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| PORTUGUES |

APENAS FORA DOS ESTADOS UNIDOS
INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA DE ESTABILIZAGAO REVOLVE™

DESCRICAO

O Sistema de Estabilizagdo REVOLVE™ é constituido por hastes, parafusos poliaxiais,
parafusos monoaxiais, parafusos uniplanares, parafusos para fractura, tampas de bloqueio,
conectores em T e instrumentos cirdrgicos manuais associados. Os parafusos e hastes
estdo disponiveis em véarios tamanhos, para se adaptarem a anatomia especifica do
doente. Os componentes dos implantes podem ser travados de forma rigida em varias
configuracdes, de acordo com as necessidades especificas do doente e a situagdo
cirdrgica. Os parafusos estéo disponiveis com e sem revestimento de hidroxiapatita.

O uso mais comum deste sistema de parafuso e pino na espinha sacral e toracico-lombar
posterior € de dois pinos, cada um posicionado e conectado lateralmente ao processo
espinhal através de parafusos de pediculo.

Os parafusos se conectam aos pinos utilizando uma tampa de travamento com um parafuso
fixo interno. O tamanho e o nimero de parafusos dependem do comprimento e localizagao
do pino. Parafusos séo inseridos em um pediculo na espinha sacral e/ ou toracico-lombar.

Os conectores-t sdo componentes modulares projetados para conectar os dois pinos de um
construto e agir como um membro de cruzamento estrutural. Os parafusos fixos de
grampeamento de pino fixam os conectores-t aos pinos. Parafusos fixos adicionais fixam os
membros de cruzamento ajustavel no comprimento desejado. Os conectores-t REVERE™
podem ser usados com pinos de 5,5 mm REVOLVE™.

As hastes REVOLVE™ s&o fabricadas em liga de titanio ou liga de cobalto-crémio-
molibdénio (CoCr) conforme especificado nas normas ASTM F136, F1295 e F1537. Todos
os outros implantes REVOLVE™ s&o fabricados em liga de titanio, conforme especificado
nas normas ASTM F136 e F1295. Os Parafusos estéo disponiveis com ou sem
revestimento de hidroxiapatita (HA), conforme especificado na norma ASTM F1185.

Em virtude do risco de corrosdo galvanica depois da implantagado, os implantes de ago
inoxidavel ndo devem ser ligados a implantes de titanio, de liga de titanio ou de liga de
CoCr.

INDICACOES

O Sistema de Estabilizagdo REVOLVE™, quando utilizado como um sistema de parafuso de
pediculo posterior, deve ser usado para fornecer imobilizagédo e estabilizacdo de segmentos
espinhais em pacientes de esqueleto maduro junto com a fusdo no tratamento das
seguintes instabilidades ou deformidades agudas e cronicas da espinha toracica, lombar e
sacral: doenga de disco degenerativa (definida como dor nas costas discogénica com
degeneracédo do disco confirmada pelo histérico e por estudos radiogréficos),
espondilolistese degenerativa com evidéncia objetiva de dano neurolégico, fratura,
deslocamento, escoliose, cifose, tumor espinhal, pseudo-artrose e falha na fusédo anterior.

Além disso, o Sistema de Estabilizagdo REVOLVE™ foi projetado para o tratamento de
espondilolistese severa (Graus 3 e 4) da vértebra L5-S1 em pacientes de esqueleto maduro
recebendo fusdo através de enxerto 6sseo autégeno, tendo implantes conectados a
espinha lombossacral e/ou ilio com remogéao dos implantes depois da realizagdo de uma
fuséo solida. Os niveis de fixacdo de parafuso de pediculo para esses pacientes séo L3-
sacrolilio.

AVISOS

A seguranca e a eficacia dos sistemas espinhais de parafuso de pediculo foram
estabelecidas apenas para condi¢cdes em que a coluna vertebral tenha uma instabilidade
mecanica significativa ou uma deformidade que requeira fusdo com instrumentagéo. Essas
condi¢des séo instabilidade mecanica significativa ou deformidade da espinha toracica,
lombar e sacral secundaria & doenca de disco degenerativa, espondilolistese degenerativa
com evidéncia objetiva de dano neurolégico, fratura, deslocamento, escoliose, cifose, tumor
espinhal e fuséo prévia mal-sucedida (pseudo-artrose). A seguranca e a eficiéncia desses
dispositivos para quaisquer outras condigdes sdo desconhecidas.
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Um dos riscos potenciais identificados com este sistema é a morte. Outros riscos potenciais
que podem exigir cirurgia adicional incluem:

« Fratura de componente do dispositivo,
* Perda de fixagéo,

* Nao-unido,

* Fratura da vértebra,

* Lesdo neurolégica e

* Lesao vascular ou visceral.

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

Os componentes deste sistema séo fabricados em liga de titanio. A mistura de
componentes de implante em ago inoxidavel e materiais diferentes ndo esta recomendada
por razdes metallrgicas, mecanicas e funcionais.

PRECAUCOES

A implantagdo do sistema de parafuso, gancho e pino deve ser executada apenas por
cirurgides espinhais experientes com treinamento especifico no uso deste sistema, por se
tratar de um procedimento tecnicamente exigente, apresentando o risco de danos sérios ao
paciente. O planejamento pré-operatério e a anatomia do paciente devem ser levados em
consideragdo ao selecionar o diametro e o comprimento do parafuso e o tamanho do
gancho.

O sistema REVOLVE™ é um sistema de pino de 5,5 mm. Todos os implantes deste sistema
foram projetados para uso com um pino de 5,5 mm.

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

O Sistema de Estabilizagdo REVOLVE™ n&o foi avaliado relativamente a sua seguranga e
compatibilidade no ambiente de RM. O Sistema de Estabilizagdo REVOLVE™ n&o foi
testado relativamente a aguecimento ou migragdo no ambiente de RM.

Para um desempenho ideal do implante, quando utilizam o Sistema de Estabiliza¢do
REVOLVE™ os médicos/cirurgides devem considerar os niveis de implantagdo, peso do
doente, nivel de actividade do doente, outras patologias do doente, etc., que podem ter
impacto no desempenho deste sistema.

CONTRA-INDICACOES

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.

Debilitacédo mental ou fisica que comprometa a capacidade do paciente de seguir as
limitagGes ou precaucdes necessarias pode colocar esse paciente em risco durante a
reabilitagcéo poés-operatéria.

Fatores como peso do paciente, nivel de atividade e obediéncia as instru¢des de
sustentacéo de peso corporal ou cargas tém 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 contelido ndo esta comprometida. A embalagem deve
ser cuidadosamente verificada para confirmar que estd 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 sé&o fornecidos néo esterilizados e séo esterilizados por vapor
antes da utilizag&o, conforme descrito na seccdo ESTERILIZAGAO, em baixo. Apés
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 ndo existe uma deterioracéo inaceitavel, tal como corroséo, descoloragéo,
riscos, vedantes fissurados, etc. Instrumentos nao funciona-ntes 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 poderédo ser
montados novamente apés a esterilizagdo. Os instrumentos devem ser limpos com
detergentes neutros antes da esterilizagdo e da introdugdo num campo cirlirgico estéril ou,
se aplicavel, da sua devolugdo a Globus Medical.

A limpeza e desinfec¢éo dos instrumentos pode ser realizada com solventes isentos de
aldeido, a temperaturas mais elevadas. A limpeza e a descontaminagdo 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
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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 utilizacao ou exposicao a detritos, e antes da esterilizagéo:

1. Imediatamente apds a utilizacdo, 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 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 solucao 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 enxagle-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
sonicagao durante um periodo minimo de 3 minutos.

11. Retire os instrumentos do detergente e enxagle-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 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
estd 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 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 responséavel por utilizar apenas esterilizadores e acessérios
(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 esteriliza¢&o recomendados sao 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.

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

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

* As instrugdes de utilizagéo do fabricante do recipiente de esterilizagdo rigido devem ser
seguidas. Caso surjam dividas, contacte o fabricante do recipiente especifico para obter
orientagdo.

+ 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 ‘ 132 °C (270 °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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