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PORTUGUES

SPINEVISION SAS
Hexanium® ACIF: Dispositivo de fusdo intercorporal cervical anterior
Objetivo pretendido
O sistema Hexanium® ACIF (Fusdo Intercorporal Cervical Anterior) destina-se a ser um dispositivo auténomo de
fusdo do corpo intervertebral da coluna cervical (C3-C7). Destina-se a ser implantado através de uma abordagem
anterior para proporcionar uma estabilidade primdria da coluna cervical (com ou sem restauragdo da altura do
disco) até ocorrer a fusdo.

Descricao

O Hexanium® ACIF consiste numa gaiola alveolar impressa em 3D que contém um sistema de bloqueio de
parafusos de passo unico constituido por dois parafusos ésseos para a fusdo auténoma do corpo intervertebral
da coluna cervical (C3-C7).

As gaiolas Hexanium® ACIF estdo disponiveis em duas formas diferentes de placa terminal (lordédtica [6°] e
convexa [6°]), varias alturas (5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 e 12 mm), bem como varias larguras e profundidades (largura x
profundidade: 15 x 12 mm, 17 x 14 mm e 19 x 15 mm).

Os parafusos Hexanium® ACIF estdo disponiveis em varios comprimentos (10, 12, 14 e 16 mm) e diametros (3,5
mm e 3,8 mm). A orientacdo dos parafusos da placa terminal é: 38° cranial/caudal, 10° lateral/medial.

As gaiolas sdo compostas por uma parte lisa e uma estrutura em favo de mel com orificios de 1 mm de largura.
Nas superficies superior e inferior existem varias filas de dentes com uma altura de 0,25 mm. A rugosidade da
superficie é de 6,4 um.

Todos os cages e parafusos 6sseos sdo fabricados em titanio de grau de implante (Ti6Al4V ELI, em conformidade
com as normas ASTM (American Society for Testing and Materials) F3001 e F136, respetivamente).

De notar que os implantes Hexanium® ACIF ndo contém qualquer substancia que possa ser considerada como
uma substancia medicinal, nem um derivado do sangue humano, e ndo sdo fabricados utilizando tecidos de
origem animal.

Os implantes Hexanium® ACIF sdo fornecidos esterilizados.

Indicacées
O sistema Hexanium® ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion) é um dispositivo de fusdo de corpos

intervertebrais indicado para utilizagdo em:
e pacientes com doenca degenerativa do disco (DDD) num nivel de C3 a C7 da coluna cervical, e até 2
niveis consecutivos.
e pacientes com DDD que também podem ter sintomas de radiculopatia e/ou mielopatia, ou espondilose
no(s) nivel(is) afetado(s) e que devem ser resistentes ao tratamento conservador.

Contraindicacdes
Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado na coluna toracica ou lombar.

As contraindicagGes incluem:

= infec¢do, local no local da operacdo, sinais de inflamacgao local, leucocitose;

= febre;

= obesidade mérbida (BMI > 40 kg/m?);

= mulheres gravidas;

= casos pediatricos, ou pacientes ainda com crescimento esquelético geral;

= espondilolistese que ndo pode ser reduzida ao grau |;

= alergia ou intolerancia suspeita ou documentada ao metal;

= qualquer caso em que os componentes do implante seleccionados para utilizagdo sejam demasiado grandes
ou demasiado pequenos para obter um resultado de sucesso;

= qualquer paciente com uma cobertura tecidular inadequada sobre o local da opera¢do ou com um stock ou
qualidade éssea inadequados;

= qualquer paciente em que a utilizagdo do implante possa interferir com as estruturas anatémicas ou com o
desempenho fisioldgico esperado;

= fusdo prévia ao nivel a tratar;

= qualquer caso que ndo necessite de um enxerto dsseo ou de uma fusao;
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= qualquer anomalia presente que afecte o processo normal de remodelagdo dssea, incluindo, mas ndo se
limitando a, osteoporose grave da coluna vertebral, absor¢do dssea, osteopenia, tumores primdrios ou
metastaticos da coluna vertebral, infe¢do ativa no local ou certas perturbagdes metabdlicas que afetam a
osteogénese;

= qualquer outra condi¢cdo que exclua o potencial beneficio da cirurgia de implante da coluna vertebral, como
a presenca de tumores ou anomalias congénitas, fratura local no local da operagao, elevagdo da taxa de
segmentag¢do ndo explicada por outras doengas, elevagdo da contagem de gldbulos brancos (WBC) ou um
desvio acentuado para a esquerda na contagem diferencial de WBC;

= incapacidade do paciente de seguir as recomendagdes do médico;

= qualquer paciente que ndo esteja disposto a cooperar com as instrugdes pds-operatorias.

Os implantes ndo sdo concebidos, destinados ou vendidos para outras utilizagdes que ndo as indicadas. Estas
contra-indicagdes devem ser tidas em conta pelo médico aquando da sua decisdo.

Potenciais Eventos Adversos

Alguns riscos associados a cirurgia ndo instrumentada da coluna vertebral foram identificados no estado da arte
e sdo descritos a seguir:
=  hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas;
=  rutura ou degeneracgdo discal acima ou abaixo do nivel da cirurgia;
= disfagia;
=  trombose venosa profunda, tromboflebite;
= desenvolvimento de problemas respiratdrios, por exemplo, embolia pulmonar, atelectasia, bronquite,
pneumonia, etc;
= retengdo urindria ou perda do controlo da bexiga ou outros tipos de comprometimento do sistema
urolégico;
= alteragdo do estado mental; incapacidade de retomar as atividades da vida quotidiana normal;

Para além dos riscos associados a cirurgia da coluna espinal sem instrumenta¢do, podem ocorrer os seguintes
efeitos adversos:
(i) acontecimentos adversos relacionados com o dispositivo:
=  reagdo de corpo estranho devido aos implantes, incluindo possivel formagado de tumor, doenga autoimune,
metalose e/ou cicatrizes;

(ii) eventos adversos relacionados com o dispositivo e com a cirurgia instrumentada:

"  unido atrasada;

= ndo unido (ou pseudoartrose);

= fratura dssea ou prote¢do contra o stress ao nivel, acima ou abaixo do nivel da cirurgia, microfractura,
reabsorcdo ou danos de qualquer osso da coluna vertebral (incluindo pediculos e/ou corpo vertebral) e/ou
enxerto 6sseo ou local de colheita de enxerto ésseo;

= enxerto retropulsado;

= afrouxamento ou migracdo do implante, que pode resultar em paralisia, perturbacdes neuroldgicas ou
erosdo dos vasos sanguineos devido a proximidade do dispositivo;

= perda de fungdo neuroldgica, aparecimento de radiculopatia, laceragdes durais e/ou desenvolvimento de
dor, comprometimento neurovascular, incluindo paralisia, ou outros tipos de lesGes graves, derrame de
fluido espinal cerebral;

= |esdo de estruturas musculares ou neuroldgicas;

= infecdo;

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

=  subsidéncia do implante nos corpos vertebrais adjacentes, resultando em perda de altura e possivel
impacto nas estruturas neurais;

= perda da curvatura, corregdo, altura e/ou redugdo adequadas da coluna vertebral;

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

=  hérnia do nucleo pulposo,

= altera¢Oes degenerativas do nivel adjacente;

= perda ou aumento da mobilidade ou da funcdo da coluna vertebral;

= pressdo sobre os tecidos ou drgaos circundantes;
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= formagdo de cicatrizes que podem causar comprometimento neurolégico ou compressdo a volta dos
nervos e/ou dor;
= estenose;

(iii) acontecimentos adversos relacionados com a cirurgia instrumental
=  complicagdo do local doador de enxerto dsseo;
=  morte;

Nota: Alguns eventos adversos potenciais podem exigir um procedimento de revisdo cirtrgica adicional e podem
aumentar o tempo operatorio.

Consultar o resumo da seguranga e desempenho clinico (SSCP) para a quantificagdo dos potenciais
acontecimentos adversos.

Utilizador previsto

A utilizagdo do Hexanium® ACIF deve ser efectuada por um cirurgido ortopédico ou neurocirurgido com formagdo
adequada e familiarizado com estas recomendagdes, bem como com as técnicas de funcionamento relativas a
estes implantes.

Grupos-alvo de pacientes
O Hexanium® ACIF destina-se a ser utilizado em pacientes esqueleticamente maduros, independentemente do
género.

Beneficios clinicos
O procedimento com a implantagao do sistema Hexanium® ACIF ira proporcionar aos pacientes o alivio das dores
no pescoco e nos bragos e reduzir a sua incapacidade.

Desempenhos
O sistema Hexanium® ACIF proporciona uma estabilizacdo imediata de segmentos instdveis da coluna vertebral,

promove uma darea de superficie para o crescimento 6sseo, ao mesmo tempo que possui as propriedades
biomecanicas para suportar o esqueleto axial e mantém o espaco intercorporal e a lordose cervical.

Assim, as reivindica¢Oes de desempenho do Hexanium® ACIF s3o:
- Proporcionar estabilidade primaria da coluna cervical até a fusdo
- Promover a fusdo entre dois niveis continuos de C3-C7

Armazenamento e embalagem

As embalagens de cada um dos componentes devem estar intactas aquando da recegao. Deve-se ter cuidado
para nao danificar os implantes ao abrir a embalagem. No caso de um implante fornecido numa forma estéril,
verificar cuidadosamente se o selo da caixa de cartdo estd intacto antes de abrir a caixa. Verificar
cuidadosamente se o selo entre a tampa e a embalagem blister estd intacto. (Seta vermelha na imagem abaixo)
e sem bolhas antes da utilizacdo. Verificar cuidadosamente se a bolsa interior esta intacta e sob vacuo.

As embalagens ou produtos danificados ndo devem ser utilizados.

Inspecao, limpeza e esterilizacdo
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Os implantes Hexanium® ACIF sdo fornecidos estéreis por exposicdo a uma dose minima de 25kGy de radiagao
gama. Nunca devem ser reesterilizados.

Os implantes Hexanium® ACIF s6 podem ser utilizados com o equipamento auxiliar Hexanium® ACIF. O
equipamento auxiliar Hexanium® ACIF ndo é fornecido esterilizado e tem de ser esterilizado antes de ser
utilizado.

Todos os materiais de embalagem e rotulagem devem ser removidos antes da esterilizagdo. A descontaminagao
e a limpeza devem ser efetuadas antes da esterilizagdo. Estdo disponiveis mais informagdes sobre a limpeza e
esterilizagdo dos produtos SPINEVISION SAS na instrugdo I-LG09 "Instrugdes para limpeza, esterilizagdo, inspe¢ao
e manutencgdo dos dispositivos médicos SPINEVISION".

¢ Limpeza e descontaminagdo dos instrumentos ndo esterilizados na unidade de cuidados de satide:
Recomenda-se a utilizagdo de uma solugdo de agentes de limpeza de pH neutro, enzimética e alcalina (pH < 11)
e dgua desionizada ou destilada morna (a temperatura ambiente) para a imersdo, limpeza e enxaguamento.
Desmontar os instrumentos necessarios. Os instrumentos articulados devem ser abertos.

Inspecionar cada dispositivo e repetir a lavagem na presencga de qualquer residuo, prestando muita atengéo aos
fios, canulas, dobradicas e areas de dificil acesso.

Nota: Certas solugdes de limpeza, como as que contém lixivia ou formaldeido, podem danificar certos
componentes e ndo devem ser utilizadas.

e Verificacao

Os dispositivos devem ser sempre verificados antes de serem utilizados: os dispositivos que apresentem sinais
de fragilidade ou riscos superficiais ndo devem ser utilizados. (Devolver ao fabricante ou distribuidor quaisquer
implantes que apresentem deterioragdo).

o Esterilizacao

Antes da utilizagdo, os instrumentos Hexanium® ACIF devem ser esterilizados a vapor de acordo com os seguintes
parametros:

Tempo Tempo
Método Ciclo Temperatura minimo de | minimo de
exposicao secagem
Vapor Pré-vacuo 134° (273°F) 3 minutos | 30 minutos
Vapor Pré-vacuo 134° (273°F) 18 minutos | 30 minutos
Vapor Pré-vacuo 132° (270°F) 4 minutos | 30 minutos

O segundo ciclo (134°C durante 18 minutos) é o ciclo recomendado em vdérios paises europeus.
As validacgoes foram efectuadas com o processo de esterilizagdo a vapor com remocdo dinamica de ar.

Avisos e precaucoes

PREOPERATIVO

= O cirurgido deve estar ciente ndo sé dos aspetos médicos e cirdrgicos do implante, mas também das
limitagdes materiais dos implantes de titanio. O paciente deve ser instruido sobre as limitagcdes do implante,
especialmente no que diz respeito a carga e a outras tensdes corporais sobre o dispositivo, antes de ocorrer
uma fusao sélida. O paciente deve ser informado de que o ndo cumprimento das instrugdes pds-operatorias
pode levar a falha do dispositivo. O paciente deve ser informado de que a falha do dispositivo pode levar a
necessidade de uma cirurgia adicional para remover os componentes defeituosos. O paciente deve ser
informado pelo cirurgido de que o resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) esta disponivel e
qgue pode ser solicitado ao cirurgido. O resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) pode ser
consultado diretamente na base de dados EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

= O cirurgido pode ter formacdo na altura da fase comercial.

= S6 devem ser selecionados os doentes que satisfagam os critérios descritos nas indicagées e nao devem ser
selecionados os pacientes que correspondam as contra-indicacbes acima mencionadas. Os seguintes
factores podem ser importantes na selegdo de pacientes para dispositivos de estabilizagado interna:
osensibilidade a corpos estranhos;
ocertas doengas degenerativas;
osenilidade, incapacidade de compreender/n3o querer seguir as instru¢des do médico, alcoolismo ou
abuso de drogas;
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oobesidade;
oa profissdo ou o nivel de atividade do paciente;
ofumo.
= Devem estar disponiveis componentes esterilizados adicionais em caso de necessidade inesperada.

INTRAOPERATIVA (Ver técnica cirurgica GAC2-ST)

= O sistema Hexanium® ACIF deve ser utilizado com os instrumentos Hexanium® ACIF dedicados.

= A combinagdo da gaiola com os parafusos é obrigatdria para o sistema Hexanium® ACIF.

= O manuseamento correto dos implantes é extremamente importante. Os implantes devem ser transportados
de forma a ndo sofrerem quaisquer danos. Os implantes ndo devem ser riscados e ndo devem colidir durante
0 manuseamento.

= E necessario ter cuidado ao pegar nos implantes Hexanium® ACIF, enché-los com enxerto dsseo e inseri-los
entre os corpos vertebrais. As alteragGes podem produzir defeitos no acabamento da superficie e tornar-se
o ponto focal para uma eventual fratura do implante ou para uma diminui¢cdo da eficicia na resisténcia a
migracdo pds-operatdria (por exemplo, quando os dentes do implante estdo danificados). O Hexanium® ACIF
tem de ser preenchido com material de enxerto ésseo. A escolha do tipo de enxerto dsseo sera sempre da
responsabilidade do cirurgido.

= A escolha correta do tamanho do implante é extremamente importante. A possibilidade de uma estabilizagcdo
adequada é aumentada pela sele¢do do tamanho adequado do implante, tendo em conta a anatomia e as
condi¢Ges do paciente. A selecdo adequada do implante pode minimizar, mas nao eliminar, os riscos.

= Os componentes Hexanium® ACIF foram concebidos para serem utilizados com este sistema. N&o utilize o
Hexanium® ACIF com quaisquer componentes ndo especificamente recomendados ou com quaisquer
componentes de outro fabricante.

= O Hexanium® ACIF tem de ser inserido e ndo impactado.

= O Hexanium® ACIF ndo pode ser inserido através de uma abordagem posterior.

= O Hexanium® ACIF ndo pode ser utilizado na coluna toracica e lombar.

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

= Os implantes cirurgicos nunca devem ser reutilizados. Um implante explantado nunca deve ser reimplantado.
Mesmo que um dispositivo pareca intacto, podera ter pequenos defeitos e padrdes de stress interno que
poderdo conduzir a uma quebra precoce.

POSTOPERATIVO

= A monitoriza¢do cuidadosa do paciente durante os primeiros dois a quatro meses apds a operagdo é muito
importante enquanto a massa de fusdo amadurece e se torna capaz de partilhar a carga com o implante.
Instruir adequadamente o doente sobre os cuidados pds-operatdrios corretos. O paciente deve ser instruido
no sentido de reduzir o stress sobre os implantes, de modo a evitar problemas clinicos que podem
acompanhar uma fixagdo falhada. A capacidade e a vontade do paciente de seguir as instru¢des sdao um dos
aspectos mais importantes de uma cicatrizagdo 6ssea bem sucedida. O doente deve ser instruido sobre as
limitagcdes do implante e que a atividade fisica e a carga total podem causar a falha prematura dos dispositivos
de estabilizagcdo interna por migracdo, afrouxamento ou fratura. O paciente deve ser instruido que um
implante ndo tem a resisténcia de um osso normal e saudavel, pelo que pode ocorrer uma falha do dispositivo
se o implante for submetido a uma carga excessiva. Um paciente ativo, debilitado ou demente que ndo possa
utilizar dispositivos ortopédicos de suporte de peso pode estar particularmente em risco.

= Nenhum dispositivo de estabilizagdo interna pode suportar niveis de atividade iguais aos suportados por um
segmento saudavel normal. Ndo se pode esperar que nenhum implante resista indefinidamente a um esfor¢o
de suporte de peso sem apoio.

= Os implantes podem falhar quando sujeitos a uma carga acrescida associada a uma unido retardada ou a uma
ndo unido. Os dispositivos de estabilizagdo interna destinam-se a serem utilizados como dispositivos de
partilha de carga até a cicatrizacdo normal. Se a cicatrizacdo normal ndo ocorrer ou for retardada, o
dispositivo pode partir-se devido a fadiga. Os pacientes devem ser informados dos riscos de fracasso do
implante.

= O cartdo de implante deve ser entregue ao paciente pelo cirurgido

= O folheto de informagGes do paciente deve ser entregue ao paciente pelo cirurgido.
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Seguranga da Ressondncia Magnética (MR): O Hexanium® ACIF ndo foi avaliado quanto a seguranga e
compatibilidade no ambiente de RM. O Hexanium® ACIF ndo foi testado quanto a aquecimento ou migragdo no
ambiente de RM.

Eliminacdo:

A eliminagdo de todos os residuos infeciosos de acordo com os regulamentos nacionais e locais aplicaveis e o
protocolo de residuos médicos do centro médico, e ndo por em risco a seguranga ou a saude do paciente,
utilizador ou outra pessoa até a sua eliminagdo completa (incluindo limpeza, descontaminagdo e residuos).

Reclamacdes sobre produtos

Qualquer profissional de saude (por exemplo, cliente ou utilizador deste sistema de produtos), que tenha
qualquer reclamagdo ou que tenha experimentado qualquer insatisfagdo na qualidade do produto, identificacdo,
durabilidade, fiabilidade, seguranca, eficacia e/ou desempenho, deve notificar a SPINEVISION SAS. Além disso,
se algum dos componentes Hexanium® ACIF implantados ndo cumprir alguma das suas especificagcbes de
desempenho ou nado tiver o desempenho pretendido, ou se houver suspeita de o ter feito, a SPINEVISION SAS
deve ser imediatamente notificada.

Se qualquer produto da SPINEVISION SAS puder ter causado ou contribuido para a morte ou lesdo grave de um
doente, a SPINEVISION SAS e a autoridade nacional competente onde o incidente ocorreu devem ser notificadas
o mais rapidamente possivel por telefone, fax ou correspondéncia escrita. Ao apresentar uma reclamacgao,
forneca o nome e o nimero do(s) componente(s), o(s) nimero(s) do(s) lote(s), o seu nome e endereco, a natureza
da reclamagao e a indicagdo de que é solicitado um relatério escrito a SPINEVISION SAS.

PARA TODAS AS INFORMAGOES OU RECLAMAGOES, CONTACTE:

Na Europa

SPINEVISION SAS wd

3 Rue de la Renaissance
92160 Antony - Franga
Tel.: +33 (0) 1 5333 2525
Fax: +33 (0) 1 5333 2539

Nos EUA

SPINEVISION Inc.

rua Federal 155

6th floor — Suite 604
Boston, MA 02110 — USA
Telefone: +1 888 770 4118
Fax: +1 888 770 4119
Email: corp.quality@spinevision.com
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INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE OS INSTRUMENTOS HEXANIUM® ACIF



