Nome Comercial: Hexanium ACIF
Nome Técnico: Cages para fusdo de coluna

Fabricante:

SPINEVISION S.A.S.

3 Rue de la Renaissance, 92160 Antony - Franga
Tel: 33 (0) 1 53 33 25 25

Site: https://clariance-spinevision.com/

Detentor do registro:

MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR LTDA
Av. Horacio Racanello Filho, 5570 Salas 502, 1201 e 1202, Zona 07 - Maringa / PR

CEP: 87020-035 - Fone: (44) 3023-1710

Site: www.mandala-intl.com

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e
precaugcdes mencionadas nestas instrugdes. A ndo observacao destes pontos podera levar a ocorréncia
de complicagdes.

N° de Lote, Data de Fabricagdo e Prazo de Validade: Veja na rotulagem do produto

Exceto em caso de informacdo contraria, a instrugdo de uso aplicavel ao produto é a versao atual
disponivel no site.

O formato impresso gratuito da instrucdo de uso esta disponivel mediante solicitagdo pelo e-mail
corp.quality@clariance-spinevision.com

Instrugoes de Uso

SpineVision®
Hexanium ACIF: Dispositivo de Fusao Intersomatica Cervical Anterior

Finalidade

O sistema Hexanium ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion ou fusdo intersomatica cervical anterior) é
um dispositivo de fusao de corpos intervertebrais indicado para utilizagdo com enxerto 6sseo em pacientes
esqueleticamente maduros com Doenca Degenerativa do Disco (DDD) entre os niveis C3-T1. Ele deve
ser implantado através de uma abordagem anterior para permitir a estabilidade primaria da coluna cervical
(com ou sem restauro da altura do disco) até a fusédo ocorrer.

De acordo com o relatério de avaliagao clinica, pode-se concluir que a relagéo risco-beneficio é positiva.

Descricdo e Composicao

O sistema Hexanium ACIF consiste num cage e dois parafusos 6sseos para a fusao isolada de corpos
intervertebrais da coluna cervical (C3-T1). Os cages do Hexanium ACIF estdo disponiveis com varios
formatos, altura, largura e profundidade das placas terminais. Os parafusos do Hexanium ACIF estédo
disponiveis em varios comprimentos e didametros.

A geometria oca dos implantes permite que sejam preenchidos com enxerto ésseo.

O Hexanium ACIF deve ser preenchido com um enxerto ésseo para melhorar a fusao 6ssea. A escolha do
enxerto sera sempre da responsabilidade do cirurgido.

Todos os cages e parafusos 6sseos sao feitos de titdnio adequado para implantes médicos (Ti6AI4V ELI,
conforme as normas ASTM F3001 para os cages e ASTM F136 para os parafusos).

Observacido: O cage ¢é fornecido individualmente em sua caixa e o parafuso é fornecido em 2 unidades
em sua caixa, portanto sao disponibilizados em caixas separadas; o sistema completo composto por cage
e parafuso é disponibilizado na embalagem de transporte.

Compatibilidade dimensional e de material
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. Material: Todos os componentes deste sistema, sendo eles cages e parafusos, compostos por liga
de titdnio, sdo compativeis entre si, visto que sao materiais amplamente utilizados na fabricagao de
implantes e reconhecidos mundialmente como tal.
. Dimensional: Todos os cages e parafusos componentes deste sistema sdo compativeis entre si.
Segue na tabela abaixo o descritivo de compatibilidade entre os componentes deste sistema cage x

parafuso:

Tabela de compatibilidade dimensional e de material (cage x parafuso):

PARAFUSO
Codigo AC2- AC2- AC2- AC2- AC2- AC2- AC2- AC2-

SD3510S | SD3512S | SD3514S | SD3516S | SD3810S | SD3812S | SD3814S | SD3816S

CQSC:;C v v v v v v v v
ngjéc v v v v v v v v
ngj;c v v v v v v v v
ngjéc v v v v v v v v
cggjs;c v v v v v v v v
CQI\CII:;;C v v v v v v v v
cgnﬁééc v v v v v v v v
csAﬁc?;c v v v Vv Vv v v v
cgﬁéz;c v v v v v v v v

c cgﬁés;c v v v v v v v v
g ngf(;c v v v v v v v v
E cggf 1-c v v v v v v v v
cls\§122;c v v v v v v v v
cgn(n:f(-)c v v v v v v v v
CQI\<1:I:12;C v v v v v v v v
csAl\(/i12;c v v v v v Vv v v
CQE:E:C v v v v v v v v
cgf:éc v v v v v Vv v v
cgf:;c v v v v v Vv v v
Cgf:i;c v v v v v v v v
cgfozs;c v v v v v v v v
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Indicacoes
O sistema Hexanium ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion ou fusado intersomatica cervical anterior) é

um dispositivo de fusao de corpos intervertebrais indicado para utilizagdo com enxerto 6sseo em pacientes
esqueleticamente maduros com Doenca Degenerativa do Disco (DDD) entre os niveis C3-T1. A DDD é
definida como dor nas costas de origem discogénica com degeneragao do disco confirmada pelo historial
do paciente e estudos radiograficos. Estes pacientes com DDD também podem apresentar
espondilolistese até ao grau | ou retrolistese no(s) nivel(eis) envolvido(s). Os pacientes devem receber,
pelo menos, 6 meses de tratamento ndo operatoério antes do tratamento com o sistema Hexanium ACIF.
Este dispositivo deve ser preenchido com material de enxerto 6sseo. Este dispositivo € implantado através
de uma abordagem anterior.

Contraindicacoes
Este dispositivo nao se destina a ser utilizado na coluna toracica ou lombar.

As contraindicagées incluem, mas nao se limitam a:

= infecgdo local no sitio operatério;

= sinais de inflamagao local;

= febre ou leucocitose;

= obesidade moérbida;

= gravidez;

= casos pediatricos, ou pacientes ainda em fase de crescimento esquelético geral;

= espondilolistese, que nao é possivel reduzir para grau I;

= suspeita de alergia ou intolerancia, bem como alergia ou intolerdncia documentada a materiais
compostos;

= qualquer caso em que os componentes do implante selecionados para uso sdo grandes demais ou
pequenos demais para alcangar um resultado satisfatorio;

= qualquer paciente com tecido de estrutura inadequada no local operatério ou com uma qualidade
6ssea ou leito 6sseo inadequados;

= qualquer paciente no qual a utilizacdo de implantes iria interferir com as estruturas anatémicas ou o
desempenho fisioldgico esperado;

= fusdo ja realizada no mesmo nivel a tratar;

= qualquer caso que nao requeira enxerto ou fusao 0sseos;

= qualquer anomalia presente que afeta o processo normal de remodelagdo dssea, incluindo, entre
outros, osteoporose grave envolvendo a coluna, absorgdo dssea, osteopenia, tumores primarios ou
metastaticos envolvendo a coluna, infecgéo ativa no local ou determinadas patologias metabdlicas que
afetam a osteogénese;

= qualquer outra condigdo que impediria 0 beneficio potencial de uma cirurgia de implante na coluna,
como a presenca de tumores ou anomalias congénitas, fratura local no sitio operatério, aumento da
velocidade de segmentagdo que nado seja explicado por outras doengas, aumento do numero de
glébulos brancos (WBC), ou um desvio para a esquerda identificado na contagem diferencial de WBC;

= doenca mental;

= qualquer paciente que nao esteja disposto a cumprir as instrugbes pds-operatorias.

As contraindicagdes destes dispositivos sdo similares as de outros sistemas intersomaticos para a coluna.

Este instrumento para a coluna nao foi concebido, ou destinado, ou vendido para outros usos que nao os

indicados.

Potenciais efeitos adversos

Além dos riscos associados a cirurgia da coluna sem instrumentagdo, podem ocorrer os seguintes
potenciais eventos adversos (lista ndo exclusiva):

» unido atrasada;




= n&o unido (ou pseudoartrose);

= fratura ou fadiga dssea (stress shielding) no nivel acima ou abaixo do local da cirurgia, microfratura,
reabsorcgdo, ou lesdo em qualquer osso da coluna (incluindo pediculos, e/ou corpo vertebral) e/ou do
enxerto 6sseo ou local de recolha do enxerto 6sseo;

= enxerto retropulsado;

» afrouxamento ou migragado do implante, que possa resultar em paralisia, doengas neurolégicas ou
erosao dos vasos sanguineos devido a proximidade do dispositivo;

» perda de fungéo neurolégica, aparecimento de radiculopatia, rasgos durais, e/ou desenvolvimento de
dor, comprometimento neurovascular, incluindo paralisia, ejaculagdo retrégrada temporaria ou
permanente em homens, ou outros tipos de lesao grave, fuga de fluido cérebro-espinhal;

* infecgao;

* hemorragia de vasos sanguineos e/ou hematomas;

= discite, aracnoidite, e/ou outros tipos de inflamagéo;

» subsidéncia do implante em corpos vertebrais adjacentes, resultando em perda de altura ou possivel
impacto nas estruturas neurais;

= perda de curvatura, corregdo, altura e/ou redugéo da coluna;

= dor, desconforto, ou outras sensagdes andmalas devido a presenga do dispositivo;

= herniagéo do nucleo pulposo, perturbagao ou degeneragéo do disco no nivel acima ou abaixo do local
da cirurgia;

= perda ou aumento da mobilidade ou fung¢do da coluna;

= pressao nos tecidos ou érgaos circundantes;

= reagao de corpo estranho devido a presenga de implantes, incluindo a formag¢ao de massas, doenca
auto-imune e/ou problemas de cicatrizagao;

= cessagao de qualquer potencial crescimento da parte operada da coluna;

= trombose venosa profunda, tromboflebites;

= desenvolvimento de problemas respiratdrios, por exemplo embolia pulmonar, atelectasia, bronquite,
pneumonia, etc.;

= complicagdes no local de aplicagdo do enxerto 6sseo;

= retengdo urinaria ou perda de controle da bexiga ou outros tipos de lesdes do sistema urinario;

= formacao de cicatrizes que possam causar lesdes neuroldgicas ou compresséo a volta dos nervos
e/ou dor;

= alteragao do estado mental;

= incapacidade de retomar as atividades da vida cotidiana normal;

=  morte.

Nota: Alguns potenciais efeitos adversos podem requerer um procedimento de revisdo cirargica adicional.

Armazenamento/transporte e embalagem

Armazenar e transportar em local seco e afastado da luz solar.

As embalagens de cada um dos componentes devem estar intactas no momento da sua recepgédo. Devem
ser tomadas precaugbes para nado danificar os implantes ao abrir a embalagem. Como os implantes sdo
fornecidos na forma estéril, verifique cuidadosamente se o selo da caixa de papel cartonado esta intacto
antes de abrir a caixa. Embalagens ou produtos danificados ndo devem ser utilizados. Em caso de duvida,
contate a Mandala Brasil.

Esterilizacao
Os implantes do Hexanium ACIF sao fornecidos estéreis por exposigdo a uma dose minima de 25kGy de

radiagdo gama. Estes nunca devem ser reesterilizados. A validade do produto é de 5 anos a partir da data
de esterilizagao.

- Produto de uso unico.

- Proibido reprocessar.

Verificacao



Os dispositivos devem ser sempre verificados antes de utilizar: quaisquer dispositivos que apresentem
sinais de danos ou riscos na superficie nao devem ser utilizados. (Contate a Mandala Brasil em caso de
qualquer implante que apresente deterioracao).

Adverténcias e precaucoes

PRE-OPERATORIO

A utilizacdo do Hexanium ACIF deve ser feita através da utilizacdo de instrumentos especificos
adequados por um cirurgido ortopédico treinado e familiarizado com estas recomendagdes, bem como
com as técnicas operatérias relacionadas com estes implantes.

O cirurgiao deve estar ciente ndo s6 dos aspectos médicos e cirlrgicos do implante, mas também das
limitagdes de material dos implantes de titanio. O paciente deve ser informado sobre as limitagdes do
implante, especialmente no que respeita a carga do peso e outras tensdes corporais exercidas sobre
o dispositivo antes da fusao sélida ocorrer. O paciente deve ser informado de que o ndo cumprimento
das instrugbes pos-operatorias pode resultar na falha do dispositivo. O paciente deve ser informado
de que uma falha do dispositivo pode implicar a necessidade de cirurgia adicional para remover os
componentes que falharam.

SO devem ser selecionados os pacientes que cumprem os critérios descritos nas indicagdes, e 0s
pacientes que correspondam as contraindicagdes acima mencionadas nao devem ser selecionados.
Os fatores abaixo indicados podem ser importantes ao selecionar pacientes para dispositivos de
estabilizagao interna:

- sensibilidade a corpos estranhos;

- determinadas doengas degenerativas;

- senilidade, doenga mental, alcoolismo ou abuso de drogas;

- obesidade;

- profissao ou nivel de atividade do paciente;

- tabagismo.

Devem estar disponiveis componentes estéreis adicionais em caso de necessidades inesperadas.

INTRAOPERATORIO

O correto manuseamento dos implantes é extremamente importante. Os implantes devem ser
transportados de modo a ndo causar quaisquer danos. Os implantes ndo devem ser riscados, nem
devem ser sujeitos a embates durante o manuseio.

Devem ser tomadas precaugdes ao pegar nos implantes do Hexanium ACIF, ao preenché-los com um
enxerto 0sseo e ao inseri-los entre os corpos vertebrais. Alteragbes podem produzir defeitos na
superficie e podem tornar-se o ponto focal para a eventual fratura do implante ou eficacia reduzida na
resisténcia a migracdo pos-operatoria (por exemplo, quando os entalhes do implante estdo
danificados).

A selecdo do tamanho correto do implante é extremamente importante. A possibilidade de
estabilizagdo adequada é aumentada através da selegdo do tamanho adequado do implante em
relagdo a anatomia e as condigdes do paciente. A adequada sele¢do do implante pode minimizar, mas
nao eliminar os riscos.

Os componentes do Hexanium ACIF foram concebidos para utilizagdo com este sistema. Nao utilize
o Hexanium ACIF com quaisquer componentes nao especificamente recomendados, ou com
componentes de outro fabricante.

O Hexanium ACIF n&o pode ser inserido através de uma abordagem posterior.

O Hexanium ACIF nao pode ser utilizado na coluna toracica ou lombar.

O implante deve ser colocado no osso cortical periférico das placas terminais para minimizar o risco
de subsidéncia pos-operatoria.

Os implantes cirdrgicos nunca devem ser reutilizados. Um implante explantado nunca deve ser
reimplantado. Mesmo que o dispositivo ndo aparente estar danificado, podera ter pequenos defeitos e
padrdes de desgaste interno suscetiveis de provocar a sua quebra precoce.

POS-OPERATORIO



* E muito importante um acompanhamento cuidadoso do paciente nos primeiros dois a quatro meses
apos a cirurgia, enquanto a massa de fusdo amadurece e comega a ser capaz de partilhar o peso com
o implante. Instrua adequadamente o paciente sobre os cuidados poés-operativos apropriados. O
paciente deve ser instruido para reduzir a tensdo sobre os implantes, de modo a evitar problemas
clinicos associados a uma fixagao malsucedida. A capacidade e vontade do paciente para seguir as
instrucdes estdo entre os aspectos mais importantes para uma cicatrizagado 6ésseo bem-sucedida. O
paciente deve ser informado sobre as limitagdes do implante e que a atividade fisica e a carga do peso
corporal total podem levar a falha precoce dos dispositivos de estabilizag&o interna devido a migragéo,
afrouxamento ou fratura. O paciente deve ser informado de que um implante ndo tem a resisténcia de
um osso saudavel normal, e que o dispositivo pode falhar se o implante for sujeito a uma carga
excessiva. Um paciente ativo, debilitado ou mentalmente incapacitado, que ndo possa utilizar
dispositivos ortopédicos de suporte do peso, podera estar particularmente em risco.

= Nenhum dispositivo de estabilizagdo interna consegue suportar os mesmos niveis de atividade que
um osso saudavel normal. Nenhum implante esta previsto suportar indefinidamente a tensdo sem
apoio da carga do peso corporal.

» Os implantes podem falhar quando sujeitos a um aumento de carga associado a uma uniédo atrasada
ou ndo unido. Os dispositivos de estabilizagéo interna destinam-se a ser utilizados como dispositivos
de partilha de carga até ocorrer a cicatrizagdo normal. Se a cicatrizagdo normal for retardada ou ndo
ocorrer, o dispositivo podera partir-se devido a fadiga. Os pacientes devem ser informados sobre os
riscos de falha do implante.

Seguranca em Ressonancia Magnética (RM): O Hexanium ACIF ndo foi testado em termos de
seguranga e compatibilidade em ambiente de RM. O Hexanium ACIF ndo foi testado quanto ao
aquecimento ou migragdo em ambiente de RM. Porém, o fabricante realizou uma avaliacdo da
compatibilidade de uso do produto em ambiente de RM e possui evidéncias cientificas (baseado em vasta
literatura), de que o produto se mantém eficaz e seguro quanto a ser submetido a este tipo de exame (MR),
nao apresentando qualquer restricdo ao paciente ou ao produto.

Descarte do produto

Produtos explantados sao improprios para uso e devem ser descaracterizados e inutilizados antes do
descarte, evitando-se o uso inadequado.

O descarte do produto deve ser realizado de acordo com as normas de Controle de Infecgao Hospitalar
de cada hospital, obedecendo as diretrizes ambientais estabelecidas pela Resolugdo RDC 222/2018 da
Anvisa.

Identificacdo e Rastreabilidade

As embalagens finais de “Hexanium ACIF”, possuem uma etiqueta fixada externamente a embalagem que
auxilia na identificacao e rastreabilidade dos produtos. Nesta etiqueta constam marca, referéncia (modelo),
numero de lote, data de validade (més e ano) e demais dados do fabricante.

O cirurgido tem obrigagdo de assegurar a rastreabilidade do dispositivo médico até o paciente que o
recebera, para que possa ser identificado em caso de devolugdo ou retirada. O produto deve ser
implantado sem que seja submetido a qualquer modificagao.

O produto possui em sua embalagem um rétulo do fabricante, fixado externamente a embalagem e um
rétulo do importador (aprovado pela ANVISA), que possuem as informagdes necessarias para identificacao
e rastreabilidade dos modelos, tais como: numero de série, identificacdo/descrigao do produto e nome do
fabricante. Nos rétulos aprovados pela ANVISA também constam, por exemplo, nimero de registro da
ANVISA e identificagdo do importador.

O detentor do registro do produto no Brasil disponibilizara, juntamente com as instrugdes de uso aprovadas
pela ANVISA, 5 (cinco) etiquetas autoadesivas avulsas (conforme modelo apresentado abaixo) fixadas
externamente a embalagem final do produto de forma que sejam facilmente identificadas, destinadas a
rastreabilidade do produto. As seguintes informa¢des constardo nas etiquetas autoadesivas: nome ou
modelo comercial do produto, cédigo do produto, nimero de lote, nome do fabricante, nome do importador
e numero de Registro da ANVISA.

As etiquetas autoadesivas serdo devidamente distribuidas de forma a garantir a rastreabilidade do produto,
sendo que serdo destinadas aos seguintes responsaveis: paciente implantado ou seu responsavel,




prontuario do paciente ou relatério de operagéo, almoxarifado do hospital, distribuidor do produto e
detentor do registro (fabricante/importador).

Modelo de etiqueta de rastreabilidade

Detentor do Registro: Mandala Brasil Importagao e Distribuicio de Produto Médico Hospitalar LTDA

Hexanium ACIF

Cabdigo ou modelo do produto: XXXXX

N° do lote: XXXXXXXX

Numero do Registro ANVISA: 80686360316

Fabricante: SPINEVISION SAS - Franga

Na empresa, a rastreabilidade € assegurada por meio dos Registros Historicos do Produto que
correspondem a compilacdo de documentos de fabricacdo dos lotes do produto. Desta forma,
especificamente o Departamento de Controle de Qualidade que é responsavel pela revisdao dos
documentos que garantem a qualidade dos produtos. Tais documentos sdo examinados para garantir que
cada unidade do produto cumpriu todas as exigéncias e teve todos os seus requisitos atendidos para
liberagdo do mesmo ao estoque. Os registros contemplam resultados de testes, especificagdo de matéria-
prima, determinacdo de materiais, rastreabilidade, folhas de inspec¢édo, amostras de rotulagem e etc.
Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizagdo de Queixa Técnica deve-
se proceder a notificagdo no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA no enderego
http://portal.anvisa.gov.br/natificacoes, link NOTIVISA.

Reclamacodes relativas aos produtos

Qualquer profissional de saude (por exemplo, cliente ou usuario deste produto), que tenha alguma
reclamacgao ou que tenha sentido alguma insatisfagdo em termos de qualidade, identidade, durabilidade,
fiabilidade, seguranca, eficacia e/ou desempenho do produto, deve notificar a Mandala Brasil. Além disso,
se algum dos componentes do Hexanium ACIF implantados ndo cumprir alguma das suas especificagcdes
de desempenho ou de outro modo nao funcionar conforme previsto, ou se existirem suspeitas nesse
sentido, a Mandala Brasil deve ser imediatamente notificada.

Se algum produto da SpineVision® possa ter causado ou contribuido para a morte ou lesao grave de um
paciente, a Mandala Brasil deve ser imediatamente notificada pelo site, telefone ou através de
correspondéncia por escrito. Quando apresentar uma reclamagéao, indique o nome e numero do(s)
componente(s), nimero(s) de lote, nome e enderecgo, a natureza da reclamagéo e a notificacdo da
necessidade ou nao de um relatério por escrito da Mandala Brasil e/ou SpineVision®.

A legislacao federal dos EUA restringe a
Ver limitagdes de rotulagem no & venda deste dispositivo, permitindo sua

folheto da embalagem oyl Ccomercializagao exclusivamente por médicos
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TECNICA CIRURGICA

Observagao: Os instrumentais citados na técnica cirirgica ndo fazem parte deste registro, sendo
registrados e comercializados a parte sob N° de Registro ANVISA: 80686360255.

| POSICIONAMENTO DO PACIENTE E DISCECTOMIA
O paciente é colocado sobre a mesa de operagdes na posi¢cao padrao para procedimentos de Fusdo do
Corpo Cervical com abordagem Anterior: em supino, mantendo a lordose Cervical.
Deve ser utilizado um equipamento de raios-X
@ durante todo o procedimento para confirmar a
identificagcao do disco afetado, o posicionamento
do dispositivo de teste e o posicionamento final do cage
Hexanium ACIF.
Depois de identificar bem o nivel que sera operado, use
a abordagem anterior padrdo para a coluna cervical,
prestando atencdo para nao danificar os tecidos moles
na colocagéo dos retratores e/ou distratores.
Depois de retrair as estruturas pré-vertebrais, use os métodos padrao para discectomia anterior.

] MONTAGEM E INTRODUGAO DOS PINOS INSTRUMENTAIS

e Fesesise - B

Pinos instrumentais para Distrator/Compressor Chave dos Pinos instrumentais
AC2-A206 AC2-A216
Para conectar os pinos instrumentais para o distrator / compressor AC2-A206 na chave dos pinos
instrumentais AC2-A216, deslize a parte proximal do pino (sem a ponta hexagonal) para dentro da haste
da chave.

Preste atencgdo para inserir totalmente a parte hexagonal do = v
pino dentro da chave. ;




Introduza o pino para o distrator / compressor
diretamente no corpo vertebral. O furo de entrada do
pino deve ficar na linha média, no centro sagital do
corpo vertebral. Introduza o pino até ele entrar
totalmente no corpo vertebral.

L

Depois de colocar completamente o pino,
puxe a chave dos pinos para desconecta-la,
deixando o pino no corpo vertebral.

Y/

Y

Coloque um segundo pino para o distrator / Conecte o segundo pino a chave da mesma
compressor no corpo vertebral da vértebra de forma como descrito acima, e insira-o
baixo do nivel operado. Os dois pinos devem totalmente no corpo vertebral.

estar alinhados no plano sagital, na linha

média.

COLOCAGAO DO DISTRATOR / COMPRESSOR E DISTRAGAO DO SEGMENTO

o zv7

Distrator/Compressor Trava dos Pinos
AC2-A201 AC2-A210
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O Hexanium ACIF oferece um distrator /
compressor AC2-A201 que permite tanto distrair
D quanto comprimir C.

A distracdo do segmento é obrigatoria, pois
restaura a altura do disco, garantindo um
posicionamento preciso e seguro do cage.

Ajuste o “brago” mével do distrator / compressor
sobre a ponta livre dos pinos para o distrator /
compressor AC2-A206 e deslize os bragos do
distrator / compressor para dentro dos pinos.

Depois de posicionar o instrumento, coloque uma trava dos pinos AC2-A210 em cada pino: rosqueie a

trava na ponta livre.

A

| Distragéo| | éompressé])
¥ R\

Deixe a chave D/C na
posi¢do neutra pra ajustar o
“espacamento” entre os
bracos e facilitar seu
encaixe nos pinos.

A\

Pra distrair o espacgo intervertebral
antes de introduzir o cage, coloque o
distrator / compressor AC2-A201 na
fungao distragéo D.

Gira a borboleta do D/C para distrair o espago
intervertebral até obter a altura desejada.

=y

A distracdo do segmento é obrigatdria
para restaurar a altura do disco e
garantir um bom acesso ao nivel
afetado.

v PREPARAGAO DO SUPERFICIE DAS VERTEBRAS

11
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Instrumento de Raspagem
AC2-A010

Depois da distragdo do espago intervertebral, prepare as
superficies vertebrais com o instrumento de raspagem
com o
instrumento de raspagem paralelo a superficie vertebral e

AC2-A010. Acesse o espacgo intervertebral

remova o tecido cartilaginoso dela.

Os raspadores sao utilizados para expor a parte com vasos
sanguineos do 0sso e garantir uma boa vascularizagéo do

Hexanium ACIF.

Vv CALCULO DO TAMANHO DO IMPLANTE

A remogdo excessiva do 0sso
subcondral pode enfraquecer a
vértebra.

Podem ocorrer subsidéncia e
perda da estabilidade do
segmento no caso da remogéao
total da placa da superficie das
vértebras.

Cage Teste Cervical Lordético ou Convexo em Ti Martelo

AC2-A011-XXXX

Depois da preparagao da superficie das vértebras

e de expor a parte vascularizada, use o cage teste

cervical lordético ou convexo AC2-A011-XXXX. Os

implantes de teste disponiveis correspondem aos

trés tamanhos diferentes, Pequeno, Médio e

Grande, com uma altura diferente em cada ponta.
CODIGO DAS CORES

PEQ. E LORDOTICO L=

AC2-A023

Um anel colorido indica o tamanho e o
tipo de cage correspondente ao modelo
de teste. No caso de duvidas, consulte o
cédigo de produto do implante de teste.

DESCRIGAO DO CODIGO
AC2-A011-XXXX

Tamanho da superficie dos implantes:

12



. . X =8 (pequeno) / M (médio) / L (grande)
MED. E LORDOTICO
Altura:

XX =05/07 /09 /11 com uma altura
diferente de cada lado. (Ex.: XX = 05 para
as alturas 05 e 06 mm)

GDE. E LORDOTICO

PEQ. E CONVEXO
Tipo:

X = L: LORDOTICO / C: CONVEXO
MED. E CONVEXO

GDE. E CONVEXO

ALAL

Introduza o cage teste cervical (se necessario Recomenda-se iniciar pelo cage de teste
use o martelo AC2-A023 para bater ne leve menor e aumentar até obter a restauragdo
na ponta proximal) até ele adentrar o espagco desejada da altura do disco.

intervertebral e a trava encostar na borda

anterior das vertebras superior e inferior.

Vi MONTAGEM DO PORTA CAGE E CONEXAO DO CAGE

=

Componente Interno para Porta Cage Cervical de Ti

AC2-A002
iy 2 o (R
Porta Cage Cervical Ti SA com Guia Porta Cage Cervical de Ti
AC2-A001G-XX AC2-A001

O kit Hexanium ACIF possui duas op¢des de porta cage: O porta cage cervical Ti SA com guia AC2-
A001G-XX com um guia integrado, adaptado para cada altura de implante (XX = alturas de 05 a 12) e o
porta cage cervical de Ti AC2-A001 sem guias nem especificacdes de altura.

Antes de encaixar o cage (aplicavel aos dois porta cages), introduza o componente interno para porta cage
cervical de Ti AC2-A002 no porta cage. Quando ele parar de entrar, gire a cabega do componente interno
até alcangar a extremidade proximal do cabo do porta cage.

13
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e

BN

Cage Cervical Ti SA
AC2-CSXXXX

1 Para conectar o Hexanium ACIF |
correspondente ao ultimo cage de teste
usado (conforme as especificagbes de
lordético/convexo, tamanho e altura),
encoste a ponta distal do porta cage
escolhido na abertura central do cage
cervical Ti SA AC2-CSXXXX, e rosqueie o

componente interno do porta cage cervical
de Ti AC2-A002.

2 Em seguida, gire a cabeca do
componente interno até alcancar a
extremidade proximal do cabo do porta
cage e néo ser possivel rosquear mais.

[2]

PREENCHIMENTO DO CAGE COM ENXERTO OSSEO

14



Suporte de Preenchimento de Enxerto do Cage Impactador 6sseo Esponjoso do Cage Cervical

Cervical de Ti de Ti
AC2-A020 AC2-A021
e o 2
Cage conectado ao Porta Cage Cage conectado ao Porta Cage com Guia
AC2-CSXXXX + AC2-A001 + AC2-A002 AC2-CSXXXX + AC2-A001G-XX + AC2-A002

Para preencher o cage cervical Ti SA AC2-CSXXXX com enxerto 6sseo, coloque-o no suporte de
preenchimento com enxerto do cage cervical de Ti AC2-A020, conforme o tamanho do cage escolhido
(Pequeno: 15*12, Médio: 17*14 ou Grande: 15*19).

Coloque um pouco de enxerto dsseo na abertura correspondente e sobre 0s canais hexagonais do cage.
Depois, compacte o enxerto dentro do cage com o impactador 6sseo esponjoso do cage cervical em Ti
AC2-A021.

Repita o passo até obter a quantidade desejada de enxerto dsseo.

Vi INTRODUGAO DO CAGE

Martelo
AC2-A023

i e ou- o=

Cage conectado ao Porta Cage com Guia
AC2-CSXXXX + AC2-A001G-XX + AC2-
A002
Antes de inserir o cage no espaco do disco intervertebral, posicione o porta cage deixando o cage paralelo

a superficie das vértebras.

Cage conectado ao Porta Cage
AC2-CSXXXX + AC2-A001 + AC2-A002

15
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A

Introduza o Hexanium ACIF no disco intervertebral até alcancar a posicdo correta. E possivel usar o
martelo AC2-A023 para dar batidas de leve na cabega do componente interno do porta cage cervical de

Ti AC2-A002.

»

-

—~
~

-

Sempre confirme a posigdo correta do cage com o raio-x antes de continuar o
procedimento.

IX PREPARAGAO DO FURO GUIA

=

Cabo Cilindrico tipo Snap-On
SD-ALSH26123PCAO

S ————
B e (O] WA \
Sovela Ossea Sovela Ossea Angulada
AC2-A030 AC2-A031

O kit do Hexanium ACIF oferece duas opgdes de sovela: uma sovela 6ssea reta AC2-A030 e uma sovela

Ossea angulada AC2-A031.
Para conectar qualquer uma das sovelas 6sseas ao cabo cilindrico tipo snap-on SD-ALSH26123PCAO:

1 Puxe o anel do cabo para o lado do silicone.
2 Mantendo essa posigao, insira a parte proximal da sovela no cabo.
3 Solte o anel do cabo para travar a conexao entre os dois instrumentos.

16



Martelo
AC2-A023
______ OU-- -a
. \
Sovela Ossea com o Cabo Sovela Ossea Angulada com o Cabo
AC2-030 + SD-ALSH26123PCAQO AC2-031 + SD-ALSH26123PCAQO

Para preparar o ponto de entrada dos parafusos, insira a ponta distal da sovela dssea reta ou angulada

AC2-A030 ou AC2-A031 pelo porta cage com guia.
Quando a ponta da sovela alcanga a superficie das vértebras, bata de leve com o martelo AC2-A023 no

cabo até a sovela entrar totalmente no guia.

X PERFURAGAO COM BROCA (OPCIONAL)
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Cabo Cilindrico tipo Snap-On
SD-ALSH26123PCAO

Broca Reta Broca Carda

AC2-A032 AC2-A033
O kit Hexanium ACIF oferece duas opgdes de broca: uma broca reta AC2-A032 e uma broca carda AC2-
A033.
Para conectar qualquer uma das brocas ao cabo cilindrico tipo snap-on SD-ALSH26123PCAO:

1 Puxe o anel do cabo para o lado do silicone.
2 Mantendo essa posigéo, insira a ponta quadrada da broca no cabo.
3 Solte o anel do cabo para travar a conexao entre os dois instrumentos.

—

SA— b OU ...... 4@;
Broca conectada ao Cabo Broca Angulada conectada ao Cabo
AC2-032 + SD-ALSH26123PCAO AC2-033 + SD-ALSH26123PCAO

Para preparar o furo dos parafusos, insira a broca AC2-A032 ou a broca carda AC2-A033 pelo guia.
Depois que ponta da broca alcanga a superficie das vértebras 1, gire-a em sentido horario para preparar
o furo no corpo vertebral. Continue a perfurar até a broca entrar totalmente no guia 2, depois gire em
sentido anti-horario para remover a broca.

Xl INTRODUGAO DO PARAFUSO

&=

Chave Chave Carda

18



AC2-A034

AC2-A035

O parafuso pode ser introduzido ou com a chave AC2-A034 ou com a chave carda AC2-A035.

Os parafusos Hexanium ACIF sao distribuidos estéreis.
Os parafusos @3,8 sdo usados em operacgdes de revisao

ez g

Diametro: 3,5 mm Diametro: 3,8 mm
Comprimento: 10/12/14 /16 mm Comprimento: 10/12/14 /16 mm
Cadigo: AC2-SD35XXS (XX =Comp.) Cédigo: AC2-SD38XXS (XX =Comp.)

ATENGAO

Note que, dependendo do tamanho do cage (pequeno, médio ou grande), o parafuso podera se projetar

ou nao para além da borda do cage:
Cage Pequeno Cage Médio
Os parafusos chegam quase na Os parafusos chegam quase na
linha da borda do cage. Os linha da borda do cage. Os
parafusos maiores se projetam.  parafusos maiores se projetam.
12 mm 14 mm
Tam. max. do Tam. max. do
parafuso parafuso

Cage Grande
Os parafusos chegam quase
na linha da borda do cage.

16 mm
Tam. max. do
parafuso

A ponta das duas chaves (reta AC2-A034 ou cardd AC2-A035) possui encaixe para o parafuso.
Para conectar o parafuso com a chave, enfie a ponta da chave na cabega do parafuso até ficar bem

preso. Certifique-se de que nao ira se soltar.

-

[

———————— - M ——

Se for utilizar a chave carda, lembre-se de segurar

pelo carda, para evitar qualquer desvio da ponta
durante o encaixe. M

t

Depois de encaixado, deslize o parafuso e a ponta da chave pelo guia até o furo preparado nas etapas

anteriores.

Quando o parafuso alcangar o 0sso, gire em sentido horario para inserir.
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A cabega do parafuso deve ultrapassar o sulco mais anterior do cage,
que devera ficar visivel quando a chave é removida.

Se estiver usando a chave carda, nao
incline demais a haste para nao bloquear
o sistema carda.

Repita as 3 ultimas etapas do outro lado para inserir o segundo parafuso.

Xl LIBERAGAO DO CAGE
Para liberar o cage Hexanium ACIF depois de inserir os dois parafusos, gire a cabega do componente
interno de Ti do porta cage cervical até soltar o cage 1 e conseguir desencaixar o porta cage 2.

T

5 |

) /‘
Para remover o distrator/compressor: primeiro, gire a trava dos pinos AC2-A210 em sentido anti-horario

para remover cada um dos pinos.
Entéo deslize o brago do D/C para cima até remové-lo completamente dos pinos.

20
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Chave dos Pinos
AC2-A216
Para remover os pinos, conecte novamente a chave dos pinos AC2-A216, seguindo a etapa I, desrosqueie
0 pino até ele sair do corpo vertebral. Repita esta etapa com o outro pino.

X REMOGAO DO CAGE (OPCIONAL)

2 —

Componente Interno de Ti do Porta Cage Cervical

AC2-A002
- @ ...... ou--
Porta Cage Cervical SA de Ti com Guia Porta Cage Cervical de Ti
AC2-A001G-XX AC2-A001

Para remover o cage, se necessario, conecte o porta cage cervical Ti AC2-A001 ou o porta cage cervical
com guia AC2-A001G-XX ao cage, colocando a ponta dele na abertura da borda anterior do cage 1.
Depois de posicionar o porta cage, gire a cabega do componente interno do porta cage cervical de Ti AC2-

A002 em sentido horario para prendé-lo no cage 2.
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Chave Chave Carda
AC2-A034 AC2-A035
Quando o cage estiver bem preso, remova os dois parafusos com uma chave.

¥

2

Martelo
AC2-A023

Para remover o Hexanium ACIF do espaco intervertebral depois de retirar os parafusos, agarre a haste do

porta cage com o vao do martelo AC2-A023.
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Entéo, aplique forga puxando o martelo para cima (em diregcdo ao cabo do porta cage) repetindo até

remover o cage completamente.

Instrumentos
PII’?OS instrumentais para AC2-A206
— e Distrator / Compressor

T Chave dos plr.ms AC2-A216

S instrumentais
Distrator / Compressor AC2-A201
T'rava dos Peros AC2-A210

instrumentais
AC2-A010

. Instrumentos de Raspagem
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Cage Teste Cervical
Convexo ou Lordético em Ti

AC2-A011-XXXX

Martelo AC2-A023
Componente Interno para
Porta Cage Cervical de Ti AC2-A002
Porta Cage Cerv.lcal Ti SA AC2-A001G-XX
com Guia
l Porta Cage Cervical de Ti AC2-A001
Suporte de Preenchimento
de Enxerto 6sseo do cage AC2-A020
cervical de Ti
e Impactador ossep esponj.oso AC2-A021
do cage cervical de Ti
. — Cabo cilindrico tipo Snap-On ~ SD-ALSH26123PCAO
Sovela 6ssea AC2-A030
Sovela 6ssea angulada AC2-A031
Broca reta AC2-A032
Broca Carda AC2-A033
Chave de fenda AC2-A034
Chave de fenda carda AC2-A035
RGDOSICIO.nadOI‘ dq cage AC2-A022
cervical de Ti
Ponta hexagonal para AC2-A214

Distrator/ Compressor

Bandeja Cervical Ti SA

AC2-TRAY112 AC2-TRAY111




HEXANIUM
ACIF

Placa de identificagdo
Hexanium ACIF

Tampa comum da Verséao
Padrao SV DIN 1/1

Base Comum da Versao Padrao
SV DIN 1/1

AC2-ID SD-LID11 SD-BASE11117
Parafusos

Altura Diametro: 3.5mm Diametro: 3.8mm

10 mm AC2-SD3510S AC2-SD3810S

12 mm AC2-SD3512S AC2-SD3812S

14 mm AC2-SD3514S AC2-SD3814S

16 mm AC2-SD3516S AC2-SD3816S

Cages
AC2-CSXXXX
X = Tamanho Pequeno (S) / Médio (M) / Grande (L)
XX = Altura, de 05 a 12 mm
X =LORDOTICO (L) / CONVEXO (C)

(= |

CAGE LORDOTICO

Cage Lordético Pequeno

Cage Lordético Médio

\

Cage Lordético Grande

Altura 12 x 15 mm 14 x 17 mm 15x19 mm
05 mm AC2-CSS05L AC2-CSMO05L AC2-CSLO5L
06 mm AC2-CSS06L AC2-CSMO06L AC2-CSLO6L
07 mm AC2-CSSO07L AC2-CSMO7L AC2-CSLO7L
08 mm AC2-CSS08L AC2-CSMO08L AC2-CSL08L
09 mm AC2-CSS09L AC2-CSM09L AC2-CSL09L
10 mm AC2-CSS10L AC2-CSM10L AC2-CSL10L
11 mm AC2-CSS11L AC2-CSM11L AC2-CSL11L
12 mm AC2-CSS12L AC2-CSM12L AC2-CSL12L

TAMANHOS DO HEXANIUM ACIF

Tamanho Comp. x Larg.
S Pequeno 12 x 15 mm
M  Médio 14 x 17 mm
L Grande 15x 19 mm

CAGE CONVEXO

Cage Convexo Pequeno

Cage Convexo Médio

Cage Convexo Grande

Altura 12 x 15 mm 14 x 17 mm 15 x19 mm
05 mm AC2-CSS05C AC2-CSMO05C AC2-CSL05C
06 mm AC2-CSS06C AC2-CSM06C AC2-CSL06C
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07 mm AC2-CSS07C AC2-CSM07C AC2-CSLO7C
08 mm AC2-CSS08C AC2-CSM08C AC2-CSL08C
09 mm AC2-CSS09C AC2-CSM09C AC2-CSL09C
10 mm AC2-CSS10C AC2-CSM10C AC2-CSL10C
11 mm AC2-CSS11C AC2-CSM11C AC2-CSL11C
12 mm AC2-CSS12C AC2-CSM12C AC2-CSL12C
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