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PORTUGUES

APENAS FORA DOS ESTADOS UNIDOS
INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE OS ESPAGADORES MONUMENT™

DESCRIGAO

O espagador MONUMENT™ consiste num dispositivo de fusdo intersomatica lombar
anterior isolado utilizado para conferir estabilidade estrutural em individuos com maturidade
esquelética apos discectomia. Os espagadores estdo disponiveis em varias alturas e
opcdes de geometria para se ajustarem as necessidades anatémicas de uma ampla
variedade de doentes. As protrusdes nas superficies superior e inferior de cada dispositivo
agarram as placas terminais das vértebras adjacentes, visando resistir a expulsédo. Os
parafusos sao inseridos através da zona anterior, de titanio, do implante nos corpos
vertebrais adjacentes, para fixagado éssea. O espagador destina-se a ser preenchido com
material de enxerto 6sseo autégeno.

O espagador MONUMENT™ ¢é fabricado a partir de polimero radiotransparente PEEK e liga
de titanio, conforme especificado nas normas ASTM F136, F1295 e F2026. Os parafusos
de encaixe sdo fabricados em liga de titanio, conforme especificado nas normas ASTM
F136 e F1295, e estao disponiveis com ou sem revestimento de hidroxiapatite (HA),
conforme especificado na norma ASTM 1185.

INDICAGOES

O espagador MONUMENT™ consiste num dispositivo de fusio intersomatica lombar lateral
isolado, destinado a ser utilizado em doentes apresentando doenca discal degenerativa
(DDD) em um ou mais niveis contiguos da coluna lombossagrada (L2-S1). A DDD é
definida como dorsalgia de origem discogénica com degeneracéo do disco confirmada pela
histéria clinica e estudos radiograficos. Estes doentes devem apresentar maturagéo
esquelética e ter recebido um minimo de seis (6) meses de tratamento ndo-cirtrgico. Para
além disso, estes doentes podem apresentar espondilolistese ou retrolistese até ao grau 1
no nivel ou niveis envolvidos. O espagador MONUMENT ™ destina-se a ser enchido com
material de enxerto dsseo autégeno e destina-se a ser utilizado com quatro parafusos de
liga de titanio, que acompanham o implante.

ADVERTENCIAS

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

« falha ou quebra de componentes do dispositivo,
« perda de fixagao,

* nao-unido,

« fractura das vértebras,

« lesdo neurolégica e

« lesao vascular ou visceral.

Os dispositivos de fusdo intersomatica destinados ao tratamento de doengas degenerativas
s&o concebidos para um suporte total de carga e para suporte das cargas associadas a
utilizagdo de longo prazo que podem resultar da presenca de nao-uni&o ou de unido tardia.
Algumas doencas degenerativas ou situacgdes fisiolégicas subjacentes tais como diabetes,
artrite reumatoide ou osteoporose podem alterar o processo de consolidagdo, aumentando
assim o risco de fractura do implante ou de fractura espinal.

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

Os componentes deste sistema s&o fabricados em polimero radiotransparente PEEK e liga
de titanio. A mistura de componentes de implante em aco inoxidavel e materiais diferentes
ndo esta recomendada por razées metallrgicas, mecanicas e funcionais.

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.

Doentes previamente submetidos a cirurgia da coluna no(s) nivel(is) a tratar podem
apresentar uma evolugdo clinica diferente quando comparados com doentes sem cirurgias
prévias.
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PRECAUGOES

A implantagdo de dispositivos de fusdo intervertebral sé devera ser efetuada por cirurgides
de coluna com experiéncia, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente
que apresenta riscos de lesdes graves no doente. Na escolha do tamanho do implante,
devera ser tido em consideragdo o planeamento pré-operatdrio e a anatomia do doente.

Os implantes cirtrgicos 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 tensdo interna passiveis de conduzir a sua fratura.

Instrua o doente adequadamente. Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa ou
impeca a capacidade do doente para cumprir as limitagdes ou precaugdes necessarias
pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitagdo pos-operatéria.

Para um desempenho ideal do implante, o cirurgido deve considerar os niveis de
implantagdo, peso do doente, nivel de atividade do doente, outras patologias do doente,
etc., que podem ter impacto no desempenho do sistema.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RM

O espagador MONUMENT™ é condicional para RM. Um doente com este dispositivo pode
efetuar em seguranca um exame de RM que cumpra os critérios seguintes:

« Campo magnético estatico apenas de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla

» Gradiente de campo espacial maximo de 3.000 gauss/cm (30 T/m) ou inferior

« Taxa de absorgado especifica (SAR) de corpo inteiro média maxima de 1 W/kg relatada
para o sistema de RM

Nas condigdes de exame acima definidas, prevé-se que o espagador MONUMENT™
produza um aumento maximo de temperatura inferior ou igual a 3,9°C ap6s 15 minutos de
exame continuo.

Nao se prevé que o artefacto de imagem causado pelo dispositivo se estenda mais de 35
mm em relagdo ao dispositivo, quando as imagens forem adquiridas com a sequéncia de
impulso de gradiente eco e um sistema de RM de 3,0 Tesla.

CONTRA-INDICAGOES

A utilizagio do espacador MONUMENT™ esta contra-indicada em doentes nas seguintes

situagdes:

1. Infecgao sistémica activa, infecgao ou inflamagéo localizada no local da implantagédo

proposta ou quando o doente tenha demonstrado alergia ou sensibilidade de corpo

estranho a qualquer dos materiais do implante.

Fusao prévia no nivel ou niveis a tratar.

Osteoporose grave, que possa impedir uma fixagdo adequada.

Situagdes que possam exercer tensdo excessiva no 0sso e implantes, tais como

obesidade acentuada ou doencas degenerativas, constituem contra-indicagées

relativas. A deciséo de utilizar estes dispositivos nas situa¢des referidas deve ser
tomada pelo médico, ponderando os riscos face aos beneficios para o doente.

5. Doentes cuja actividade, capacidade mental, doenga mental, alcoolismo, abuso de
drogas, ocupacgao ou estilo de vida possam interferir com a sua capacidade para
cumprir as restricdes no pos-operatdrio e que possam colocar tensdes indevidas no
implante durante a consolidagéo 6ssea e que possam estar em maior risco para
desenvolver falha do implante.

Qualquer doente relutante em colaborar com as instrugdes pés-operatérias
Qualquer situagéo nao descrita nas indicagdes de utilizagéo.

Febre ou leucocitose.

Gravidez.

. Qualquer outra doenga que impega os beneficios potenciais da cirurgia de implante
de coluna vertebral, tais como a presenga de tumores ou anomalias congénitas,
fractura no local operatério, aumento da velocidade de sedimentagdo nédo explicavel
por outras doengas, aumento da contagem de glébulos brancos (GB) ou um desvio
para a esquerda acentuado da contagem diferencial de GB.

11. Qualquer caso que n&o necessite de fuséo.

12. Doentes com um problema de calcificagéo ou friabilidade 6ssea conhecida,

hereditaria ou adquirida, ndo devem ser considerados para este tipo de cirurgia.

13. Estes dispositivos ndo devem ser utilizados para casos pediatricos, nem nos casos
em que o doente ainda apresente crescimento esquelético geral.

14. Espondilolistese incapaz de ser reduzida para Grau 1.

15. Qualquer caso em que os componentes do implante seleccionado para utilizagéo
sejam demasiado grandes ou demasiado pequenos para que se obtenha um
resultado bem sucedido.

16. Qualquer caso que necessite da mistura de metais de dois componentes ou sistemas
diferentes.

17. Qualquer doente apresentando cobertura tecidular inadequada no local operatério ou
onde exista uma reserva ou qualidade de osso inadequadas.

18. Qualquer doente em que a utilizagdo de um implante interfira com as estruturas
anatémicas ou com o desempenho fisioldgico previsto.
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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 fratura dos componentes

» Deslocamento/migragdo de componentes do dispositivo

« Sensibilidade tecidular ao material de implante

« Potencial para degradagéo da pele e/ou complicagbes da ferida
* N&o-unido, atraso da unido ou mal-unido

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

* Laceragdes da dura-mater, fuga de liquido cefalorraquidiano

« Fratura de vértebras

« Reacéo a corpo estranho (alérgica) a componentes ou detritos

« Les&o vascular ou visceral

« Alteracgdo da curvatura da coluna, perda de correcao, altura e/ou redugdo

« Retengdo urinaria ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de perturbagdes do
sistema urogenital

« lleus, gastrite, obstrugdo intestinal ou outros tipos de perturbagdes do sistema
gastrintestinal

» Afetagdo do sistema reprodutor incluindo impoténcia, esterilidade, perda conjugal e
disfuncao sexual.

» Dor ou desconforto

« Bursite

* Reducéo da densidade dssea por desequilibrio das tensdes normais exercidas sobre o
0SS0

» Perda de osso ou fratura de osso acima ou abaixo do nivel da cirurgia

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

* Restrigdo de atividades

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

* Necessidade de intervengao cirurgica adicional

* Morte

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser fomecidos pré-embalados e esterilizados,
utilizando irradiagdo gama. A integridade da embalagem esterilizada deve ser verificada
para assegurar que a esterilidade do contelido nao 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 sdo fornecidos ndo esterilizados e séo esterilizados por vapor
antes da utilizag&o, conforme descrito na secgdo ESTERILIZAGAO, em baixo. Apds
utilizagdo ou exposi¢ao 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 utilizagao
para garantir que ndo existe uma deterioragdo inaceitavel, tal como corroséo, descoloragdo,
riscos, vedantes fissurados, etc. Instrumentos nao 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 esterilizagdo e da introdugdo num campo cirargico estéril ou,
se aplicavel, da sua devolugéo 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 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
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 utilizagdo ou exposicao a detritos, e antes da esterilizagéo:

1. Imediatamente ap6s 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 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 atengédo a zonas de dificil
acesso.

7. Encha uma seringa estéril com solugdo de detergente enzimatico. 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 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 Iimenes. Proceda a
sonicagao durante um periodo minimo de 3 minutos.

11. Retire os instrumentos do detergente e enxague-os com agua desionizada corrente ou
agua de osmose inversa durante um periodo minimo de 2 minutos.
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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 cirurgica, contactando a Globus Medical.

ESTERILIZAGAO

Estes implantes e instrumentos podem estar disponiveis esterilizados ou ndo esterilizados.
Os implantes revestidos com HA sé estdo 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 sdo
embalados num saco de folha dupla de aluminio selado termicamente. O prazo de validade
esta impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos s&o considerados esterilizados,
excepto 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 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 esterilizagao rigido, devem ser tidos em consideragéo os
seguintes aspectos para a esterilizacdo adequada de dispositivos e estojos de metal cheios
da Globus:

* Os parametros de esterilizagdo recomendados s&o indicados na tabela a seguir.

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

* Quando seleccionar um recipiente de esterilizagdo 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 esterilizagao rigido.

* Os moddulos/suportes autbnomos ou dispositivos Unicos 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 esterilizag&o rigido devem ser
seguidas. Caso surjam duvidas, contacte o fabricante do recipiente especifico para obter
orientagao.

« Consulte a norma AAMI ST79 para obter informagdes adicionais relativamente a
utilizagéo de recipientes de esterilizagao 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 Exposigao Secagem
Vapor Pré-vacuo | 132 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Pré-vacuo | 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos

Estes parédmetros estao 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, manutengéao e calibragdo adequadas. Devem ser efectuados
testes permanentes para confirmar a inactivagado de todas as formas de microrganismos
viaveis.
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