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PORTUGUES |

APENAS FORA DOS ESTADOS UNIDOS
INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA DE FIXAGAO SILC™

DESCRIGAO

O Sistema de Fixagao SILC™ é composto por bandas, corddes e grampos para
acoplamento a hastes com 4,5 mm-6,5 mm de didmetro e a instrumentos cirirgicos
manuais associados. As bandas e os corddes sao fabricados em politereftalato de etileno
(PET). As bandas possuem pontas de titanio comercialmente puro, conforme o especificado
na norma ASTM F67, sendo retiradas apds a insergéo e nao se destinando a ser
implantadas. Os grampos séo fabricados em liga de titanio, liga de cobalto-crémio-
molibdénio ou ago inoxidavel, conforme especificado nas normas ASTM F136, F138,
F1295, F1472 e F1537. Devido ao risco de corroséo galvanica apds a implantacéo, os
implantes de ago inoxidavel ndo devem ser ligados a implantes de titanio, liga de titanio ou
liga de cobalto-cromio-molibdénio.

INDICAGOES

O Sistema de Fixagao SILC™ consiste de implantes temporarios para utilizagdo em cirurgia
ortopédica. O sistema destina-se a proporcionar estabilizagdo temporaria como uma ancora
dssea durante o desenvolvimento de fusdo 6ssea solida e a auxiliar na reparagéo de
fracturas 6sseas. As indicagdes de utilizacéo incluem as seguintes aplicacdes:

« Cirurgia de trauma da coluna, utilizado em técnicas de amarrilho sublaminar,
interespinhoso ou facetario;

« Cirurgia reconstrutiva da coluna, incorporado em estruturas com o objectivo de corrigir
deformacgdes da coluna, como escoliose idiopatica e neuromuscular em doentes a partir
dos 8 anos de idade, escoliose do adulto, cifose e espondilolistese;

« Cirurgia degenerativa da coluna, como auxiliar nas fusées da coluna.

O Sistema de Fixagao SILC™ também pode ser utilizado em conjunto com outros implantes
médicos fabricados em metais similares, sempre que o “amarrilho” possa auxiliar na fixagdo
de outros implantes.

ADVERTENCIAS

A seguranca e eficacia dos sistemas espinais s6 se encontram estabelecidas para doencas
da coluna com instabilidade mecanica ou deformidade significativas exigindo fusdo com
instrumentos. Estas doengas consistem em instabilidade mecanica ou deformidade
significativas da coluna toracica, lombar e sagrada secundarias a doenga discal
degenerativa, espondilolistese degenerativa com evidéncia objectiva de perturbagéo
neurolégica, fractura, luxagéo, escoliose, cifose, tumor espinal e fusdo prévia mal sucedida
(pseudartrose). Desconhece-se a seguranca e eficacia destes dispositivos para qualquer
outra situag&o.

Os componentes deste sistema sao fabricados em liga de titanio, ago inoxidavel e liga de
cobalto-crémio-molibdénio. A mistura de componentes de implante em ago inoxidavel e
materiais diferentes ndo esta recomendada por razées metallrgicas, mecanicas e
funcionais.

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

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

ADVERTENCIAS ADICIONAIS PARA DOENTES PEDIATRICOS

A utilizagdo de fixacdo na populacéo pediatrica pode apresentar riscos adicionais quando os
doentes sdo de menor estatura e esqueleticamente imaturos. Os doentes pediatricos
podem apresentar estruturas da coluna vertebral mais pequenas que podem aumentar o
risco de posicionamento incorrecto e lesdo neurolégica ou vascular. Os doentes ndo
esqueleticamente maduros submetidos a procedimentos de fusdo espinal podem
apresentar um crescimento espinal longitudinal reduzido ou podem estar em risco para
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deformacdes rotacionais da coluna (“fenémeno da manivela”) devido a um crescimento
diferencial permanente da coluna anterior.

Os doentes pediatricos podem estar em maior risco para contrair lesdes relacionadas com o
dispositivo em virtude da sua menor estatura.

Na cirurgia da escoliose € necessaria fixagao adicional nas extremidades cefalica e caudal
da estrutura, em especial em casos de obesidade, cifose extrema ou fraqueza muscular,
excepto nas situagdes em que a fixagdo adicional possa aumentar o risco para o doente.

A passagem das abragadeiras em torno do processo transversal e a fixagéo interespinhosa
apenas devem ser realizadas em doentes adultos.

PRECAUGOES

A implantagdo de sistemas de fixagdo s6 devera ser efectuada por cirurgides da coluna
vertebral com experiéncia e formagdo especifica no uso deste sistema, dado que se trata
de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesbes graves no
doente. Na escolha dos implantes, deve ser tido em consideragéo o planeamento pré-
operatdrio e a anatomia do doente.

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 ndo parecer danificado, podera apresentar pequenos defeitos e padrdes
de tensdo interna passiveis de conduzir a sua fractura.

Com base nos resultados de testes de fadiga, o cirurgido deve 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.

PRECAUGOES ADICIONAIS PARA DOENTES PEDIATRICOS

O cirurgiao responsavel pela implantacéo deve considerar cuidadosamente o tamanho e
tipo de implantes mais adequados para a idade, tamanho, peso e maturidade esquelética
do doente pediatrico.

Dado que os doentes pediatricos podem ter potencial para crescimento adicional apds a
cirurgia de implante, a probabilidade de uma remogao e/ou cirurgia de revisdo
subsequentes é maior do que nos doentes adultos.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RM

O Sistema de Fixagao SILC™ n&o foi avaliado relativamente a sua seguranga e
compatibilidade no ambiente de RM. Néo foi testado relativamente a aquecimento,
migragéo ou artefactos de imagem no ambiente de RM. A segurancga do Sistema de
Fixagao SILC™ no ambiente de RM no é conhecida. A realizagdo deste exame por parte
de um doente com o dispositivo pode provocar lesdes no mesmo.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes deste sistema sdo semelhantes as de outros sistemas de fixacdo
espinal posterior disponiveis no mercado. As contra-indicagdes incluem, mas ndo se limitam
a:

« Infecgdo local ou sistémica activa

* Obesidade

* Gravidez

» Doenca mental

» Osteoporose grave

« Sensibilidade/alergia a metais ou polimeros

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

« Doente relutante ou incapaz de cumprir as instrugdes pés-operatorias

» Qualquer situagdo médica ou fisica que impega os potenciais beneficios da cirurgia de
implante na coluna

* Anomalias congénitas, tumores ou outras situagdes que impegam a fixagado dos
componentes com seguranca e que apresentem o potencial para diminuir a vida util do
dispositivo

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

Algumas doencas degenerativas ou condicdes fisioldgicas subjacentes, tais como diabetes
ou artrite reumatdide, podem alterar o processo de consolidagéo, aumentando
consequentemente o risco de fractura do implante.

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS

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

« Afrouxamento, dobragem ou fractura dos componentes

« Deslocamento/migragdo de componentes do dispositivo

« Sensibilidade tecidular ao material de implante

» Potencial para degradagdo da pele e/ou complicagdes da ferida

+ Nao-unido, atraso da unido ou mal-unido

* Infecgdo

* Lesao nervosa, incluindo perda de fungdo neurolégica (sensorial e/ou motora), paralisia,
disestesia, hiperestesia, parestesia, radiculopatia, défice de reflexos, sindrome de cauda
equina

« Laceragbes da dura-mater, fuga de liquido cefalorraquidiano

» Fractura de vértebras

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

« Les&o vascular ou visceral

« Alteragéo da curvatura da coluna, perda de correcgéo, altura e/ou redugao

« Retencdo urinaria ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de perturbagbes do
sistema urogenital
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« lleus, gastrite, obstrugao intestinal ou outros tipos de compromisso do sistema
gastrintestinal

« Compromisso do sistema reprodutor incluindo impoténcia, esterilidade, perda de
consoércio e disfungdo sexual.

« Dor ou desconforto

« Bursite

* Redugdo da densidade dssea por tensdo de cisalhamento

« Perda de osso ou fractura de osso acima ou abaixo do nivel da cirurgia

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

« Restricdo de actividades

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

¢ Morte

EMBALAGEM

Estes implantes podem ser fornecidos pré-embalados e estéreis, utilizando radiagéo gama.
A integridade da embalagem estéril deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do
contetido nédo 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 determinado o tamanho correcto, remova os
produtos da embalagem utilizando uma técnica asséptica.

Os implantes e os instrumentos podem ser fomecidos nédo estéreis e sdo esterilizados a
vapor antes da utilizagdo, conforme descrito na secgdo ESTERILIZACAO, em baixo. Apds
utilizagdo ou exposicado a detritos, os instrumentos devem ser limpos, conforme descrito na
secgdo LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaucgdo. Uma utilizagéo
ou manipulagéo inadequadas pode originar danos e/ou um possivel funcionamento
inadequado. Antes da cirurgia, os instrumentos devem ser verificados para garantir que
estéo a funcionar correctamente. Todos os instrumentos devem ser inspeccionados antes
da utilizagao para garantir que ndo existe uma deterioracéo inaceitavel, tal como corroséo,
descoloragao, riscos, vedantes fissurados, etc. Instrumentos ndo funcionantes ou
danificados n&o 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 poderao ser
montados novamente apds a esterilizagdo. Os instrumentos devem ser limpos com
detergentes neutros antes da esterilizagdo 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 descontaminagéo 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 utilizagédo 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.

Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.

Enxague os instrumentos com agua corrente da tomeira 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 escovilhdo para os limenes. Preste particular atengéo a zonas de dificil
acesso.

7. Encha uma seringa estéril com solugéo de detergente enzimatico. Irrigue os l[imenes e
as zonas de dificil acesso até ndo serem visiveis detritos a sair dessas zonas.

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

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
certifigue-se de que o detergente chega aos lumenes irrigando os I[imenes. 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.
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INFORMAGOES PARA CONTACTO

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

Os grampos e os instrumentos sdo fornecidos ndo estéreis. As bandas e os corddes
apenas estdo disponiveis estéreis.

Os implantes estéreis s&o esterilizados por radiagdo gama para assegurar um nivel de
garantia de esterilidade (SAL) de 106. Os produtos esterilizados s&o embalados num saco
de folha dupla de aluminio selado termicamente. O prazo de validade esta impresso no
rotulo da embalagem. Nao utilizar apds expirado. Estes produtos sdo considerados estéreis,
excepto nas situagdes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.
Os implantes estéreis cumprem as especificagdes do limite de agentes pirogénicos.

Os implantes e instrumentos nao 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 involucros de esterilizagdo, bolsas de esterilizagdo, indicadores quimicos,
indicadores biolégicos e cassetes de esterilizagdo) que sejam concebidos para as
especificagdes (tempo e temperatura) do ciclo de esterilizagao seleccionado.

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

« Os parametros de esterilizacdo recomendados sao indicados na tabela a seguir.

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

» Quando seleccionar um recipiente de esterilizagéo 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.

« Nao pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetido
directamente num recipiente de esterilizagao rigido.

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

« As instrucdes de utilizacédo do fabricante do recipiente de esterilizagéo rigido devem ser
seguidas. Caso surjam duvidas, contacte o fabricante do recipiente especifico para obter
orientagdo.

« Consulte a norma AAMI ST79 para obter informagdes adicionais relativamente a
utilizagao de recipientes de esterilizagao rigidos.

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

Método Tipo de Temperatura |Tempo de Tempo de
Ciclo Exposigao Secagem

Vapor Pré-vacuo 132 °C (270 °F) |4 minutos 30 minutos

Vapor Pré-vacuo 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 sdo
vélidos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo utilizador. O esterilizador
deve ser alvo de instalagdo, manutengao e calibragdo adequadas. Devem ser efectuados
testes permanentes para confirmar a inactivagéo de todas as formas de microrganismos
vigveis.
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