, posicione o rebaixo da barra sobre o encaixe do
introdutor (Fig. 34) e, com o auxilio da Chave Hexagonal 4 x
200 mm, fixe a barra ao introdutor (Fig. 35). Fig. 33 Fig. 34

0Obs: Certifique-se de que a barra esteja firmemente presa
ao introdutor antes de prosseqguir

Fig. 35

Passo 18 - Preparacdo do Canal para Introducdo da Barra

Antes de introduzir a barra é necessdrio a utilizacdo do
Cortador de Tecidos MIP, para cortar as partes moles e
desobstruir a passagem da barra (Fig.36).

0Obs: Realizar este procedimento em ambos os lados da
Capa.

Fig. 36
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Procedimento Padrao

Passo 19 - Passagem e Abaixamento da Barra

Insira a barra entre as Capas Tipo Clipador Aberto (Fig. 37).
Para abaixar a barra, utilize o Abaixador de Barras junto
com o Acessorio Nr. 01 — Persuader MIP.

Comece encaixando o Abaixador de Barras no canal da capa
(Fig. 38).

Em sequida, encaixe o Acessorio Nr. 01 — Persuader MIP,
posicionando os pinos no oblongo da capa e rotacionando
0 acessério no sentido hordrio para travar os itens (Fig. 39).
A orientacdo para garantir o posicionamento correto dos
pinos pode ser feita pela gravacdo vertical no oblongo da
capa (Fig. 40).

Apds o travamento, proceda com o abaixamento da barra:
gire 0 Acessério Nr. 01 no sentido horario (Fig. 41), ou utilize
0 Abaixador de Barras Modelo 01.

0Obs: Para facilitar a rotacdo e o abaixamento das barras,
pode-se utilizar a Chave em 'T" Auxiliar MIP, encaixada na
extremidade do Acessdrio Nr. 01 — Persuader MIP (Fig. 42).

Fig. 37 Fig. 38

\ Chave em “T”

Manipulo

Oblongo Pino

Gravacao \

Fig. 39 Fig. 40 Fig. 41 Fig. 42

Passo 20 - Insercdo dos Parafusos de Compressao

Ap6s concluir o posicionamento ideal da barra, insira 0s
parafusos de compressdo para promover a estabilizacdo da
estrutura.

Para isso, monte o parafuso de compressdo na Chave Inicial
MIP para Parafuso de Compressdo, com a regido azul
voltada para cima (Fig. 43). A parte inferior do parafuso
apresenta “dentes” que auxiliam na fixacdo e na interface
entre haste e parafuso.

A Chave Inicial MIP possui um sistema de travamento por
mola, permitindo uma fixacdo sequra do parafuso durante
o trajeto, desde o estojo até a posicdo cirrgica.

Introduza o parafuso de compressdo através da canula
formada pelos instrumentais Acessério Nr. 01 — Persuader
MIP e Capa Tipo Clipador Aberto (Fig. 44).

Fig. 43



Procedimento Padrao

Passo 22 — Montagem Chave para aperto final

Apds realizar os ajustes necessarios nas hastes, o préximo
passo é travar todos os parafusos de compressdo,
utilizando Cabo Anti-Torque MIP Modelo 2, a Chave
Hexagonal 4,5mm com Engate Rapido %" Square Drive e a
Chave Torquimetro com Engate Rapido.

Para a montagem, deve-se empurrar a capa do engate
rdpido da Chave Torquimetro no sentido da manopla, a fim
de liberar o sistema (Fig.47), em seguida introduzir a Chave

Hexagonal 4,5mm e por fim liberar a capa, para que se

trave o sistema (Fig.48).
Obs: Certifique se a chave estd presa corretamente ao cabo

selecionado.

Passo 21 — Manobras de Distracdo e Compressdo
com Pinca MIP

(Caso haja necessidade utilize a Pinca Distratora MIP
(Fig.45) ou Pinca Compressora MIP (Fig.46), para realizar a

distracdo e compressdo respectivamente.
0bs: Para que a compressao e distracdo sejam executadas,

as pincas deverdo estar préximas a pele do paciente.

Passo 23 — Aperto final

Apds a montagem da chave de aperto final, posicione o Cabo
Anti-Torque MIP Modelo 2 sobre a Capa Clipadora até que ele

se encaixe corretamente na haste longitudinal.
Em sequida, insira a Chave Hexagonal 4,5 mm com Engate

Répido ¥a” Square Drive (jd acoplada a Chave Torquimetro
com Engate R3pido) pelo orificio do Cabo Anti-Torque, até
que a extremidade da chave se encaixe firmemente no

parafuso de compressdo (Fig. 49).
Gire o torquimetro no sentido hordrio até ouvir um tnico

estalo, o que indica que o torque de 12 Nm foi atingido.
0bs: Apenas um estalo é suficiente para garantir o

travamento adequado do sistema.
Repita o procedimento de aperto final do parafuso de

compressao em todos os parafusos pediculares previamente
introduzidos nos pediculos.



Procedimento Padrao

Passo 24 — Fim do procedimento.

Remova a Capa Tipo Clipador Aberto com o auxilio do Cabo
para Remocdo da Capa Tipo Clipador MIP (Fig.50).
Procedimento finalizado.




@ 6,5mm
Ref.N©
07.24.74.65030
07.24.74.65035
07.24.74.65040
07.24.74.65045
07.24.74.65050
07.24.74.65055

ANVISA 10417940156

@ 6,5mm

Ref.NO

Implantes

Parafuso Canulado Monoaxial

@75 mm
Ref.N©
07.24.74.75030
07.24.74.75035
07.24.74.75040
07.24.74.75045
07.24.74.75050
07.24.74.75055

Parafuso Canulado Poliaxial

@7,5mm
Ref.N©

07.24.73.65030
07.24.73.65035
07.24.73.65040
07.24.73.65045
07.24.73.65050
07.24.73.65055

ANVISA 10417940156

07.24.73.75030
07.24.73.75035
07.24.73.75040
07.24.73.75045
07.24.73.75050
07.24.73.75055

Compr.
30 mm
35mm
40 mm
45 mm
50 mm
55 mm

Compr.

30 mm
35mm
40 mm
45 mm
50 mm
55 mm

Barra Longitudinal

@ 5,5 mm
Ref.N©
07.03.08.55030
07.03.08.55040
07.03.08.55050
07.03.08.55060
07.03.08.55070
07.03.08.55080
07.03.08.55090
07.03.08.55100
07.03.08.55110
07.03.08.55120
07.03.08.55130
07.03.08.55140
07.03.08.55150

ANVISA 10417940156

ANVISA 10417940156

Compr.
30 mm
40 mm
50 mm
60 mm
70 mm
80 mm
90 mm
100 mm
110 mm
120 mm
130 mm
140 mm
150 mm

Parafuso de Compressao

Ref.N©
07.24.09.00009



Instrumentais

Caixal

Ref.

=
°©

02.47.01.00004
02.09.13.00000
02.09.13.00001
02.09.13.00002
02.52.00.00000
02.01.22.00027
02.50.01.000M
02.73.00.00001
02.14.00.00009

Lo~ WN—

Descricdo

Agulha Inicial MIP em Aco

Canula Dilatadora n°2 MIP

Canula Dilatadora n°3 MIP

Canula Dilatadora n°4 MIP

Capa Tipo Clipador Aberto

Chave Introdutora para Parafuso MIP com Engate Répido
Abaixador de Barras para Capa Tipo Clipador

Acessério Nr.01 — Persuader MIP

Impactor de Fio Guia MIP

Qtd.

—“NNNONNNA

Anvisa

10417940169
10417940169
10417940169
10417940169
10417940169
10417940169
10417940169
10417940169
10417940169



Caixa 2

Ref.

02.49.04.00009
02.11.00.00013
02.58.00.00000
02.01.52.00000
02.03.22.00065
02.03.22.00075
02.0113.00010
02.11.23.00009
02.01.26.00003
02.11.27.00004

Descricdo

Probe Reto SAFE Modelo 02

Cabo para Remocdo da Capa Tipo Clipador MIP

Cortador de Tecidos MIP

Chave Hexagonal 4,5mm com Engate Rapido %2” Square Drive
Macho Pedicular Inicial Canulado @6,5 mm MIP

Macho Pedicular Inicial Canulado @7,5 mm MIP

Chave Inicial MIP para Parafuso de Compressdo

Cabo em “T” com Engate Répido %" Square Drive (emborrachado)
Chave Torquimetro com Engate Répido (Modelo Importado)

Cabo Catraca 1/4" Square Drive Canulado

Qtd.

N = = NNNN— — —

Anvisa

10417940169
10417940169
10417940169
10417940169
10417940169
10417940169
10417940169
10417940169
10417940169
10417940169



Caixa 3

Ref.

02.52.03.00001
02.25.00.00003
02.44.00.00004
02.01.01.04200
02.76.00.00002
02.50.01.00010
02.44.06.00003

Descricdo

Capa Anti Torque MIP Modelo 02

Introdutor de Barras MIP

Dimensionador de Barras MIP

Chave Hexagonal 4 x 200mm

Gabarito para Altura de Barra MIP

Abaixador de Barras Modelo 01

Dimensionador de Comprimento do Parafuso MIP

Qtd.

[ e NS

Anvisa

10417940169
10417940169
10417940169
10417940169
10417940169
10417940169
10417940169
10417940169
10417940169



Caixa 4

N°  Ref. Descri¢do Qtd. Anvisa

27 02.56.01.00002 Dobrador Manual Estreito para Barras 1 10417940169
28 02.08.07.00003 Pinca Distratora MIP 1 10417940169
29 02.08.08.00009  Pinca Compressora MIP 1 10417940169
30 02.16.13.00000 Extrator para Fio Guia MIP 1 10417940169
31 02.01.33.00003 Chave em “T” Auxiliar MIP 1 10417940169
32 02.02.69.00000 Guia Centralizador MIP 1 10417940169
33 02.20.04.20300 Fio para Limpeza @2,0 x 300mm 1 10417940169
34 02.67.00.00003 Apoio de Capa tipo Clipador 1 10417940169
35 02.20.01.13650 Fio Guia Liso 91,3 x 650mm 6 10417940160
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