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Introducio

A abordagem OLIF51™ requer um conhecimento profundo da anatomia retroperitoneal, principalmente no que se refere
as estruturas vasculares. Um cirurgiao de acesso que trabalhe em cirurgia geral ou vascular, com experiéncia anterior

em procedimentos ALIF transabdominais e retroperitoneais em L5-S1, pode ser muito Util e é recomendado. Entretanto,
muitos cirurgides de coluna séo qualificados e sentem-se confortaveis com a abordagem retroperitoneal anterior para o
procedimento ALIF em L5-S1 sem um cirurgido de acesso.

O procedimento OLIF51™ é essencialmente uma abordagem retroperitoneal ALIF tradicional com posicionamento
lateral. Ele requer menos dissecacao do espaco retroperitoneal e pode ser realizado através de uma inciséo menor.
Porém, pode ser util usar o sistema retrator ALIF e tamanho de incisao normais durante as primeiras exposicoes. Dessa
forma, o cirurgido de coluna e o cirurgido de acesso perceberao rapidamente a semelhanca entre a abordagem OLIF51
e a exposicao ALIF. A orientacdo para a posicao lateral do disco pode criar certa desorientacdo nas primeiras 10-20
exposicdes, mas rapidamente se torna rotineira, a medida que a ampla exposicao do disco ocorre, sem diferenca em
relacédo ao que é visualizado em uma ALIF. Os beneficios anatdmicos do posicionamento lateral do paciente permitem
que todo o conteldo abdominal fique longe da coluna vertebral.
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Planejamento pré-operatorio

Uma ressonancia magnética pré-operatoéria sagital e axial deve ser usada para determinar a localizacédo da bifurcacao e se
paciente tem anatomia de transicdo. A RM coronal também pode ser usada para visualizar a bifurcacdo. Dependendo da
localizacdo da bifurcacdo, nem todos os pacientes podem ser adequados para a abordagem cirtrgica OLIF51™,

O posicionamento cirdrgico lateral padrdo é o decubito lateral direito, ou seja, com o lado esquerdo para cima. Esse
é o posicionamento preferido para a abordagem lateral obliqua e possibilita 0 acesso a multiplos niveis. No entanto,
o cirurgido deve considerar a facilidade de acesso, sua prépria preferéncia, as cirurgias anteriores e as imagens
pré-operatorias, para determinar qual lado abordar.

3
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Posicionamento do paciente

Posicionar o paciente lateralmente com o quadril superior estendido, e nao flexionado, com apoio sob a cintura. Ndo
estender o quadril superior dificulta 0 acesso ao disco L5-S1 no plano sagital. Esse posicionamento do paciente permite
0 acesso a coluna lombar por meio de outros procedimentos laterais, sem necessidade de reposicionar o paciente.
[Nota: Pode ser Util flexionar o quadril inferior para maior estabilidade ]

O paciente é preso a mesa cirdrgica com fita em guatro pontos:

1. Logo abaixo da crista iliaca

2. Sobre a regiédo toracica, logo abaixo do ombro

3. A partir da parte traseira da mesa, sobre o tornozelo, passando pelo joelho, até a frente da mesa
4. Da canela a parte traseira da mesa

O cirurgido e a equipe operatdria devem estar posicionados para trabalhar no lado abdominal do paciente com o arco
cirdrgico posicionado posteriormente ao paciente. O cirurgido deve ficar posicionado de modo a permitir a visualizagao
direta da area de trabalho.
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Localizacdo

Primeiro, desenhar a marcacao anterior para posterior sobre a pele, para identificar a curvatura e a lordose do espago
discal L5-S1 utilizando fluoroscopia lateral. Em sequida, continuar a desenhar a linha na mesma trajetoria da curvatura no
abdome. A magnitude da curvatura da ao cirurgido uma ideia sobre o aspecto mais caudal e o ponto inicial da incisao
necessario para penetrar na lordose do disco.

Além disso, uma segunda linha pode ser tracada a
partir do centro do disco, jd marcado no paciente.
Essa linha é projetada perpendicularmente ao chdo
ao ser desenhada no abdome. Essa linha representa
o nivel real do disco no abdome e também marca o
limite mais cefdlico no qual se pode fazer a incisdo.

Posterior
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Localizacao
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Incisao

A incisdo deve ser feita de medial antero-caudal para posterior-rostral, a cerca de 1-2 dedos de distancia (dependendo do
tamanho do paciente) a partir da EIAS (espinha iliaca antero-superior) e pelve, comecando na linha de projecao lordética,
como mostrado na figura. Existe uma grande flexibilidade nessa incisao, pois ela pode ser estendida para niveis mais
elevados da coluna vertebral e distalmente a sinfise pubica, conforme necessario.

Normalmente, pode-se usar uma inciséo de 3 a 6 cm, mas
0s pacientes maiores podem precisar de uma incisdo maior.

Posterior
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Disseccdo

A disseccao retroperitoneal e a exposicao séo feitas usando o dedo ou um instrumento sem corte, como em outros
procedimentos laterais.

Dependendo da variabilidade de cada paciente, o cirurgido encontrard o musculo obliquo externo ou a aponeurose e a
fascia, que devem ser abertos para expor o musculo. O uso da técnica de dois dedos facilita a maior exposicéo para os
retratores.

Ao contrdrio das abordagens anteriores tradicionais, esta técnica evita o musculo reto. Como esta abordagem é anterior,
esse procedimento evita também as estruturas neurais posteriores.

Ao entrar no espaco retroperitoneal, é Gtil empurrar o E mais provdvel que o ureter seja visualizado
dedo para cima e movimentd-lo sob a EIAS e crista iliaca. nesta exposicdo e disseccdo. Vale a pena ter um
Isso é util para garantir que o periténio estd liberado. grande desenvolvimento rostral para caudal

do plano retroperitonal, que pode proteger o
ureter, mantendo assim sua ligacdo ao periténio
posterior com mobilizacdo anterior.
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Disseccdo

Continuar dissecando anteriormente até que a pulsacao da artéria iliaca comum seja identificada. Continuar a disseccédo
delicada com o dedo ultrapassando a artéria illaca comum pulsante, medial aos vasos.

A veia iliaca comum é encontrada medialmente a
artéria no promontario sacro e espaco discal L5-5S1.

Posterior

Cefalica
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Disseccdo

Em preparacédo para o acesso ao disco L5-S1, as camadas adventicias no disco anterior e sacro devem ser mobilizadas
usando disseccao romba delicada.

Essa camada adventicia fina adere e liga a veia iliaca comum ao anel.

Essa camada pode ter elementos do plexo
hipogdstrico superior e da cadeia simpdtica. O uso
de esponjas kittner ou outros instrumentos sem
corte com essa camada pode reduzir as lesées no
plexo hipogdstrico superior e estruturas venosas.
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Disseccao

Como a abordagem OLIF5T acessa o disco L5-S1 no
intervalo ALIF supino cldssico abaixo da bifurcacdo, a
veia ileolombar néo precisa ser identificada nem ligada,
pois a retracdo posterior da artéria e veia iliaca comum
esquerda ndo deve causar estiramento e possivel avulséo.




12 PROCEDIMENTO OLIF51™ | TECNICA CIRURGICA

Colocacgio do retrator

A lamina lateral ou posterior é colocada sob a veia iliaca apds a liberacdo da camada adventicia. Essa etapa assegura a
protecao e lateralizacdo da artéria e veia ilfaca comum esquerda.

As laminas medial e lateral podem ser utilizadas
para conseguir a visualizagdo direta dos vasos
antes da colocagdo final das ladminas.
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Colocacgio do retrator

A lamina lateral tem uma elevagao que permite a visualizacdo direta do posicionamento dos pinos em um campo total
de 360 graus. Desse modo, o cirurgido pode escolher um pino no corpo L5 ou no sacro sob visdo direta, para garantir

que nenhuma borda de vaso fique presa sob o pino. Além disso, os fios sao lisos para evitar que enrosquem nos tecidos
moles. O parafuso deve ser martelado ou parafusado. Fitas para prender vasos ou outros meios de retracao flexivel podem

ser usados para proteger as laminas fora da ferida.
Se o cirurgido optar por ndo usar pinos, as laminas podem ser mantidas no lugar manualmente ou com uso de um

retrator.

Se utilizar pinos, é bom fixar o lado da Iamina que sofre
mais pressdo do tecido. Isso limitard a rotagdo da lamina.

Posterior
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Colocacio do retrator

A colocacédo dos retratores continua sequencialmente, com a colocacdo medial de uma lamina sem corte tipo
Hohmann. Essa ldamina envolve o lado contralateral do espaco discal.

Os vasos do lado direito jd estao excentricamente
localizados mais lateralmente do que os do lado esquerdo.

Anterior
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Colocacio do retrator

A terceira e Ultima lamina é colocada em L5 para proteger a bifurcacdo. Essa lamina também pode ser fixada no lugar
com pinos.

Uma quarta lamina pode ser colocada caudalmente. Entretanto, em geral isso ndo é necessario e pode interferir com a
amplitude de movimento dos instrumentos cirdrgicos.

Com base na preferéncia e experiéncia do cirurgido,
bem como na anatomia do paciente, a sequéncia
de colocagdo das laminas pode variar.

Posterior

Anterior

15



16 PROCEDIMENTO OLIF51™ | TECNICA CIRURGICA

Colocacio do retrator

Um retrator semi-restrito facilita pressées teciduais
minimas sobre as estruturas abdominais circundantes.
Devido a sua inerente flexibilidade, as laminas giram
no pino fixo, permitindo maior grau de movimento

e dngulos para o cirurgido. Essa flexibilidade permite
uma exposicao mais minimamente invasiva,
permitindo ao mesmo tempo o equivalente a uma
ALIF tradicional e que uma placa seja colocada.
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Colocacio do retrator

Depois que os retratores foram colocados, embora todo o
disco possa ser visualizado, ¢ bom marcar a linha média

do espaco discal utilizando uma vista de fluoroscopia

AP Isso ajudard na orientacdo durante a realiza¢do da
discectomia e colocacdo final do enxerto intersomdtico e
fixacdo da placa. A linha média também pode ser marcada
fazendo a borda medial da anulotomia na linha média.

Posterior
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Preparagdo do disco

A anulotomia deve ser feita com a confirmagao do ponto inicial central no espaco discal por raios X.

A anulotomia deve ser cortada diretamente a
partir da borda do disco e corpos vertebrais, para
evitar o fendmeno de “vdlvula de charneira’ no
qual as bordas do anel néo removido se prendem
e apertam como os distratores e o implante final se
move para dentro e para fora do espaco discal.

Posterior
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Preparacio do disco

A discectomia é realizada da forma habitual, tendo em mente que o cirurgido as vezes estd trabalhando obliquamente e
as vezes posteriormente dentro do espaco discal.

Ao realizar este procedimento, o cirurgido trabalha mais
obliquamente. Porém, como o fluoroscépio ndo precisa
ser movimentado para dentro e para fora enquanto

o cirurgido trabalha, podem ser feitas verificaces
rdpidas para determinar onde os instrumentos

estdo em relagdo ao espaco epidural proximo.
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Etapa de estudo

Depois que o espaco discal tiver sido preparado, teste o espaco discal. Consulte a PERIMETER® Interbody Fusion
Device technique (Técnica do dispositivo de fusao intersomatica PERIMETER®) para instrucoes referentes ao teste.

©
o
©
.~
(9}
(V)




PROCEDIMENTO OLIF51™ | TECNICA CIRURGICA

Implantacdo

Depois que o teste estiver terminado, consulte a PERIMETER® Interbody Fusion Device technique (Técnica do dispositivo
de fusdo intersomatica PERIMETER®) para colocar o implante. O dispositivo de fusao intersomatica PERIMETER® s6 deve
ser usado com enxerto ¢sseo autdgeno.

21
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Explantacdo

Se o explante for necessério, consulte a técnica do dispositivo de fusao intersomatica PERIMETER® para obter instrucoes
sobre o explante.
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Fixacado

Em seguida é colocada a instrumentacdo complementar de acordo com a técnica cirlrgica apropriada. O dispositivo
de fusdo intersomética PERIMETER® pode ser usado com qualquer sistema de fixacao Medtronic posterior ou anterior
aprovado para uso na coluna vertebral lombar. Alguns exemplos desses sistemas de fixacéo:

» Sistema de Insercdo Percutanea de  » Sisterna de Fixacdo Percutanea em  » Parafusos Osseos Corticais do
Haste CD HORIZON® SEXTANT® lI Multiplos Niveis CD HORIZON® Sistema CD HORIZON® LEGACY™
LONGITUDE®

Sistema de Placa Lombar PYRAMID®
Facetdria ANCHOR FS™ SPIRE™ Z +4 Anterior com placa lorddtica
com 3 furos

» Sistema de Fixagdo » Sistema Espinhal CD HORIZON

2

23
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Opgoes de enxerto ésseo

A colocacéo precisa do enxerto ésseo (autoenxerto ou aloenxerto ¢sseo) é essencial para facilitar a fusdo. Uma série de
opcoes de enxerto 6sseo da Medtronic esta disponivel como preenchimentos para espacos vazios nos 0ssos ou fissuras
no sistema esquelético que nao sejam inerentes a estabilidade da estrutura éssea.

Cimento GRAFTON®

Enxerto 6sseo MAGNIFUSE®
deve ser colocado em superficies
bem decorticadas.

Matriz GRAFTON'
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Fechamento

Depois que o implante é colocado, as laminas retratoras séo removidas. O fechamento é feito em camadas com uma
sutura continua nao absorvivel e fechamento cosmético para a pele.

A remogao das laminas na ordem a sequir pode
ajudar a identificar qualquer possivel hemorragia:
lamina cefdlica na bifurcagéo (primeiro), lamina
lateral que sequra os vasos iliacos comuns (em
sequndo lugar), lamina medial (por ultimo).
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Tipos e configurac¢des dos conjuntos

CONJUNTO DE INSTRUMENTOS PERIMETER®
TIPO DE CONJUNTO: SPS00465

yg?:ee;rg Descricdo Quantidade
3289001 Martelo 1
3289002 Cabo do escareador 2
3499001 Haste interna do insersor 1
3499002 Manga externa do insersor 1
3299003 Compactador para enxerto 1
3299005 Gabarito para discectomia 1
3297108 Implante de prova, pequeno, 8 mm, 4° 1
3297110 Implante de prova, pequeno, 10 mm, 4° 1
3297112 Implante de prova, pequeno, 12 mm, 4° 1
3297114 Implante de prova, pequeno, 14 mm, 4° 1
3298108 Implante de prova, médio, 8 mm, 8° 1
3298110 Implante de prova, médio, 10 mm, 8° 1
3298112 Implante de prova, médio, 12 mm, 8° 1
3298114 Implante de prova, médio, 14 mm, 8° 1
3298116 Implante de prova, médio, 16 mm, 8° 1
3298118 Implante de prova, médio, 18 mm, 8° 1
3298120 Implante de prova, médio, 20 mm, 8° 1
3299108 Implante de prova, grande, 8 mm, 8° 1
3299110 Implante de prova, grande, 10 mm), 8° 1
3299112 Implante de prova, grande, 12 mm, 8° 1
3299114 Implante de prova, grande, 14 mm, 8° 1
3299116 Implante de prova, grande, 16 mm, 8° 1
3299118 Implante de prova, grande, 18 mm, 8° 1
3299120 Implante de prova, grande, 20 mm, 8° 1
3299212 Implante de prova, grande, 12 mm, 12° 1
3299214 Implante de prova, grande, 14 mm, 12° 1
3299216 Implante de prova, grande, 16 mm, 12° 1
3299218 Implante de prova, grande, 18 mm, 12° 1
3299220 Implante de prova, grande, 20 mm, 12° 1
3499006 Estojo externo 1
3499007 Bandeja interna 1
3299008 Caixa 1
3299009 Tampa da caixa 1
185-064 CD HORIZON® Base Tampa Vapor 1

CONJUNTO DE IMPLANTES PERIMETER® PEQUENO
TIPO DE CONJUNTO: SPS02210

Numero

CONJUNTO DE IMPLANTES PERIMETER®
MEDIO/GRANDE
TIPO DE CONJUNTO: SPS02211

Numero

da peca Descricéao Quantidade
3492308 PERIMETER® médio, 8 mm, 8° 2
3492310 PERIMETER® médio, 10 mm, 8° 2
3492312 PERIMETER® médio, 12 mm, 8° 2
3492314 PERIMETER® médio, 14 mm, 8° 2
3492316 PERIMETER® médio, 16 mm, 8° 2
3492318 PERIMETER® médio, 18 mm, 8° 1
3492320 PERIMETER® médio, 20 mm, 8° 1
3493308 PERIMETER® grande, 8 mm, 8° 2
3493310 PERIMETER® grande, 10 mm, 8° 2
3493312 PERIMETER® grande, 12 mm, 8° 2
3493314 PERIMETER® grande, 14 mm, 8° 2
3493316 PERIMETER® grande, 16 mm, 8° 2
3493318 PERIMETER® grande, 18 mm, 8° 1
3493320 PERIMETER® grande, 20 mm, 8° 1
3493412 PERIMETER® grande, 12 mm, 12° 2
3493414 PERIMETER® grande, 14 mm, 12° 2
3493416 PERIMETER® grande, 16 mm, 12° 2
3493418 PERIMETER® grande, 18 mm, 12° 1
3493420 PERIMETER® grande, 20 mm, 12° 1
23000000 Maleta genérica 1

CONJUNTO DE IMPLANTES PERIMETER® XL
TIPO DE CONJUNTO: SPS02212

Numero

da peca Descricéo Quantidade
3491208 PERIMETER® pequeno, 8 mm, 4° 2
3491210 PERIMETER® pequeno, 10 mm, 4° 2
3491212 PERIMETER® pequeno, 12 mm, 4° 2
3491214 PERIMETER® pequeno, 14 mm, 4° 2
8917656 Maleta com 12 pecas 1

da peca Descricao Quantidade
3494310 PERIMETER® extra grande, 10 mm, 8° 2
3494312 PERIMETER® extra grande, 12 mm, 8° 2
3494314 PERIMETER® extra grande, 14 mm, 8° 2
3494316 PERIMETER® extra grande, 16 mm, 8° 2
3494318 PERIMETER® extra grande, 18 mm, 8° 2
3494320 PERIMETER® extra grande, 20 mm, 8° 2
8917656 Maleta com 12 pecas 1
CONJUNTO DE IMPLANTES DE PROVA
PERIMETER® XL
TIPO DE CONJUNTO: SPS00466
y;]r;:grg Descricdao Quantidade
Implante de prova, extra grande,
3290110 10 mm, 8° 1
Implante de prova, extra grande,
3290112 12 mm, 8° 1
Implante de prova, extra grande,
3290114 14 mm, 8o 1
Caixa de implantes de prova extra
3499012 grandes 1
3499013 Tampa de caixa de implantes de prova 1

extra grandes



Tipo de conjuntos e configuragées coniinuacdo

CONJUNTO DE INSTRUMENTOS CATALYST® PARA

ABORDAGEM ANTERIOR
TIPO DE CONJUNTO: SPSO0CAT
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CONJUNTO DE INSTRUMENTOS CATALYST® PARA
ABORDAGEM ANTERIOR

TIPO DE CONJUNTO: SPSO0CAT continua¢ao

yf’r‘)’gg Descricao Quantidade 3':?:;: Descrigao Quantidade
Haste do implante, enxerto nio alégeno Adaptador para escareamento obliquo
3289404 (PLEK & malhe) 1 3289423 para aloenxerto +3 mm 1
3289403 Haste do implante, aloenxerto (tecido) 1 3789426 Adaptador para escareamento obliguo 1
A ) para aloenxerto +6 mm
3289610 Lamina reta, superior 1 3989003 c q
3289611 Lamina reta, inferior 1 ompacta or para enxerto 26 mm !
. , ) Caixa (Ponta de escareador, separador,
3289612 Lamina obliqua, superior 1 3289992 adaptadores para escareamento, 1
3289613 Lamina obliqua, inferior 1 compactador para enxerto)
3289401 Haste do insersor 1
3289400 Cabo do insersor 1
2900164 Cabo em T do distrator 2
3289001 Martelo ortopédico 1
3289008 Distrator 8 mm (preto) 1
3289010 Distrator 10 mm (vermelho) 1
3289012 Distrator 12 mm (laranja) 1
3289014 Distrator 14 mm (amarelo) 1
3289016 Distrator 16 mm (verde) 1
3289018 Distrator 18 mm (azul) 1
3289020 Distrator 20 mm (branco) 1
3289002 Cabo para escareador/implante de prova 2
3789208 Ponta de escareador 26 mm x 8 mm :
(preto)
3789210 Ponta de escareador 26 mm x 10 mm .
(vermelho)
3289212 Ponta.de escareador 26 mm x 12 mm :
(laranja)
3989214 Ponta de escareador 26 mm x 14 mm .
(Amarelo)
3789216 Ponta de escareador 26 mm x 16 mm :
(verde)
3789218 Ponta de escareador 26 mm x 18 mm .
(azul)
3789220 Ponta de escareador 26 mm x 20 mm :
(branco)
3289708 Bloco expansor 8 mm (preto) 1
3289710 Bloco expansor 10 mm (vermelho) 1
3289712 Bloco expansor 12 mm (laranja) 1
3289714 Bloco expansor 14 mm (amarelo) 1
3289716 Bloco expansor 16 mm (verde) 1
3289718 Bloco expansor 18 mm (azul) 1
3289720 Bloco expansor 20 mm (Branco) 1
3789810 Expansor obliquo para aloenxerto 10 mm .
(vermelho)
3789812 Expansor obliquo para aloenxerto 12 mm 1
(laranja)
3789814 Expansor obliquo para aloenxerto 14 mm .
(amarelo)
3789816 Expansor obliquo para aloenxerto 16 mm 1
(verde)
3789818 Expansor obliquo para aloenxerto 18 mm .
(azul)
3789820 Expansor obliquo para aloenxerto 20 mm 1
(Branco)
3289413 Adaptador para escareamento +3 mm 1
3289416 Adaptador para escareamento +6 mm 1
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Informacbes importantes sobre o dispositivo de fusio intersomatica PERIMETER®

FINALIDADE

Este é um dispositivo de fusao destinado ao uso na estabilizacao e para promover a fusao dssea durante o processo
normal de recuperacdo que seque a correcdo cirtirgica de distdrbios da coluna. O produto deve ser implantado somente
por um médico com total conhecimento do material e dos aspectos cirtrgicos do implante e que tenha sido instruido
quanto as suas aplicacdes mecanicas e materiais e suas limitacdes. Este dispositivo é fabricado em POLIETERETERCETONA
(PEEK) de grau médico ou liga de titanio (titanio 6-aluminio 4-vanddio ELI). Este dispositivo intersomético é fornecido
em formas estéreis ou ndo estéreis. Consulte a etiqueta da embalagem para obter informacdes sobre esterilidade.

DESCRICAO

0 dispositivo de fusao intersomatica PERIMETER® consiste em gaiolas de varias larguras e alturas que podem ser
inseridas entre dois corpos vertebrais lombares ou lombossacrais para sustentacdo e correcdo durante as cirurgias de
fusdo intersomatica lombar. A geometria concava dos implantes permite que eles sejam preenchidos com enxerto
Gsseo autdgeno. O dispositivo de fusao intersomatica PERIMETER® s6 deve ser usado com instrumentagdo de fixagdo
suplementar.

0 dispositivo € oferecido em liga de titanio (titénio 6-aluminio 4-vanddio ELI) ou PEEK (polieteretercetona). Este
dispositivo intersomtico € oferecido em formas estéreis ou ndo estéreis. Consulte a etiqueta da embalagem para obter
informagdes especificas sobre a esterilidade do implante.

0 dispositivo de fusdo intersomética PERIMETER® é oferecido em tamanhos que variam de 8 mm a 20 mm de altura,
15mm a 28 mm de comprimento e 19 mm e 38 mm de largura. Diversas opgdes de lordose sao fornecidas para este
dispositivo, variando entre 4 graus e 15 graus de angulacdo. Tanto os dispositivos de PEEK quanto de liga de titénio
(titdnio 6-aluminio 4-vanddio EL) sdo projetados com dentes nas superficies superior e inferior para permitir que o
implante sequre as placas terminais superiores e inferiores, oferecendo resisténcia a expulsgo. Além disso, a versdo de
liga de titanio (titanio 6-aluminio 4-vanddio ELI) deste dispositivo oferece janelas laterais para visibilidade do enxerto
@sse0 autdgeno.

Com base em resultados de testes de fadiga, ao usar o dispositivo de fusao intersomatica PERIMETER®, o médico/
cirurgido deve considerar os niveis de implantacdo, o peso do paciente, o nivel de atividade do paciente, outras condigdes
do paciente, etc., que possam afetar o desempenho do sistema.

Nunca utilize componentes do implante em aco inoxidavel e titdnio no mesmo constructo.

Otitanio de grau médico, a liga de titanio e/ou a liga de cobalto-cromo-molibdénio de grau médico podem ser usados
juntos. Nunca use titanio, liga de titanio e/ou liga de cobalto-cromo-molibdénio de grau médico com ago inoxidavel no
mesmo constructo. Os implantes em PEEK Optima-LT1 podem ser usados com implantes em aco inoxiddvel, titanio ou
liga de cobalto-cromo-molibdénio.

N&o sdo dadas garantias explicitas ou implicitas. Garantias implicitas de comercializagdo e adequagdo a um fim ou uso
particular estdo especificamente excluidas. Veja o Catélogo da MDT ou a lista de precos para mais informaes sobre
qarantias e limitacdes de responsabilidade.

INDICAGOES

0 dispositivo de fusdo intersomatica PERIMETER® ¢ indicado para fusdo intersomatica com enxerto dsseo autégeno em
pacientes com doenca degenerativa de disco (DDD) em um ou dois niveis contiguos de L2 a S1. Os pacientes com DDD
também poderdo ter espondilolistese até o grau 1 ou retrolistese nos niveis envolvidos. A DDD define-se por dor nas
costas discogénica com degeneracdo do disco confirmada pelo histdrico do paciente e por estudos radiograficos. Esses
pacientes deverdo possuir esqueleto maduro e ter feito tratamento ndo cirrgico de 6 meses. Esses implantes poderao
ser introduzidos por meio de diversas abordagens abertas ou minimamente invasivas. Elas incluem as abordagens
anteriores, laterais e obliquas. Esses dispositivos sao destinados ao uso com instrumentado de fixagdo suplementar,
aprovada para uso na coluna lombar.

CONTRAINDICAGOES

Este dispositivo ndo é destinado ao uso na coluna cervical.

As contraindicacdes incluem, entre outras:

Infeccdo localizada no local da cirurgia.

Sinais de inflamacdo local.

Febre ou leucocitose.
Obesidade mrbida.
Gravidez.

Doenca mental.

Qualquer outra condicdo que possa impedir o potencial beneficio da cirurgia de implante espinhal, como a presenca
de tumores ou anormalidades congeénitas, fratura localizada na regido operatdria, elevacdo da taxa de sedimentagdo
ndo explicada por outras doengas, elevacdo da contagem de gldbulos brancos (WBC), ou um acentuado desvio &
esquerda na contagem diferencial de WBC.

Alergia ou intolerdncia suspeita ou documentada a materiais compdsitos.

Qualquer caso que ndo necessite de uma fusdo.
Qualquer caso ndo descrito nas indicacoes.
Qualquer paciente que ndo se disponha a sequir as instrugdes pds-operatdrias.

Pacientes com conhecida friabilidade dssea hereditdria ou adquirida ou com problema de calcificaio néo devem ser
considerados para esse tipo de cirurgia.

(asos pedidtricos ou quando o paciente ainda apresentar crescimento esquelético geral.
Espondilolistese que ndo possa ser reduzida ao grau 1.

Qualquer caso em que os componentes do implante selecionados para uso seriam muito grandes ou muito pequenos
para obter um bom resultado.

Qualquer caso que exija a mistura de metais de dois diferentes componentes ou sistemas.

Qualquer paciente que apresente cobertura inadequada de tecido sobre a regido operatdria ou estoque ou qualidade
0sse0s inadequados.

Qualquer paciente cujas estruturas anatomicas ou desempenho fisiolégico esperado sofreriam interferéncia com a
utilizacdo do implante.

Fusao anterior no nivel a ser tratado.

N.B.: Embora ndo sejam contraindicagdes absolutas, as condicdes a serem consideradas como fatores em potencial para
ando utilizacdo deste dispositivo incluem:

+ Reabsorcdo dssea severa.

« Osteomalacia

« Osteoporose severa.

EVENTOS ADVERSOS EM POTENCIAL

Podem ocorrer eventos adversos quando o dispositivo for utilizado com ou sem a instrumentagdo associada.

Orisco potencial de eventos adversos como resultado de movimento e ndo estabilizacdo pode aumentar nos casos em
que ndo for empregado o suporte complementar associado. Os eventos adversos em potencial incluem, entre outros:

Migragdo do implante.
Quebra do(s) dispositivo(s).

Reacdo de corpo estranho aos implantes, incluindo possivel formagao de tumor, doenca autoimune e/ou formagdo de
dcatriz.

Pressdo nos tecidos ou 6rgdos adjacentes.
Redugdo ou perda da curvatura, corre¢do e altura espinhais adequadas.
Infeccdo.

Fratura dssea ou remodelado ssea proximal adaptativa (stress shielding) acima, abaixo ou no nivel da cirurgia.
N&o unido (ou pseudoartrose).
Perda de fungdo neuroldgica, aparecimento de radiculopatia, lesdes durais e/ou desenvolvimento de dor.

Comprometimento neurovascular incluindo paralisia, ejaculacdo retrégrada tempordria ou permanente em homens,
0u outros tipos de lesdes graves.

Extravasamento de liquido cérebro-espinhal.
Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas.
Discite, aracnoidite e/ou outros tipos de inflamagao.

Trombose venosa profunda, tromboflebite e/ou émbolo pulmonas
Complicagdo no local doador do enxerto dsseo.
Impossibilidade de voltar as atividades da vida cotidiana normal.

Afrouxamento ou movimentagdo precoce ou tardia do(s) dispositivo(s).
Retencdo urindria ou perda de controle da bexiga ou outros tipos de comprometimento do sistema urindrio.

Formagéo de cicatriz, causando possivel comprometimento neuroldgico ou compressao em torno dos nervos
e/ou dor.

Fratura, microfratura, reabsor¢ao, dano ou penetragdo de qualquer osso espinhal (incluindo o sacro, pediculos e/ou
corpo vertebral) e/ou do enxerto sseo ou do local de colheita do enxerto 6sseo, acima, abaixo e/ou no nivel da
cirurgia.

Retropulséo do enxerto.

Herniacdo do nicleo pulposo, rompimento ou degeneracdo do disco acima, abaixo ou no nivel da cirurgia.

Perda ou aumento na mobilidade ou fungdo espinhal.
Comprometimento do sistema reprodutivo, incluindo esterilidade, perda de consércio, e disfungdo sexual.
Desenvolvimento de problemas respiratérios (p. ex., embolia pulmonar, atelectasia, bronquite, pneumonia, etc.).

Alteracdo do estado mental.
+ Morte.
AVISOS E PRECAUGOES

Um resultado bem-sucedido nem sempre é alcangado em todo caso cirtirgico. Esse fato € especialmente verdadeiro em
cirurgias da coluna, em que outras condicdes do paciente podem comprometer os resultados. O uso deste produto sem
autoenxerto ou em casos que nao desenvolvam unido ndo serd bem-sucedido.

Procedimentos pré-operatdrios e operatdrios, incluindo o conhecimento de técnicas cirtirgicas, boa reducdo e correta
selecdo e colocacdo dos implantes sdo consideragdes importantes para a utilizagdo bem-sucedida do sistema pelo
cirurgido. Além disso, a adequada selecao e a aderéncia do paciente ao tratamento afetarao enormemente os resultados.
Demonstrou-se que pacientes que fumam tém incidéncia reduzida de fusdo dssea. Esses pacientes devem ser advertidos
sobre esse fato e alertados sobre essa consequéncia. Pacientes obesos, mal nutridos e/ou que fagam uso abusivo de
dlcool ou drogas, e aqueles com baixa qualidade muscular e 6ssea e/ou paralisia nervosa também séo candidatos pouco
indicados para a fusdo espinhal.

Pacientes com cirurgia espinhal prévia nos niveis a serem tratados podem ter resultados clinicos diferentes em
comparacdo com aqueles sem uma cirurgia prévia.

Este dispositivo foi concebido para uso em tinico paciente. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize este produto. A
reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizagao podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou gerar
risco de contaminacdo do dispositivo, que pode resultar em lesdo, doenca ou morte do paciente.

NOTA MEDICA: Embora o médico seja o intermedidrio instruido entre a empresa e o paciente, as informagdes médicas
importantes fornecidas neste documento devem ser transmitidas ao paciente.

Somente para piblicos dos EUA

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) RESTRINGE AO MEDICO OU SOB PRESCRICAO DO MEDICO A VENDA OU
ENCOMENDA DESTES DISPOSITIVOS.
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