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PORTUGUES |

APENAS FORA DOS ESTADOS UNIDOS
INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE A FIXAGAO INTER-ESPINAL AERIAL™

DESCRIGAO

A fixag&o inter-espinal AERIAL™ consiste num dispositivo de fixagéo inter-espinal ndo
cervical expansivel que é usado para fornecer uma estabilizagdo complementar aos
segmentos espinais, com o intuito de apoiar a fusdo. Os componentes estdo disponiveis em
varios tamanhos para se ajustarem as necessidades anatémicas dos diferentes doentes.
Os implantes AERIAL™ s&o produzidos em liga de titanio (de acordo com a norma ASTM
F136), cobalto-crémio (de acordo com a norma F1537) e polimero radiotransparente PEEK
(de acordo com a norma ASTM F2026).

INDICAGOES

A fixagdo interespinal AERIAL™ consiste num dispositivo de fixagdo complementar sem
pediculo posterior destinado a ser utilizado na coluna n&o cervical (T1-S1). Destina-se a
fixagdo por placa nas apdfises espinhosas com o objetivo de obter uma fusao
complementar nas seguintes situagdes: doenga discal degenerativa (definida como
dorsalgia de origem discogénica com degeneragao discal, confirmada pela histdria do
doente e estudos radiograficos); espondilolistese, traumatismo (ou seja, fratura ou luxagéo);
e/ou tumor.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo ndo de destina a fixagdo de parafusos ou fixagdo aos elementos posteriores
(pediculos) da coluna cervical, toracica ou lombar.

A seguranga e a eficacia do AERIAL™ néo foram estabelecidas para indicagdes de coluna
para além das referidas na secgado Indicagdes.

PRECAUGOES

A implantacgéo destes dispositivos sé devera ser efetuada por cirurgides da coluna vertebral
com experiéncia e formagao especifica no uso deste sistema, devido ao risco de lesdes
graves no doente. Na escolha dos implantes, deve ser tido em consideragdo o planeamento
pré-operatério 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.

Deve-se proceder com extrema precaucdo em redor da medula espinal e raizes nervosas.
A leséo dos nervos provocara a perda de fungdes neurologicas. Sempre que seja possivel
ou necessario, deve ser utilizado um sistema de imagem para facilitar a cirurgia.

A manipulagao correta do implante é extremamente importante. O cirurgi&o responsavel
deve evitar fazer quaisquer entalhes ou riscos no dispositivo. Ndo se devem fazer contomos
nos implantes, dado que tal podera criar padrdes de tensdo que poderdo conduzir a fratura
do implante ou afetar a fungdo do mesmo.

Os implantes podem soltar-se ou sofrer fratura, corroséo, migragéo, provocar dor ou tensdo
de cisalhamento no osso, mesmo apds a fusdo, particularmente em doentes jovens e
ativos. Embora caiba ao cirurgi@o a decisao final relativa a remogéo do implante,
recomendamos que sempre que possivel e pratico para o doente especifico, os dispositivos
de fixagao sejam removidos apds terem desempenhado a sua fungdo como meio auxiliar
para a consolidagao. A remogéao do implante deve ser seguida por um controlo pos-
operatério adequado.

A selegéo correta do implante é extremamente importante. O potencial de sucesso cirlrgico
aumenta com a selegdo do tamanho, forma e desenho de implante adequados. Embora
uma sele¢édo adequada possa minimizar os riscos, o tamanho e a forma dos ossos
humanos impdem limitagdes relativamente ao tamanho e forga dos implantes. Os
dispositivos de fixagao interna ndo conseguem resistir a niveis de atividade e/ou cargas
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iguais aos suportados por osso normal e saudavel. Estes dispositivos ndo foram concebidos
para resistir a tensdo ndo assistida decorrente de um suporte total de pesos ou de cargas.

Quando utilizar o dispositivo, o cirurgido deve considerar os niveis de implantacao, peso do
doente, nivel de atividade do doente, outras patologias do doente, etc., que podem ter
impacto no desempenho deste sistema.

O doente deve ser instruido adequadamente sobre os riscos e limitagdes deste sistema e
deve receber instrugdes relativas aos cuidados e tratamento no pés-operatoério. A atividade
e cuidados do doente no pds-operatério devem ser planeados de forma a evitar uma carga
excessiva na coluna vertebral. Cargas excessivas ou uma consolidagéo tardia ou ndo-unido
podem originar a falha do implante. O doente deve ser advertido de que o ndo cumprimento
das instrugbes pos-operatorias podera originar resultados deficientes, incluindo a falha do
implante.

Demonstrou-se que doentes que fumam apresentam maior incidéncia de ndo-unido ou
pseudartrose. Estes doentes devem ser informados relativamente ao aumento do risco e
aconselhados a suspender o tabaco antes e imediatamente depois da cirurgia.

Em virtude do risco de corrosdo galvanica depois da implantacéo, os implantes de ago
inoxidavel ndo devem ser usados em conjunto com implantes de titanio ou de liga de titanio.
Os implantes AERIAL™ n&o devem ser ligados a componentes de outros sistemas ou
fabricantes.

CONTRAINDICAGOES

As contra-indicagdes incluem, mas nao se limitam a: Processo infeccioso ativo ou risco
significativo de infe¢do (compromisso imunitario); inflamacao local, febre ou leucocitose,
obesidade moérbida; gravidez; doenga mental; distorgdo anatémica provocada por
anomalias congénitas; qualquer situagdo médica ou cirirgica que comprometa os
potenciais beneficios da cirurgia de implante espinal, tais como a presenga tumores ou
anomalias congénitas; doenca articular rapida, osteopenia por reabsorcéo 6ssea e/ou
osteoporose; alergia ou intolerancia a materiais suspeitada ou documentada; arco posterior
incompetente ou ausente (por exemplo, laminectomia, defeito pars, osteoporose grave);
qualquer caso em que seja necessario misturar metais de componentes diferentes;
qualquer caso em que os componentes do implante escolhido para utilizagdo sejam
demasiado grandes ou demasiado pequenos para se obter um resultado satisfatorio;
qualquer caso em que ndo seja necessaria consolidacao de fratura; qualquer doente em
que a utilizagdo do implante interfira com estruturas anatémicas ou com o desempenho
fisiolégico esperado; qualquer doente nao disposto a seguir as instrugdes no pés-operatorio;
qualquer caso néo descrito nas indicagdes.

Algumas doencas degenerativas ou condicdes fisioldgicas subjacentes, tais como diabetes
ou artrite reumatoide, podem alterar o processo de consolidagdo, aumentando
consequentemente o risco de fratura do implante.

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

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

INFORMAGOES DE SEGURANGA RELATIVAS A RM

A fixaggo interespinal AERIAL™ é condicional para RM. Um paciente 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 absorgdo especifica (SAR) de corpo inteiro média maxima especificada para o
sistema de RM de 1 W/kg

Nas condigdes de exame acima definidas, prevé-se que a Fixagéo Interespinal AERIAL™
produza um aumento maximo de temperatura igual ou inferior 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 relagéo ao dispositivo, quando as imagens forem adquiridas
com a sequéncia de impulso de gradiente de eco num sistema de RM de 3,0 Tesla.

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos s&do fornecidos néo estéreis e esterilizados a vapor antes da
utilizagéo, conforme descrito na secgéo ESTERILIZAGAQ abaixo. Apds a utilizagéo ou
exposicado a detritos, os instrumentos e os tabuleiros e estojos dos instrumentos devem ser
limpos, conforme o descrito na secgdo LIMPEZA seguinte.

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 instrumentos devem ser verificados para garantir que
estdo a funcionar corretamente.

Os implantes s&o dispositivos de uma Unica utilizagcdo e ndo devem ser limpos. Limpar
implantes de utilizagdo unica pode levar a falha mecanica e/ou a degradagao do material.
Elimine quaisquer implantes que possam ter sido acidentalmente contaminados.

LIMPEZA

Os instrumentos devem ser limpos em separado dos tabuleiros e estojos de instrumentos.
As tampas devem ser removidas dos estojos para o processo de limpeza, se aplicavel.
Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se
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proceder a sua limpeza. Devem separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderdo ser
montados novamente apds a esterilizagdo. Os produtos devem ser limpos com detergentes
neutros antes da esterilizagédo e da introdugdo num campo cirdrgico estéril ou, se aplicavel,
da sua devolugéo a Globus Medical.

A limpeza e a desinfegdo podem ser realizadas com solventes isentos de aldeido, a
temperaturas mais elevadas. A limpeza e a descontaminagao devem incluir o uso de
detergentes neutros seguidos 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,
tabuleiros de instrumentos e estojos apds a utilizagdo ou exposigao a detritos, e antes da
esterilizagéo:

1. Imediatamente apds a utilizacdo, certifique-se de que os instrumentos sédo 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 possam ser desmontados.

3. 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 similar) 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 pelos 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 solugéo 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 ultrassons.

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.

12. Seque os instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido filtrado.

13. Inspecione 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 niumero 1-866-GLOBUS1 (456-2871).
Podera obter um manual da técnica cirurgica, contactando a Globus Medical.

ESTERILIZAGAO
Estes implantes e instrumentos séo forecidos néo estéreis.

Os implantes e instrumentos n&o estéreis 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 (Guia Abrangente para a Esterilizagdo a Vapor e Garantia de Esterilidade em
Instituicdes de Saude). O utilizador final é responsavel por utilizar apenas esterilizadores e
acessorios (como invélucros de esterilizagdo, bolsas de esterilizagao, indicadores quimicos,
indicadores biolégicos e cassetes de esterilizagdo) que sejam concebidos para as
especificagdes (tempo e temperatura) do ciclo de esterilizagdo selecionado. Os implantes
estéreis cumprem as especificagdes do limite de agentes pirogénicos.

Quando utilizar um recipiente de esterilizagdo rigido, devem ser tidos em consideragédo os
seguintes aspetos para a esterilizagcdo 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 esterilizagao rigidos para uso com esterilizagéo a
vapor pré-vacuo.

» Quando selecionar um recipiente de esterilizagao rigido, este deve ter uma area de filtro
minima de 1135,5 cm? no total, ou um minimo de quatro (4) filtros com 19 cm de
didmetro.

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

* Os modulos/suportes autbnomos ou dispositivos Unicos deveréo 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
orientagéo.

« 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 ciclo | Temperatura ‘ Tempo de exposicao ‘ Tempo de 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 parédmetros estao validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam
acrescentados outros produtos ao esterilizador, os parametros recomendados ndo sdo
validos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo utilizador. O esterilizador
deve ser alvo de instalagdo, manutengéo e calibragdo adequadas. Devem ser efetuados
testes permanentes para confirmar a inativagéo de todas as formas de microrganismos
viaveis.
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