DI123B-PT TRANSITION™ STABILIZATION SYSTEM
(Rev G)
04/2025 |NFORMAC6ES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA DE

ESTABILIZAGCAO TRANSITION™

GLOBUS

M EDICAL

[ECIREF]: Aaw Technology Consulting GmbH
Breite Straffe 3 40213 Disseldorf, Germany

[CHIREP]: AJW Technology Consulting GmbH
Kreuzplatz 2, 8032 Zurich, Switzerland

‘ GLOBUS MEDICAL, INC.
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue GLOBUS MEDICAL AUSTRALIA PTY LIMITED,
Audubon, PA 19403 Unit 9/5-7 Inglewood Place Baulkham Hills NSW 2153,
USA Australia

Customer Service:
c € 0297

AUSTRALIA SPONSOR:

1-866-456-2871
Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873

A\

Phone 1-866-GLOBUSL (OR)
Para o glossario dos simbolos, consulte www.globusmedical.com/elFU

| PORTUGUES

APENAS FORA DOS ESTADOS UNIDOS

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA DE ESTABILIZAGAO
TRANSITION™

DESCRICAO

Os implantes do Sistema de Estabilizagdo TRANSITION™ incluem parafusos pediculares e
conjuntos de implantes que sdo fornecidos pré-montados ou podem ser montados no intra-
operatério.

Os parafusos pediculares TRANSITION™ s&o revestidos com hidroxiapatita (HA) Os
parafusos pediculares revestidos com HA TRANSITION™ ou parafusos pediculares
REVERE™ podem ser utilizados em associagdo com os conjuntos de implante.

Os conjuntos de implante sdo constituidos por um cabo de tereftalato de polietileno (PET),
amortecedores e espacadores em uretano policarbonato (PCU) e carretéis em liga de
titanio, carretéis terminais e terminais para parafusos de fixacéo e hastes em liga de titanio
ou liga de cobalto-crémio-molibdénio (CoCr) com cordédo. O corddo atravessa todo o
implante, de tal forma que os carretéis ficam posicionados para assentar dentro das
cabecas dos parafusos e o espagador assenta entre os carretéis. O carretel terminal inclui
uma extremidade do cordao fixo. O amortecedor, seguido por um terminal para parafusos
de fixacéo, esta posicionado na outra extremidade do cord&o.

Os conjuntos de implante estdo disponiveis em configuragdes de nivel tnico ou
configuragdes multi-nivel. As tampas de bloqueio TRANSITION™ com parafusos de fixagdo
internos séo utilizadas para ligar, de forma rigida, os parafusos pediculares aos conjuntos
de implante. Os implantes TRANSITION™ estdo disponiveis em varios tamanhos, para se
adaptarem a anatomia especifica do doente.

Os implantes TRANSITION™ s&o fabricados a partir de liga de titanio Ti6AI4V (ASTM F136)
ou TiBAI7Nb (ASTM F1295), CoCr (ASTM F1537), tereftalato de polietileno (PET) e/ou
uretano policarbonato (PCU). Os parafusos TRANSITION™ em liga de titanio s&o revestidos
por hidroxiapatita (HA) (ASTM F1185).

INDICACOES

O Sistema de estabilizagdo TRANSITION™ destina-se a proporcionar um alinhamento e
estabilizacéo espinal dinamicos em doentes esqueleticamente maduros na coluna toracica,
lombar e sagrada. O sistema destina-se a ser utilizado para as seguintes indicacdes:
doenga discal degenerativa (definida como dorsalgia de origem discogénica com
degeneracéo discal confirmada pela histéria clinica e exames radioldgicos),
espondilolistese, espondilolistese degenerativa com evidéncia objectiva de perturbacéo
neurolégica, espondilose, estenose da coluna, fractura, luxacéo, escoliose, cifose, tumor
espinal, pseudartrose e fusdo falhada prévia. O TRANSITION™ também pode ser usado
como um adjuvante da fusdo, em conjunto com enxerto 6sseo autégeno ou substitutos
sintéticos de enxerto 6sseo para as mesmas utilizagdes planeadas.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes do Sistema de estabilizagdo TRANSITION™ s&o semelhantes as dos
outros sistemas de fixagao espinal posterior disponiveis no mercado. As contra-indicacdes
incluem, mas néo se limitam a:

* Infecg&o local ou sistémica activa

* Obesidade

+ Gravidez

+ Doenga mental

+ Osteopenia ou osteoporose grave

+ Sensibilidades/alergia a metais, polimeros, poliuretano, uretano policarbonato e
teraftalato de polietileno

+ Doente relutante ou incapaz de cumprir as instru¢des pos-operatorias

+ Défice de tecidos moles ndo permitindo um encerramento de feridas adequado

* Qualquer situagcdo médica ou fisica que impega os potenciais beneficios da cirurgia de
implante na coluna
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» Anomalias congénitas, tumores ou outras situagdes que impecam a fixagéo dos
componentes com seguranga e que apresente o potencial para diminuir a vida Gtil do
dispositivo

* Qualquer condigdo médica ou mental que possa excluir o doente em risco elevado
relacionado com a cirurgia desta gravidade

* Pediculos inadequados ao nivel da coluna toracica, lombar e sagrada, de tal forma que
néo é possivel a ancoragem do implante

Algumas doencas degenerativas ou condi¢des fisiolbgicas subjacentes, tais como diabetes
ou artrite reumatéide, podem alterar o processo de consolidacédo, aumentando
consequentemente o risco de fractura do implante.

Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa a capacidade do doente para cumprir
as limitagGes ou precaugdes necessarias pode colocar esse doente em risco particular
durante a reabilitagdo pds-operatéria.

Factores tais como o peso do doente, nivel de actividade e adeséo as instrugdes relativas
ao manuseio/transporte de pesos e cargas podem ter um efeito nas tensdes a que o
implante esté sujeito.

Ficou demonstrado que doentes que fumam apresentam maior incidéncia de ndo-unido ou
pseudartrose. Estes doentes devem ser informados relativamente ao aumento do risco e
aconselhados a suspender o tabaco antes e imediatamente depois da cirurgia.

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS

Antes da cirurgia, os doentes devem ser alertados sobre os seguintes efeitos adversos
possiveis, para além do potencial para uma cirurgia adicional destinada a corrigir estes
efeitos:

« Afrouxamento, desmontagem, dobragem ou fractura dos componentes

» Deslocamento/migragéo de componentes do dispositivo

» Sensibilidade tecidular ao material de implante

» Potencial para degradagao da pele e/ou complicag6es da ferida

* Na&o-unido, atraso da unido ou mal uniao

* Infecgdo
Les&o nervosa, incluindo perda de fungéo neurolégica (sensorial e/ou motora), paralisia,
disestesia, hiperestesia, parestesia, radiculopatia, défice de reflexos, sindrome de cauda
equina

+ Laceracdes da dura-mater, fuga de liquido cefalorraquidiano

» Fractura de vértebras

* Reaccdo a corpo estranho (alérgica) a componentes ou detritos

* Perda de fixagao

» Lesdo vascular ou visceral

» Alteracdo da curvatura da coluna, perda de correcgao, altura e/ou redugao

+ Retencdo urinaria ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de perturbagdes do
sistema urogenital

+ leus, gastrite, obstrugao intestinal ou outros tipos de compromisso gastrintestinal

» Compromisso do sistema reprodutor incluindo impoténcia, esterilidade, perda de
consorcio e disfungdo sexual

+ Dor ou desconforto

* Bursite
Reducéo da densidade dssea por tensédo de cisalhamento
Perda de osso ou fractura de 0sso acima ou abaixo do nivel da cirurgia

« Dificuldade na remocé&o dos parafusos revestidos por hidroxiapatita, originando forgas de
torgdo elevadas para a remogao e potenciais complicagdes em procedimentos de
revisao

» Dor no local dador do enxerto ésseo, fractura e/ou atraso na cicatrizagdo da ferida

* Restricdo de actividades

» Auséncia de tratamento eficaz dos sintomas para os quais se destinava a cirurgia

» Necessidade de intervengéo cirtrgica adicional

* Morte

ADVERTENCIAS

A seguranca e eficacia do Sistema TRANSITION™ nao foram estabelecidas para indicacdes
espinais para além das referidas na seccéo Indicacées.

Um dos potenciais riscos identificados com este sistema consiste na morte. Entre os outros
riscos potenciais, que podem requerer cirurgia adicional, estéo incluidos:

« fractura de componente do dispositivo,

» perda de fixagao,

* ndo-unido,

* reacgdo alérgica ou sensibilidade a metal,
« fractura das vértebras,

* lesdo neuroldgica e

» lesdo vascular ou visceral.

O implante de metais e ligas no corpo humano sujeita-os a um ambiente quimico agressivo
de sais, &cidos e proteinas, que podem provocar corroséo. O contacto entre metais
diferentes pode acelerar o processo de corroséo devido a efeitos de corrosao galvanica. A
mistura de componentes de implante de fabricantes diferentes nédo é recomendada por
razdes metallrgicas, mecanicas e funcionais. Em concreto, ndo utilize o Sistema
TRANSITION™ com componentes de outros fabricantes ou com componentes ou de formas
n&o descritas no manual da técnica cirtrgica do Sistema TRANSITION™.

Os componentes deste sistema nédo devem ser utilizados com componentes de qualquer
outro fabricante.

Os componentes deste sistema sédo fabricados em liga de titanio, CoCr, PET e/ou PCU. A
mistura de componentes de implante em ago inoxidavel e metais diferentes ndo esta
recomendada por razdes metallrgicas, mecanicas e funcionais.
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PRECAUGOES

A implantacdo de sistemas de parafusos e hastes s6 devera ser efectuada por cirurgides de
coluna com experiéncia, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que
apresenta riscos de lesdes graves no doente.

Quando se escolhem os conjuntos de hastes, o diametro e comprimento dos parafusos,
deve ser tido em consideragdo o planeamento pré-operatério e a anatomia do doente. Para
uma explicacéo detalhada da selecgao do implante, por favor consulte o0 manual da técnica
cirargica.

Os implantes devem ser manipulados e armazenados de forma a evitar danos. Os
implantes devem ser protegidos contra danos, incluindo riscos, fendas e ambientes
corrosivos. Antes de serem utilizados, todos os componentes devem ser inspeccionados
relativamente a danos. Deve cumprir-se uma manipulagéo asséptica durante a implantagéo.
Implantes removidos de um doente nunca devem ser re-esterilizados nem reutilizados.

O doente deve ser instruido adequadamente sobre os riscos e limitagdes deste sistema e
deve receber instrugdes relativas aos cuidados e tratamento no pés-operatério. A actividade
e cuidados do doente no pds-operatério devem ser planeados de forma a evitar uma carga
excessiva na coluna vertebral. Cargas excessivas ou uma consolidagdo tardia ou n&o-uniéo
podem originar a falha do implante. O doente deve ser advertido de que o ndo cumprimento
das instrucdes pos-operatorias podera originar resultados deficientes, incluindo a falha do
implante.

Ap6s ocorréncia da fuséo, recomenda-se a remogao do implante. O cirurgiéo e doente
devem ponderar os riscos face aos beneficios, quando decidirem remover ou ndo os
implantes.

Os implantes cirtrgicos destinam-se EXCLUSIVAMENTE A UTILIZAGAO UNICA e nunca
devem ser reutilizados. Um implante explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o
dispositivo possa néo parecer danificado, podera apresentar pequenos defeitos e padrdes
de tenséo interna passiveis de conduzir a sua fractura.

Quando utilizar o dispositivo, o cirurgido deve considerar os niveis de implantacéo, peso do
doente, nivel de actividade do doente, outras patologias do doente, etc., que podem ter
impacto no desempenho deste sistema.

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados e esterilizados,
utilizando irradiacéo gama. A integridade da embalagem esterilizada deve ser verificada
para assegurar que a esterilidade do contetido ndo esta comprometida. A embalagem deve
ser cuidadosamente verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes
devem ser cuidadosamente verificados relativamente a auséncia de danos antes de serem
utilizados. As embalagens ou produtos danificados ndo devem ser utilizados e devem ser
devolvidos a Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido determinado o tamanho
correcto, remova os produtos da embalagem utilizando uma técnica asséptica.

Os conjuntos de instrumentos séo fornecidos néo esterilizados e séo esterilizados por vapor
antes da utilizagéo, conforme descrito na secgdo ESTERILIZACAO, em baixo. Apds
utilizagdo ou exposicao a detritos, os instrumentos devem ser limpos, conforme descrito na
seccdo LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaucdo. Uma utilizacao
ou manipulagéo inadequadas pode originar danos e/ou um possivel funcionamento
inadequado. Antes da cirurgia, os produtos devem ser verificados para garantir que estéo a
funcionar correctamente. Todos os produtos devem ser inspeccionados antes da utilizagéo
para garantir que ndo existe uma deterioracéo inaceitavel, tal como corroséo, descoloragéo,
riscos, vedantes fissurados, etc. Instrumentos néo funcionantes ou danificados ndo devem
ser utilizados e devem ser devolvidos a Globus Medical.

LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se
proceder a sua limpeza. Devem separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderéo ser
montados novamente apds a esterilizagdo. Os instrumentos devem ser limpos com
detergentes neutros antes da esterilizacdo e da introdugdo num campo cirdrgico estéril ou,
se aplicavel, da sua devolugéo a Globus Medical.

A limpeza e desinfeccéo dos instrumentos pode ser realizada com solventes isentos de
aldeido, a temperaturas mais elevadas. A limpeza e a descontaminag&o devem incluir o uso
de detergentes neutros seguido de enxaguamento com agua desionizada. Nota: algumas
solugdes de limpeza, como as que contém formol, glutaraldeido, lixivia e/ou outros
detergentes alcalinos, podem danificar alguns dispositivos, particularmente instrumentos,
pelo que ndo devem ser utilizadas.

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos
apos utilizagao ou exposicao a detritos, e antes da esterilizagéo:

1. Imediatamente apds a utilizacéo, certifique-se de que os instrumentos séo limpos com
um pano para remover detritos visiveis, e impedidos de secar, mergulhando-os ou
cobrindo-os com um pano himido.

2. Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.

3. Enxague os instrumentos com agua corrente da torneira para remover os detritos
visiveis. Irrigue os [imenes pelo menos 3 vezes, até ficarem limpos.

4. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as
recomendag6es do fabricante.

5. Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um periodo minimo
de 2 minutos.

6. Utilize uma escova de pélos macios para limpar minuciosamente os instrumentos.
Utilize um escovilhdo para os limenes. Preste particular atengéo a zonas de dificil
acesso.

7. Encha uma seringa estéril com solucéo de detergente enzimatico. Irrigue os limenes e
as zonas de dificil acesso até n&o serem visiveis detritos a sair dessas zonas.
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8. Retire os instrumentos do detergente e enxaglie-os com &gua quente corrente da
torneira.

9. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as
recomendagdes do fabricante num dispositivo de limpeza por ultra-sons.

10. Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e
certifique-se de que o detergente chega aos limenes irrigando os limenes. Proceder a
sonicagdo durante um periodo minimo de 3 minutos.

11. Retire os instrumentos do detergente e enxaglie-os com agua desionizada corrente ou
agua de osmose inversa durante um periodo minimo de 2 minutos.

12. Seque os instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido filtrado.

13. Inspeccione visualmente cada um dos instrumentos relativamente a existéncia de
detritos visiveis. Se estiverem presentes detritos visiveis, repita o processo de limpeza
a partir do passo 3.

INFORMAGOES PARA CONTACTO

A Globus Medical pode ser contactada através do nimero 1-866-GLOBUS1 (456-2871).
Podera obter um manual da técnica cirdrgica, contactando a Globus Medical.

ESTERILIZACAO

Estes implantes e instrumentos podem estar disponiveis esterilizados ou néo esterilizados.
Os implantes revestidos com HA s¢ estéo disponiveis esterilizados.

Os instrumentos e implantes esterilizados s&o esterilizados por radiagdo gama para
assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°. Os produtos esterilizados s&o
embalados num saco de folha dupla de aluminio selado termicamente. O prazo de validade
esta impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos sé@o considerados esterilizados,
excepto nas situagdes em gque a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

Os implantes e instrumentos nédo esterilizados foram validados para assegurar um nivel de
garantia de esterilidade (SAL) de 10°. Recomenda-se a utilizagdo de um invélucro, de
acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical Instrumentation
(AAMI), Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities O utilizador final é responsavel por utilizar apenas esterilizadores e acessorios
(como invélucros de esterilizagao, bolsas de esterilizacéo, indicadores quimicos,
indicadores biolégicos e cassetes de esterilizagdo) que sejam concebidos para as
especificagdes (tempo e temperatura) do ciclo de esterilizacao seleccionado.

Quando utilizar um recipiente de esterilizagéo rigido, devem ser tidos em consideragdo os
seguintes aspectos para a esterilizagdo adequada de dispositivos e estojos de metal cheios
da Globus:

* Os parametros de esterilizag&o recomendados séo indicados na tabela a seguir.

* S6 podem ser utilizados recipientes de esterilizacéo rigidos para uso com esterilizagéo a
vapor pré-vacuo.

» Quando seleccionar um recipiente de esterilizagao rigido, este deve ter uma area de filtro
minima de 1135,5 cm? (176 polegadas? ) no total, ou um minimo de quatro (4) filtros com
19,05 cm (7,5 polegadas) de diametro.

* Né&o pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetido
directamente num recipiente de esterilizag&o rigido.

+ Os moédulos/suportes auténomos ou dispositivos Unicos deveréo ser colocados, sem
ficarem empilhados, num recipiente em forma de cesto para garantir uma ventilagao
perfeita.

» As instrucdes de utilizagdo do fabricante do recipiente de esterilizagéo rigido devem ser
seguidas. Caso surjam davidas, contacte o fabricante do recipiente especifico para obter
orientagéo.

» Consulte a norma AAMI ST79 para obter informagGes adicionais relativamente a
utilizacdo de recipientes de esterilizacéo rigidos.

No caso de implantes e instrumentos fornecidos NAO ESTERILIZADOS, recomenda-se a
sua esterilizagdo (num invélucro ou recipiente) como indicado a seguir:

Método Tipo de Temperatura Tempo de Tempo de
Ciclo Exposicao Secagem
Vapor Vacio previo | 132 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos

Estes parametros estdo validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam
acrescentados outros produtos ao esterilizador, os parametros recomendados ndo séo
vélidos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo utilizador. O esterilizador
deve ser alvo de instalagdo, manutencgéo e calibragido adequadas. Devem ser efectuados
testes permanentes para confirmar a inactivacéo de todas as formas de microrganismos
viaveis.
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