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APENAS FORA DOS ESTADOS UNIDOS
INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O RENEGADE™ RADIOLUCENT SPACER

DESCRICAO

O RENEGADE™ Radiolucent Spacer é um dispositivo unitario que se encaixa entre
processos da coluna lombar. O RENEGADE™ destina-se a ajudar a descompress&o de um
segmento da coluna e a limitar a extensdo. Os implantes estdo disponiveis em diversos
tamanhos para atender as necessidades anatémicas de uma variedade de pacientes. Os
implantes RENEGADE™ s&o fabricados em polimero radiolucente PEEK e liga de titanio
e/ou tantalo, conforme especificado em F2026, F136, F1295 e F560.

INDICACOES

O RENEGADE™ Radiolucent Spacer ¢ indicado para tratamento da estenose da coluna
lombar (LSS, na sigla em inglés). A estenose da coluna lombar é um estreitamento do canal
vertebral, caracterizado por compressao de nervos e isquemia, produzindo dores nas
costas, nas nadegas ou nas pernas, aliviadas deitando-se de costas ou flexionando a
coluna. O RENEGADE™ pode ser implantado na coluna lombar (L1-S1). Os espagadores
intervertebrais ajudam a aliviar os sintomas mantendo o forame aberto com o bloqueio da
expansao.

AVISOS

Possiveis efeitos adversos que podem ocorrer incluem, mas nao se limitam a: falha na
fuséo ou pseudoartrose provocando quebra do implante; reacéo alérgica aos materiais do
implante, incluindo metalose, colorac¢éo, formagéao de tumor e/ou doenga auto-imune;
infeccgao; falha ou fratura do dispositivo; migragéo ou afrouxamento do dispositivo;
diminuicéo da densidade 6ssea; perda de mobilidade ou fungéo espinhal; incapacidade de
executar atividades diarias normais; fratura de qualquer osso da coluna, incluindo
pediculos, processo espinhal, pars interarticularis, corpo vertebral ou sacro; alteragdo na
curvatura da coluna ou altura do disco; nucleo pulposo herniado, degeneragéo ou ruptura
do disco; complicag¢@es no local do enxerto do doador, incluindo dor, fratura e problemas de
cicatrizagdo da ferida; danos, dor, desconforto ou sensagdes anormais em tecidos devido a
presenca do dispositivo ou a cirurgia do implante; formag&o de cicatriz provocando
comprometimento neurolégico ou dor; lesGes em nervos, incluindo perda ou reducéo de
funcéo neurolégica, paralisia, lesdes durais, desenvolvimento de radiculopatia, dorméncia
ou formigamento; sindrome da cauda equina; lesdes em vasos, hemorragia, hematoma,
ocluséo, seroma, edema, embolia, derrame ou outros tipos de comprometimento do sistema
cardiovascular; lesdes em 6rgéos, incluindo retencéo urinaria, perda de controle da bexiga
ou outros tipos de comprometimento do sistema urolégico; comprometimento do sistema
gastrointestinal; comprometimento do sistema reprodutor, incluindo esterilidade, disfuncéo
sexual; desenvolvimento de problemas respiratérios, incluindo embolia pulmonar; trombose
venosa, embolia do pulméo, parada cardiaca e morte. Uma cirurgia adicional pode ser
necessaria para corrigir alguns desses efeitos.

Esses avisos ndo incluem todas as reagOes adversas que poderiam ocorrer com a cirurgia
em geral, mas séo consideragdes importantes especificas de implantes ortopédicos. Os
riscos cirargicos gerais devem ser explicados para o paciente antes da cirurgia.

PRECAUCOES

O implante desses dispositivos deve ser realizado somente por cirurgides experientes em
procedimentos de coluna e com treinamento especifico no uso do sistema, devido ao risco
de lesdes graves ao paciente. O planejamento pré-operatério e a anatomia do paciente
devem ser considerados na selegao do implante.

Os implantes cirGrgicos nunca devem ser reutilizados. Um implante extraido nunca deve ser
reimplantado. Mesmo que ndo apresente nenhum dano aparente, o dispositivo pode ter
pequenos defeitos ou padrdes de tenséo internos que podem levar a sua quebra.

Deve ser tomado extremo cuidado nas regides préximas a medula espinhal e as raizes
nervosas. Danos aos nervos causam a perda de fun¢des neuroldgicas. Sempre que for
possivel ou necessario, um sistema de geracédo de imagens deve ser utilizado para facilitar
cirurgias. Para inserir um parafuso canulado, pode ser usado um arame-guia, seguido de
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um macho afiado. Assegure-se de que o arame-guia, se usado, ndo seja inserido muito
profundamente, entorte e/ou quebre. Assegure-se de que o arame-guia ndo avance durante
0 rosqueamento ou a insercéo do parafuso. Remova o arame-guia e confirme se ele esta
intacto. A ndo observagao desse detalhe pode fazer com que o arame-guia ou parte dele
avance no 0sso até um local que pode causar danos as estruturas subjacentes.

O manuseio correto do implante é extremamente importante. A moldagem de implantes
metalicos deve ser evitada sempre que possivel. Se a moldagem for necessaria, ou
permitida pelo design, o cirurgido deve evitar angulos agudos, curvas inversas, ou curvar o
dispositivo em um orificio de parafuso. O cirurgido operador deve evitar qualquer marca ou
arranh&o no dispositivo ao molda-lo. Esses fatores podem produzir tensées internas que
podem se tornar o ponto focal para uma eventual quebra do implante.

Implantes metalicos podem ficar frouxos, quebrar, sofrer corroséo, migrar, causar dor ou
reduzir a resisténcia do osso mesmo depois do restabelecimento de uma fratura,
particularmente no caso de pacientes jovens e ativos. Embora o cirurgido deva ter a deciséo
final sobre a remog&o do implante, recomendamos que, sempre que for pratico e possivel
para o paciente individual, os dispositivos de fixagdo sejam removidos logo que o seu
servigo de auxilio a cicatrizagdo tenha sido cumprido. A remogéo do implante deve ser
seguida por um tratamento pés-operatério adequado.

A selecdo correta do implante é extremamente importante. O potencial de sucesso na
fixacdo da fratura aumenta com a escolha do tamanho, forma e projeto corretos do
implante. Embora a escolha adequada possa ajudar a minimizar riscos, o tamanho e a
forma dos ossos humanos apresentam limitacdes de tamanho e de resisténcia dos
implantes. Os dispositivos metélicos de fixacéo interna ndo suportam os mesmos niveis de
atividade e/ou cargas exercidas sobre um osso saudavel normal. Esses dispositivos ndo
foram projetados para suportar o esfor¢co do peso total do corpo ou de cargas sem apoio.
Existe maior risco de o dispositivo afrouxar, entortar ou quebrar em fraturas que envolvem
severa fragmentacgéo, deslocamento ou outras situagdes dificeis para tratamento de
fraturas.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes incluem, mas néo se limitam a: Processo infeccioso ativo ou risco
significativo de infecgdo (imunocomprometimento); inflamag&o local, febre ou leucocitose,
obesidade mérbida; gravidez; doenga mental; anatomia distorcida causada por
anormalidades congénitas; qualquer condi¢do médica ou cirdrgica que impeca o beneficio
potencial da cirurgia de implante espinhal, tal como presenca de tumores ou anormalidades
congénitas; doenca rapida de articulacéo, osteopenia de absor¢cdo 6ssea e/ou osteoporose;
alergia ou intolerancia suspeita ou documentada ao material; qualquer situacéo na qual
metais devam ser misturados em diferentes componentes; qualquer situa¢é@o na qual os
componentes de implante selecionados para uso seriam grande ou pequenos demais para
se obter resultados com sucesso; qualquer situacdo na qual a cura da fratura nao seja
necessaria; qualquer paciente no qual a utilizagéo do implante interferiria em estruturas
anatdmicas ou desempenho fisiolégico esperado; qualquer relutancia do paciente em seguir
as instrugOes pds-operatorias; qualquer situacédo nédo descrita nas indicagdes.

Determinadas doengas degenerativas ou condigdes fisioldgicas subjacentes, como diabetes
ou artrite reumatéide, podem alterar o processo de restabelecimento, aumentando assim o
risco de quebra do implante.

Uma debilitacdo mental ou fisica que comprometa a capacidade do paciente de seguir as
limitagdes ou precaugdes necessarias pode colocar esse paciente em risco durante a
reabilitacéo p6s-operatodria.

Fatores como o peso do paciente, nivel de atividade e obediéncia as instru¢ées de
sustentacdo de peso corporal ou cargas tém um efeito sobre as tensdes as quais o implante
esta sujeito.

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados e esterilizados,
utilizando irradiacdo 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 estd completa e todos os componentes
devem ser cuidadosamente verificados relativamente & 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 utilizag&o, conforme descrito na sec¢do ESTERILIZAGAO, em baixo. Apos
utilizagdo ou exposigdo a detritos, os instrumentos devem ser limpos, conforme descrito na
secgdo LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugdo. Uma utilizagdo
ou manipulagdo inadequadas pode originar danos e/ou um possivel funcionamento
inadequado. Antes da cirurgia, os produtos devem ser verificados para garantir que estdo a
funcionar correctamente. Todos os produtos devem ser inspeccionados antes da utilizagéo
para garantir que néo existe uma deterioragdo inaceitavel, tal como corroséo, descoloragéo,
riscos, vedantes fissurados, etc. Instrumentos ndo 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 apés a esterilizagdo. Os instrumentos devem ser limpos com
detergentes neutros antes da esteriliza¢do e da introdugdo num campo cirtirgico estéril ou,
se aplicavel, da sua devolucéo a Globus Medical.
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A limpeza e desinfecgédo 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
apds utilizacéo ou exposicéo a detritos, e antes da esterilizagéo:

1. Imediatamente apds a utilizagao, 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 hamido.

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 limenes pelo menos 3 vezes, até ficarem limpos.

4. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as
recomendacdes 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 escovilh&o para os limenes. Preste particular atengdo 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.

8. Retire os instrumentos do detergente e enxague-os com agua quente corrente da
torneira.

9. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as
recomendacdes 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).
Poderéa obter um manual da técnica cirdrgica, contactando a Globus Medical.

ESTERILIZAGAO
Estes implantes e instrumentos podem estar disponiveis esterilizados ou néo esterilizados.

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

Os implantes e instrumentos néo esterilizados foram validados para assegurar um nivel de
garantia de esterilidade (SAL) de 10%. Recomenda-se a utilizag&o de um invélucro, de
acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical Instru-mentation
(AAMI), Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities O utilizador final é responséavel por utilizar apenas esterilizadores e acessoérios
(como invélucros de esterilizagdo, bolsas de esterilizagéo, indicadores quimicos,
indicadores biolégicos e cassetes de esterilizagdo) que sejam concebidos para as
especificagdes (tempo e temperatura) do ciclo de esterilizagcao seleccionado.

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

* Os parametros de esterilizagdo recomendados sdo indicados na tabela a seguir.

+ S6 podem ser utilizados recipientes de esterilizagao rigidos para uso com esterilizagédo a
vapor pré-vacuo.

* Quando seleccionar um recipiente de esterilizacéo rigido, este deve ter uma area de filtro
minima de 1135,5 cm? (176 polega-das? ) no total, ou um minimo de quatro (4) filtro.

» Na&o pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetdo
directamente num recipiente de esterilizagéo rigido.

* Os moédulos/suportes autbnomos ou dispositivos Gnicos deverdo ser colocados, sem
ficarem empilhados, num recipiente em forma de cesto para garantir uma ventilagdo
perfeita.

+ As instrucdes de utilizagdo do fabricante do recipiente de esterilizacéo rigido devem ser
seguidas. Caso surjam dividas, contacte o fabricante do recipiente especifico para obter
orientagao.

+ Consulte a norma AAMI ST79 para obter informacdes adicionais relativamente a
utilizac&o 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
Vapor ‘ Vacio previo | 134 °C (273 °F) ‘ 3 minutos ‘ 30 minutos
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Estes parametros estéo validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam
acrescentados outros produtos ao esterilizador, os parametros recomendados ndo séo
validos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo utilizador. O esterilizador
deve ser alvo de instalagdo, manutencéo e calibragéo adequadas. Devem ser efectuados
testes permanentes para confirmar a inactivagdo de todas as formas de microrganismos
viaveis.
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