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PORTUGUES

APENAS FORA DOS ESTADOS UNIDOS

INFORMAQQES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA DE FIXAGAO DA
ARTICULACAO SACROILIACA SI-LOK™

DESCRICAO

O Sistema de Fixagdo da Articulagdo Sacroiliaca SI-LOK™ (incluindo o SI-LOK™ Select) é
constituido por parafusos concebidos para potenciar a fuséo da articulagéo sacroiliaca e
proporcionar a fixagdo dos ossos grandes e fragmentos de o0ssos grandes da pélvis. Os
parafusos canulados parcialmente roscados ou totalmente roscados contém uma anilha de
contorno pré-montada. Os parafusos SI-LOK™ Select consistem em parafusos canulados,
totalmente roscados e vém com ou sem uma anilha de contorno pré-montada, de varios
diametros e comprimentos, com o intuito de se adaptarem & anatomia do doente. E
necessario um minimo de dois parafusos na abordagem lateral para alcancar a
estabilizacdo. Podera ser usado um terceiro parafuso, se necessario, para proporcionar
uma fixa¢ao adicional. Podem ser usados um a trés parafusos para as abordagens
posteriores.

Os parafusos e anilhas de contorno do Sistema de Fixagédo da Articulagdo Sacroiliaca Sl-

LOK™ s&o feitos em liga de titanio, conforme especificado nas normas ASTM F136 e F1295.

Os parafusos SI-LOK™ estéo disponiveis com ou sem revestimento de hidroxiapatita (HA),
conforme especificado na norma ASTM F1185.

INDICACOES

O Sistema de Fixagdo da Articulagdo Sacroiliaca SI-LOK™ destina-se a fusdo da
articulagao sacroiliaca para situacdes que incluem disrupcdes da articulagdo sacroiliaca e a
sacroileite degenerativa.

ADVERTENCIAS

Um dos potenciais riscos identificados com este sistema consiste na morte. Entre os outros
riscos potenciais que podem requerer cirurgia adicional incluem-se:

Os possiveis efeitos adversos que podem ocorrer incluem, mas néo se limitam a: fusdo
falhada ou pseudartrose conducentes a fractura do implante; reaccéo alérgica aos materiais
do implante incluindo metalose, coloracéo, formagao de tumor e/ou doenga autoimune;
infec¢éo; fractura ou falha do dispositivo; migragéo ou afrouxamento do dispositivo;
diminuicdo da densidade 6ssea; perda da mobilidade ou funcéo da coluna; incapacidade
para realizar as actividades da vida diaria; complicagdes no local dador do enxerto incluindo
dor, fractura e problemas de cicatrizacédo de feridas; leséo de tecidos, dor, desconforto ou
sensacgdes andémalas devido a presenca do dispositivo ou a cirurgia de implante; formacéo
de fibrose conduzindo a compromisso neuroldgico ou dor; lesdo de nervos incluindo perda
ou diminuicéo de funcéo neuroldgica, paralisia, entorpecimento ou formigueiros; sindrome
da cauda equina; leséo de vasos, hemorragia, hematoma, ocluséo, seroma, edema,
embolia, acidente vascular cerebral ou outros tipos de compromisso do aparelho
cardiovascular; lesdo de 6rgéos incluindo retengéo urinaria, perda de controlo da bexiga ou
outros tipos de compromisso do sistema urolégico; compromisso do sistema
gastrointestinal; compromisso do aparelho reprodutor incluindo esterilidade, disfungédo
sexual; desenvolvimento de problemas respiratdrios incluindo tromboembolismo pulmonar;
trombose venosa, embolia pulmonar e paragem cardiaca; e morte. Podera ser necessaria
cirurgia adicional para corrigir alguns destes efeitos. As mulheres que possam engravidar
deverdo ser alertadas para o facto de o parto vaginal poder ser contra-indicado na
sequéncia de uma fuséo da articulagédo Sl. Em caso de gravidez, a escolha do tipo de parto
devera ser discutida com o proprio médico obstetra.

Algumas doencas degenerativas ou condigdes fisiolégicas subjacentes, tais como diabetes
ou artrite reumatdide, podem alterar o processo de consolidagéo, aumentando
consequentemente o risco de fracturas dos 0ssos grandes e fragmentos dos 0ssos grandes
da pélvis.

Estas adverténcias ndo incluem todos os efeitos adversos que poderdo ocorrer com a
cirurgia em geral, mas constituem consideragdes importantes especificas para implantes
ortopédicos. Os riscos cirdrgicos gerais devem ser explicados ao doente antes da cirurgia.
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Os componentes deste sistema sao fabricados em liga de titanio. A mistura de
componentes de implante de materiais diferentes ndo esta recomendada, por razdes
metallrgicas, mecanicas e funcionais.

PRECAUCOES

A utilizagdo do Sistema de Fixag&o da Articulagdo Sacroiliaca SI-LOK™ so devera ser feita
por cirurgides ortopédicos/da coluna com experiéncia e formacéo especifica no uso deste
sistema, devido ao risco de lesdes graves no doente. Antes da realizacédo da fusdo da
articulagdo sacroiliaca, devera ser tido em consideracéo o planeamento pré-operatério e a
anatomia do doente.

Instrua o doente adequadamente. Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa ou
impeca a capacidade do doente para cumprir as limitagées ou precaucdes necessarias
pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitagido pés-operatoria.

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 néo parecer danificado, podera apresentar pequenos defeitos e padrées
de tenséo interna passiveis de conduzir & sua fractura.

Os parafusos SI-LOK™ n&o foram avaliados relativamente & sua seguranca e
compatibilidade no ambiente de RM. Os parafusos SI-LOK™ nao foram testados
relativamente a aquecimento e migragao no ambiente de RM.

Para um desempenho ideal do implante, quando utilizam o Sistema de Fixagédo da
Articulagio Sacroiliaca SI-LOK™ os médicos/cirurgides devem considerar os niveis de
implantagéo, peso do doente, nivel de actividade do doente, outras patologias do doente,
etc., que podem ter impacto no desempenho deste sistema.

Deve-se proceder com extrema precaugdo em redor das raizes nervosas. A lesdo dos
nervos provocara a perda de fungdes neurolégicas. Sempre que seja possivel ou
necessario, deve ser utilizado um sistema de imagem para facilitar a cirurgia. Para inserir
um parafuso canulado, pode ser utilizado um fio-guia, seguido por um batente afiado.
Assegure-se de que o fio-guia, se utilizado, ndo é inserido a uma profundidade excessiva,
n&o fica dobrado e/ou ndo se parte. Certifique-se também de que o fio-guia ndo avanca
durante o bater ou a insercéo de parafusos. Retire o fio-guia e confirme que esté intacto. A
inobservancia deste procedimento podera implicar o avango do fio-guia ou de parte deste
através do osso, para um local onde podera provocar lesdo nas estruturas subjacentes.

A manipulacdo correcta do implante é extremamente importante. Os implantes metalicos
podem soltar-se ou sofrer fractura, corrosdo, migracdo, ou provocar dor ou tenséo de
cisalhamento no 0sso, mesmo ap6s a consolidagdo de uma fractura ou fusao,
particularmente em doentes jovens e activos. Embora caiba ao cirurgiéo a decisao final
relativa a remogéo do implante, recomendamos que sempre que possivel e préatico para o
doente especifico, os dispositivos de fixacdo sejam removidos apds terem desempenhado a
sua funcdo como meio auxiliar para a consolidagdo. A remogéo do implante deve ser
seguida por um controlo pés-operatério adequado.

Os dispositivos metalicos de fixacdo interna ndo conseguem resistir a niveis de actividade
e/ou cargas iguais aos suportados por 0sso normal e saudavel. Em fracturas cominutivas
acentuadas, envolvendo deslocamento ou noutras situagdes de tratamento dificil de
fracturas, existe um risco mais elevado de afrouxamento, dobragem ou fractura do
dispositivo.

Pode ocorrer corrosao do implante. O implante de metais e ligas no corpo humano sujeita-
os a um ambiente em constante mutagéo de sais, acidos e substancias alcalinas, que
podem provocar corrosdo. O contacto entre metais diferentes pode acelerar o processo de
corrosao, o que pode potenciar as fracturas por fadiga dos implantes. Por conseguinte,
devem envidar-se todos os esforgos para utilizar metais e ligas compativeis em conjunto.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicag8es incluem, mas néo se limitam a: processo infeccioso activo ou risco
significativo de infeccéo (compromisso imunitario); inflamacao local, febre ou leucocitose,
obesidade mérbida; gravidez; doenga mental; distor¢do anatémica provocada por
anomalias congénitas; qualquer situagdo médica ou cirGrgica que comprometa 0s
potenciais beneficios da cirurgia de implante espinal, tais como a presenca tumores ou
anomalias congénitas; doenca articular rapida, osteopenia por reabsorgéo 6ssea e/ou
osteoporose; alergia ou intolerancia a metais suspeitada ou documentada; qualquer caso
em gue seja necessario misturar metais de componentes diferentes; qualquer caso em que
0s componentes do implante escolhido para utilizacdo sejam demasiado grandes ou
demasiado pequenos para se obter um resultado satisfatorio; qualquer caso em que néo
seja necessaria consolidacéo de fractura; qualquer doente em que a utilizagédo do implante
interfira com estruturas anatémicas ou com o desempenho fisiolégico esperado; qualquer
doente ndo disposto a seguir as instrucdes no pds-operatoério; qualquer caso nao descrito
nas indicagdes.

Algumas doencas degenerativas ou condigdes fisiolégicas subjacentes, tais como diabetes
ou artrite reumatdide, podem alterar o processo de consolidacéo, aumentando
consequentemente o risco de fractura do implante.

Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa a capacidade do doente para cumprir
as limitagOes ou precaucdes necessarias pode colocar esse doente em risco particular
durante a reabilitacéo pos-operatoéria.

Factores tais como o peso do doente, nivel de actividade e ades&o as instrucdes relativas
ao manuseio/transporte de pesos e cargas podem ter um efeito nas tensées a que o
implante esta sujeito.

EMBALAGEM

Estes implantes podem ser fornecidos pré-embalados e estéreis, utilizando radiacédo gama.
A integridade da embalagem esterilizada deve ser verificada para assegurar que a
esterilidade do contetido néo estad comprometida. A embalagem deve ser cuidadosamente
verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes devem ser
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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 sé&o fornecidos néo esterilizados e s&o esterilizados por vapor
antes da utilizag&o, conforme descrito na sec¢do ESTERILIZACAO, em baixo. Apos
utilizagdo ou exposicao a detritos, os instrumentos devem ser limpos, conforme descrito na
secgdo LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precauc¢édo. Uma utilizagéo
ou manipulag&o 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 utilizagdo
para garantir que nédo 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 poderdo ser
montados novamente apds a esterilizagdo. Os instrumentos devem ser limpos com
detergentes neutros antes da esterilizagdo e da introducdo num campo cirdrgico estéril ou,
se aplicavel, da sua devolugédo a Globus Medical.

A limpeza e desinfecc¢éo dos instrumentos pode ser realizada com solventes isentos de

aldeido, a temperaturas mais elevadas. A limpeza e a descontaminacgéo devem incluir o uso

de detergentes neutros seguido de enxaguamento com &gua 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 o0s seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos
apo6s utilizagdo ou exposicdo a detritos, e antes da esterilizagéo:

1. Imediatamente apds a utilizacdo, certifique-se de que os instrumentos s&o 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 enzimético 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 escovilhdo para os limenes. Preste particular atengdo a zonas de dificil
acesso.

7. Enchauma seringa estéril com solucéo de detergente enzimético. Irrigue os limenes e
as zonas de dificil acesso até ndo serem visiveis detritos a sair dessas zonas.

8. Retire os instrumentos do detergente e enxagle-os com agua quente corrente da
tomeira.

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

10. Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e
certifiqgue-se de que o detergente chega aos limenes irrigando os l[imenes. Proceder a
sonicacdo 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.

ESTERILIZAGCAO

Estes implantes podem estar disponiveis estéreis ou ndo estéreis. Os implantes revestidos
com HA s estéo disponiveis esterilizados.

Os implantes estéreis séo esterilizados por radiacdo gama, validados para assegurar um
nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°6. Os produtos esterilizados s&o embalados
numa bolsa dupla ou num recipiente/bolsa selada termicamente. O prazo de validade esta
impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos sdo considerados estéreis, exceto nas
situagdes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

Os implantes e instrumentos n&o 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 € responsavel por utilizar apenas esterilizadores e acessorios
(como invélucros de esterilizagéo, bolsas de esterilizagéo, indicadores quimicos,
indicadores biolégicos e cassetes de esterilizagdo) que sejam concebidos para as
especificacdes (tempo e temperatura) do ciclo de esterilizacio seleccionado.

No caso de implantes e instrumentos fornecidos NAO ESTERILIZADOS, recomenda-se a
sua esterilizagdo (num invélucro) como indicado a seguir:
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Método Tipo de Temperatura |Tempo de Tempo de
Ciclo Exposicao Secagem
Vapor Vacio previo |132 °C (270 °F) | 4 minutos 45 minutos
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Estes parametros estéo validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam
acrescentados outros produtos ao esterilizador, os parametros recomendados nédo sao
vélidos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo utilizador. O esterilizador
deve ser alvo de instalacdo, manutencéo e calibragdo adequadas. Devem ser efectuados
testes permanentes para confirmar a inactivacéo de todas as formas de microrganismos
vidveis.
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