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RCSRC PARA USUARIOS Y/O PROFESIONALES SANITARIOS

1. OBJETIVO

Este resumen de las caracteristicas de seguridad y rendimiento clinico (RCSRC) tiene por objeto
facilitar el acceso del publico a un resumen actualizado de los principales aspectos de seguridad y
rendimiento clinico del producto.

El RCSRC no pretende reemplazar las instrucciones de uso como documento principal para garantizar
el uso seguro del producto, ni servir como diagnostico o sugerencia terapéutica a los usuarios previstos
0 pacientes.

La siguiente informacion es para los usuarios/profesionales sanitarios.

Después de esta informacion figura un resumen destinado a los pacientes.

2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

FABRICANTE
Nombre SPINEVISION SAS
Direccion 3 Rue de la Renaissa}nce

92160 Antony (Francia)
NUmero de registro unico FR-MF-000001549
ORGANISMO NOTIFICADO
Nombre TUV SUD
Numero de identificacién Gnico 0123
PRODUCTO

Nombre comercial del producto Hexanium® ACIF

3663136ACIFSCRWTS8 para los tornillos
3663136ACIFCAGEMY para los cajetines
P09070101: Cajetines vertebrales
P09070199: Sistemas de fusion vertebral

UDI-DI basicos

Descripcidn/texto de la nomenclatura
del producto sanitario

— Otros
Clase de producto Clase lll
Afio en el que se emiti6 el primer 2019 (MDD)

certificado (CE) sobre el producto

3. USO PREVISTO DEL PRODUCTO

A. USO PREVISTO
El sistema Hexanium® ACIF (fusion intersomatica cervical anterior) estd pensado como un dispositivo
de fusién intervertebral independiente de la region cervical (C3-C7). Esta disefiado para implantarse
mediante intervencién anterior para proporcionar una estabilidad primaria a la columna vertebral (con
o0 sin restablecimiento de la altura de disco) hasta que se produzca la fusion.
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B. INDICACIONES Y POBLACION DESTINATARIA

El sistema Hexanium® ACIF (fusion intersomética cervical anterior) ha sido concebido como un
dispositivo de fusién intervertebral independiente indicado para utilizarse en:
= pacientes con discopatia degenerativa a un nivel de C3 a C7 de la columna cervical, y hasta 2
niveles consecutivos;
= pacientes con discopatia degenerativa que también pueden presentar sintomas de radiculopatia,
mielopatia o espondilosis en los niveles implicados y deben resistir el tratamiento médico.

Hexanium® ACIF estd concebido para ser utilizado en pacientes con el esqueleto desarrollado,
independientemente de su sexo.

C. CONTRAINDICACIONES Y LIMITACIONES

Este dispositivo no estd pensado para usos en vértebras toracicas o lumbares.
Entre las contraindicaciones figuran:

= infecciones locales en la zona operatoria, signos de inflamacion local, leucocitosis;

= fiebre;

= obesidad maérbida (IMC = 40 kg/m?);

= embarazo;

= casos pediatricos o pacientes en proceso de desarrollo del esqueleto;

= espondilolistesis imposible de reducir a grado |;

= alergia o intolerancia a metales, ya esté documentada o haya sospechas;

= casos en que los componentes del implante seleccionado fuesen demasiado grandes o demasiado
pequefios para obtener un resultado adecuado;

= pacientes con una cobertura insuficiente de tejido sobre el area de intervenciéon o mala calidad de la
masa 0sea;

= pacientes para quienes el uso del implante interfiera con las estructuras anatémicas o con la
actividad fisioldgica prevista;

= fusiones previas en el nivel que se va a tratar;

= casos en que no sea necesario un injerto 6seo o una fusién;

= anomalias presentes que afecten el proceso normal de remodelacién del hueso como, por ejemplo,
osteoporosis grave en la columna vertebral, absorcion 6sea, osteopenia, tumores primarios o
metéstasis en la columna vertebral, infecciones activas en la zona o determinados trastornos
metabdlicos que afecten a la osteogénesis;

= cualquier otra afeccion que impidiese los posibles beneficios de la cirugia de implante vertebral,
como la presencia de tumores o anomalias congénitas, fracturas locales en el area de intervencion,
una elevacién de la tasa de segmentacion no explicada por otras enfermedades, la elevacién del
namero de leucocitos o una tendencia marcada a la izquierda en el recuento diferencial;

= incapacidad del paciente para seguir las recomendaciones del médico;

= pacientes reacios a cooperar con las instrucciones posoperatorias.

Los implantes no estan disefiados, ni concebidos ni se venden para otros usos distintos a los indicados.
Al tomar una decision, el médico debe tener en cuenta estas contraindicaciones.

4. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

A. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El sistema Hexanium® ACIF consta de un cajetin alveolar impreso en 3D que contiene un sistema de
bloqueo de tornillos de un solo paso compuesto por dos tornillos 6seos para la fusion intervertebral
independiente de la columna cervical (C3-C7).

Los cajetines Hexanium® ACIF estan disponibles en placas terminales en dos formas diferentes
(lordética [6°] y convexa [6°]), varias alturas (5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 y 12 mm), asi como varias anchuras y
profundidades (anchura x profundidad: 15 x 12 mm, 17 x 14 mmy 19 x 15 mm).
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Los cajetines Hexanium® ACIF estan disponibles en varias longitudes (10, 12, 14 y 16 mm) y diametros
(3,5 mm y 3,8 mm). La orientacién de los tornillos de la placa terminal es: 38° craneal/caudal, 10°
lateral/medial.

Los cajetines estan compuestos de una parte lisa y una estructura alveolar con orificios de 1 mm de
anchura. En la superficie superior e inferior hay varias filas de dientes con una altura de 0,25 mm. La
rugosidad de la superficie es de 6,4 um.

Todos los cajetines y tornillos 6seos estan fabricados en titanio especial para implantes [Ti6AI4V ELI
de conformidad con la ASTM (American Society for Testing and Materials), F3001 y F136,
respectivamente].

Cabe sefialar que los implantes Hexanium® ACIF no contienen ninguna sustancia que pueda
considerarse farmaco, ni hemoderivado ni que se fabrique con tejidos de origen animal.

Los implantes Hexanium® ACIF se suministran estériles.

B. GENERACIONES ANTERIORES O VARIANTES
No se ha reivindicado ninguna generacion anterior o variante para el sistema Hexanium® ACIF. Sin
embargo, se identificaron productos similares durante la evaluacion clinica: Zero-P, Depuy y Scarlet
AC-T, Spineart. Estos productos son comparables a Hexanium ACIF y presentan beneficios clinicos
similares.

C. DESCRIPCION DE LOS ACCESORIOS PREVISTOS PARA UTILIZARSE EN
COMBINACION CON EL DISPOSITIVO

No existen accesorios previstos para utilizarse en combinacion con el dispositivo.

D. DESCRIPCION DE LOS DISPOSITIVOS Y PRODUCTOS PREVISTOS PARA
UTILIZARSE EN COMBINACION CON EL PRODUCTO
El cajetin Hexanium® ACIF debe utilizarse con una variedad instrumentos relacionados con el cajetin.
Se proporcionan con el cajetin Hexanium® ACIF para cualquier intervencién quirdrgica (Tabla 1).

Tabla 1: Instrumentos previstos para implantar los cajetines Hexanium® ACIF

REFERENCIA DENOMINACION DESCRIPCION IMAGEN ‘

INSTRUMENTOS DE SEPARACION

AC2-A206 Pasadores para el | Separacion de 2
separador/compre | 0 varias = B
sor vértebras
adyacentes
AC2-A216 Impulsor de durante la
pasadores extraccion del | (A
disco.
AC2-A201 Separador/compre
sor
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REFERENCIA DENOMINACION  DESCRIPCION IMAGEN

AC2-A214 Punta hexagonal a
para \
separador/compre
sor
AC2-A210 Conector para
pasadores \
INSTRUMENTOS PARA LA PREPARACION DE LA PLACA TERMINAL
AC2-A010 Escofina Preparar el
espacio - _ W
intervertebral.
INSTRUMENTOS PARA LA ELECCION DEL IMPLANTE
AC2-A023 Mazo Facilitar la
retirada de las
pruebas durante
los pasos de
dimensionamient !
o de los -
cajetines.
INSTRUMENTOS DE RELLENO DEL INJERTO
AC2-A020 Bloque de Rellenar y
envoltorio del comprimir el
injerto del cajetin | injerto 6seo o el
cervical Ti sustituto 6seo en
el cajetin ex situ.
AC2-A021 Impactador del
hueso esponjoso ———
del cajetin cervical
Ti
INSTRUMENTOS PARA LA INSERCION DEL CAJETIN
AC2-A001 Soporte del cajetin | Garantizar la
cervical Ti interconexion ‘ 4
estable del
— | implante/instrum
AC2-A001G Soporte del cajetin | ento en el
cervical Ti SA con | espacio - £
guia intervertebral
AC2-A002 Eje interior para el para asegurar la
.~ | estabilidad p—
soporte del cajetin . —k >
. . traslacional y
cervical Ti SA .
rotacional.
AC2-A003 Soporte del cajetin
cervical Ti sin tope mE'L- —
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REFERENCIA DENOMINACION  DESCRIPCION IMAGEN

INSTRUMENTOS PARA LA RECOLOCACION DEL CAJETIN

AC2-A022 Recolocador del Permitir la

cajetin cervical Ti | recolocacion del
implante tras la w : -
retirada del
insertador.

LAY

INSTRUMENTOS PARA LA INSERCION DE TORNILLOS

AC2-A030 Punzén 6seo Establecer la
trayectoria y —
garantizar la
colocacion
angulado tornillos. S
AC2-A038 Punzén 6seo _ _ ‘
angulado corto e
AC2-A032 Taladro recto
AC2-A033 Taladro de
empalme en U e
AC2-A039 Taladro de
empalme en U e ey
corto
SD- Mango cilindrico a

ALSH26123PCAO | presion "

INSTRUMENTOS PARA LA INSERCION DE TORNILLOS
AC2-A034 Destornillador Insertar los

tornillos ==

AC2-A035 Destornillador de
empalme en U P E— 2Dl

AC2-A037 Eje del
destornillador O =

AC2-A040 Destornillador de
empalme en U s e p— )|
corto
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REFERENCIA DENOMINACION  DESCRIPCION IMAGEN

SD- Mango cilindrico
ALSH26123PCAOQT | con limitador

L13 dinamomeétrico a w
presion

INSTRUMENTOS PARA CONTENER LOS INSTRUMENTOS
SD-BASE11117 Base comln SV Contener

DIN 1/1 bandejas.
H117 mm
SD-LID11 Tapa comdn SV
DIN 1/1
AC2-TRAY111 Bandeja estandar | Contener
Ti instrumentos
estandares.
AC2-TRAY112 Bandeja Ti SA Contener

instrumentos SA.

AC2-ID Placa de Identificar el

identificacion contenedor. HE)X?:T;UM

Hexanium® ACIF
El cirujano tiene la posibilidad de utilizar cajetines de prueba para seleccionar el tamafio y la altura del
cajetin que mejor se adapte al espacio intervertebral del paciente sometido a cirugia. También se

suministran con el cajetin Hexanium® ACIF para cualquier intervencion quirdrgica (tabla 2).
Tabla 2: Cajetines de prueba utilizados para seleccionar el tamafio y la altura del cajetin por implantar

REFERENCIA DENOMINACION DESCRIPCION ‘ IMAGEN

PRUEBAS PARA ELEGIR EL CAJETIN

AC2-A011-xxxx | Cajetin de prueba | Comprobar el
cervical Ti espacio
intervertebral y e
determinar la
referencia del
cajetin por usar.

AC2-A012-xxxx | Cajetin de prueba | Comprobar el
cervical Ti sin tope | espacio
intervertebral y
determinar la
referencia del
cajetin por usar.
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5. RIESGOS Y ADVERTENCIAS

A. RIESGOS RESIDUALES Y EFECTOS NO DESEADOS

En el estado de la técnica se han identificado algunos riesgos asociados a la cirugia vertebral no
instrumentada, que se describen a continuacion:

= hemorragia en vasos sanguineos o hematomas;

= trastornos discales o degeneracion por encima o por debajo del nivel de la cirugia;

= disfagia

= trombosis venosa profunda, tromboflebitis;

= desarrollo de problemas respiratorios, como embolias pulmonares, atelectasia, bronquitis,
neumonia, etc.;

= retencién de orina o pérdida del control de la vejiga u otros tipos de problemas en el sistema
urinario;

= cambio del estado mental; incapacidad de retomar las actividades diarias normales;

Ademas de los riesgos asociados a la cirugia vertebral sin instrumentacion, pueden aparecer los
siguientes efectos secundarios:
0) acontecimientos adversos relacionados con el dispositivo:
= reaccidon de cuerpo extrafio a los implantes, incluida la posible formacion de tumores,
enfermedades autoinmunes, metalosis y/o cicatrices;

(i) acontecimientos adversos relacionados con el dispositivo y la cirugia instrumentada:

= retrasos en la union;

= falta de unién (o seudoartrosis);

= fracturas Oseas o pérdidas de masa 6sea por esfuerzos en la zona de la intervencién o los
alrededores, microfracturas, resorcién o dafios en las vértebras (incluidos los pediculos o el
cuerpo de las vértebras), en los injertos dseos o en la zona de obtencién de los mismos.

= injertos retropulsados;

= desprendimiento o desplazamiento del implante, que puede ocasionar paralisis, trastornos
neurolégicos o erosion de los vasos sanguineos debido a la proximidad del dispositivo;

= pérdida de funciones neuroldgicas, aparicion de radiculopatia, desgarros durales, aparicién de
dolor o dafios neurovasculares como pardlisis u otros tipos de lesiones graves, asi como pérdidas
de liquido cefalorraquideo;

= lesién de las estructuras musculares o neurolégicas;

= infecciones;

= discitis, aracnoiditis u otros tipos de inflamacion;

= hundimiento del implante en vértebras contiguas, con la consiguiente pérdida de altura y posibles
repercusiones en las estructuras neuronales;

= pérdida de la curvatura vertebral adecuada, correccion, altura o reduccion;

= dolor, incomodidad u otras sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo;

* n(cleo pulposo herniado,

= cambios degenerativos de nivel adyacente;

= pérdida o aumento de la movilidad o funcién de la columna vertebral,

= presion en los tejidos u érganos de alrededor;

= formacién de cicatrices con posibles repercusiones neuroldgicas, con compresion de los nervios
o dolor;

= estenosis;

(iii) acontecimientos adversos relacionados con la cirugia instrumentada,
= complicaciones en la zona de obtencién de la muestra del injerto éseo;
"  muerte.
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Nota: Algunos acontecimientos adversos podrian requerir un procedimiento quirirgico adicional de
revision, lo que podria aumentar el tiempo operativo.

Nota: No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del Hexanium® ACIF en el entorno de RMN. El
Hexanium® ACIF no ha sido sometido a pruebas de calentamiento o migracion en el entorno de RMN.

Datos cuantitativos

La siguiente tabla detalla las frecuencias esperadas de los riesgos residuales y efectos secundarios
indeseables identificados, basandose en una revision sistematica de la literatura cientifica de

dispositivos similares no equivalentes y del estado general de la técnica.

Posibles riesgos clinicos y
efectos secundarios

Dispositivo similar no
equivalente

Estado general de la técnica

indeseables

Desplazamiento, aflojamiento o
fractura del tornillo

Mala posicion del dispositivo
Degeneracion/enfermedad del
segmento adyacente

Desarrollo de osificacion a
nivel adyacente

Darios en las estructuras
neurovasculares

Muerte por causa desconocida

Disfagia

Parélisis C5

Agrandamiento del osteofito
existente

Sindrome de Horner
Fuga de liquido
cefalorraquideo

No-unién que causa dolor
persistente en el brazo
izquierdo

1,2% - 3,2%
Fuente: Barbagallo 2013, Yang
2017, Yun 2017.
1,2%
Fuente: Barbagallo 2013

No comunicado

1,6%y 2,9%.

Fuente: Yang 2015, Chen 2016
Observado pero sin tasa
comunicada
Fuente: Chung 2021

Observado pero sin tasa
comunicada
Fuente: Njoku 2014

Del 3,7% al 44,6%.
Fuente: Azab 2012, Barbagallo
2013, Chen 2013, Fransen
2019; Njoku 2014, Noh 2018,
Vanek 2013, Wang 2014, Wang
2015, Wang 2017, Yang 2015,
Zhang 2016, Qi 2013, Scholz
2011, Shen 2018, Shi 2016, Shi
2016, Yang 2016.

No comunicado

2,9%

Fuente: Shi 2016
0,02% - 4,04%
Fuente: Lubelski 2020
1,5% - 4,3%
Fuente: Qi 2013, Shi 2016b,
Zhang 2016.

2,4%
Fuente: Njoku 2014

No comunicado

No comunicado

General: 3% - 6,34%
A los diez afos: 25,6%
Fuente: Chung 2021

No comunicado

Observado pero sin tasa
comunicada
Fuente: Chung 2021

Observado pero sin tasa
comunicada
Fuente: Njoku 2014

No comunicado

0% - 19%
Fuente: Takase 2020

No comunicado

No comunicado

No comunicado

No comunicado
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Posibles riesgos clinicos y

: Dispositivo similar no
efectos secundarios

Estado general de la técnica

indeseables CEUTEIEHIS
Nervio laringeo recurrente No comunicado 1% - 11%
Fuente: Johnson 2020
. Observado pero sin tasa Observado pero sin tasa
Pseudoartrosis ; )
comunicada comunicada
Infeccidn superficial de la 1,3% - 4,3% .
herida Fuente: Azab 2012, Fransen No comunicado
2019, Zhang 2016.
1,5% - 8,6%
Hundimiento Fuente: Lee 2015, Noh 2018, 21%
Njoku 2014, Shen 2018, Shi Fuente: Noordhoek
2016.
Hematoma en la zona 1,2% No comunicado
quirargica Fuente: Barbagallo 2013
1,3% - 11,1%
Ronquera transitoria Fuente: Azab 2012, Njoku No comunicado

2014, Zhang 2016.

B. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
PREOPERATORIO

= El cirujano no solo debe ser consciente de los aspectos médicos y quirdrgicos del implante, sino
también de las limitaciones materiales de los implantes de titanio. Debe informarse al paciente de
las limitaciones del implante, especialmente en relacion con el peso que se soporta y otros esfuerzos
del organismo antes de que se produzca la fusion. Debe informarse al paciente de que el
incumplimiento de las instrucciones posoperatorias podria ocasionar el fallo del dispositivo. Debe
informarse al paciente de que el fracaso del dispositivo podria suponer la necesidad de una nueva
operacion para retirar los componentes fallidos.
= Solo deberan seleccionarse pacientes que cumplan los criterios descritos en las indicaciones
y no aquellos pacientes en los que se verifiquen las contraindicaciones mencionadas. Los
siguientes factores pueden ser importantes al seleccionar pacientes para dispositivos de
estabilizacion interna:
osensibilidad a objetos extrafos;
ociertas enfermedades degenerativas;
osenilidad, incapacidad para entender/reticencia a seguir las instrucciones del médico,
alcoholismo o drogadiccioén;
oobesidad;
oprofesion del paciente o nivel de actividad;
otabaquismo.
= Debe disponerse de componentes esterilizados adicionales en caso de necesidad inesperada.

INTRAOPERATORIO (consulte latécnica quirargica GAC2-ST, version aplicable mas reciente en
SPINEVISION SAS)

= Es muy importante manipular correctamente los implantes. Los implantes deben transportarse
de forma que no se produzcan dafios. Los implantes no deben sufrir rasgufios ni impactos
durante la manipulacion.

» Es preciso tener cuidado al sostener los implantes Hexanium® ACIF, rellenarlos con injertos
0seos autdgenos e insertarlos entre las vértebras. Las alteraciones pueden producir defectos
en el acabado superficial y pueden ser el origen de posibles roturas del implante o de reduccion
de la eficacia de resistir el desplazamiento posoperatorio (por ejemplo, si se dafan los dientes
del implante).
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» Es muy importante seleccionar el tamafio correcto del implante. Las posibilidades de una
estabilizacion adecuada aumentan seleccionando el tamafio adecuado del implante teniendo
en cuenta la anatomia y las condiciones del paciente. Una seleccién adecuada del implante
puede reducir los riesgos, aunque no eliminarlos.

= Los componentes del implante Hexanium® ACIF se han disefiado para ser utilizados con este
sistema. No utilice el implante Hexanium® ACIF con componentes no recomendados
especificamente o con componentes de otros fabricantes.

= Elimplante Hexanium® ACIF no debe insertarse en una intervencion por via posterior.

» El implante Hexanium® ACIF no debe insertarse en las regiones toracica o lumbar de la
columna vertebral.

= Elimplante debe colocarse en el hueso cortical periférico de las placas inferiores para reducir
el riesgo de hundimiento posoperatorio.

= Los implantes quirdrgicos no deben reutilizarse nunca. Cuando se retira un implante no debe
volver a colocarse. Aunque parezca que un producto no estd dafiado, es posible que tenga
pequefios defectos y tensiones internas que pueden producir su pronta rotura.

POSOPERATORIO

= Es muy importante realizar un seguimiento cuidadoso del paciente entre los primeros dos y
cuatro meses después de la operacién mientras se consolida la fusién y se vuelve capaz de
compartir la carga con el implante. Informe debidamente al paciente de los cuidados
posoperatorios necesarios. Debe informarse al paciente para que reduzca la tensién sobre los
implantes para evitar problemas clinicos que puedan derivarse de un fracaso en la fijacion. La
capacidad y voluntad del paciente de seguir las instrucciones son los aspectos mas importantes
para lograr una curacion satisfactoria del hueso. Debe informarse al paciente de las limitaciones
del implante y de que la actividad fisica y el soporte total del peso pueden ocasionar un fracaso
prematuro de los dispositivos de estabilizacion interna por desplazamientos, desprendimientos
o roturas. Debe informarse al paciente de que un implante no tiene la fuerza de un hueso sano
normal y de que el dispositivo puede fallar si se aplica una carga excesiva sobre el implante.
Un paciente activo, debilitado o con demencia que no pueda utilizar dispositivos ortopédicos
para soportar el peso puede correr mas riesgos.

= Ningun dispositivo de estabilizacién interna puede soportar niveles de actividad iguales a los
de personas sanas normales. No puede pensarse que un implante pueda soportar la carga de
todo el peso sin ayuda.

= Es posible que los implantes fallen cuando estan sujetos a aumentos de carga asociados a
retrasos o falta de unién. Los dispositivos de estabilizacion interna estdn pensados para que
compartan la carga hasta que se produzca la curacién normal. Si no se produce una curacion
normal o se retrasa, es posible que el dispositivo se rompa debido a la fatiga. Debe informarse
a los pacientes de los riesgos del fracaso de los implantes.

C. OTROS ASPECTOS RELEVANTES DE SEGURIDAD (por ejemplo, FSCA/FSN)

Desde que el dispositivo esta en el mercado, se ha establecido una accion correctiva de seguridad en
campo (FSCA) para Hexanium® ACIF en 2021 (tabla 3).

Tabla 3: Lista de FCSA para Hexanium® ACIF desde su marcado CE

REFERENCIA ULFO P13 DESCRIPCION

FSCA
No se detecté ningun incidente. Esta accién

R2111654 se realiza tras una mejora propuesta por
23/11/2021 (referencia Retirada SpineVision para apreciar mejor el final del
ANSM) recorrido del tornillo cuando el cirujano lo

coloca en el cajetin Hexanium® ACIF.
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SPINEVISION SAS ha adoptado esta medida para asegurarse de que las versiones antiguas de
Hexanium® ACIF dejen de estar en el mercado y dejar solo las versiones nuevas. Esto no compromete
la seguridad y el rendimiento del producto.

6. RESUMEN DE LA EVALUACION CLINICA Y SEGUIMIENTO CLINICO
POSCOMERCIALIZACION

A. RESUMEN DE LOS DATOS CLINICOS RELACIONADOS CON EL PRODUCTO
EQUIVALENTE (SI PROCEDE)

N/A. No se reivindic6 ningun producto equivalente, los datos clinicos actuales se basan en Hexanium®
ACIF.

B. RESUMEN DE LOS DATOS CLINICOS DE LAS INVESTIGACIONES CLINICAS
PRECOMERCIALIZACION

N/A. No se realizaron investigaciones clinicas especificas en el producto antes del marcado CE.

C. RESUMEN DE LOS DATOS CLINICOS DE OTRAS FUENTES

N/A. El fabricante puede generar y conservar datos clinicos sobre Hexanium® ACIF o bien pueden
encontrarse en la literatura. En el informe de evaluacion clinica sobre Hexanium® ACIF, los datos
clinicos fueron generados por un estudio de seguimiento clinico poscomercializacion (PMCF)
relacionado con el producto objeto del estudio. No se ha encontrado en la literatura ninguna publicacion
relacionada con Hexanium® ACIF.

D. RESUMEN GENERAL DEL RENDIMIENTO CLINICO Y LA SEGURIDAD
SPINEVISION SAS reivindica que el sistema Hexanium® ACIF proporciona la estabilizacién inmediata
de segmentos vertebrales inestables, promueve una superficie para la penetracién 6sea y, al mismo
tiempo, presenta las propiedades biomecénicas necesarias para sostener el esqueleto axial y mantener
el espacio intersomético y la lordosis cervical.

Sobre la base de los resultados preliminares del estudio PMCF Hexanium® ACIF (SV004), se demostré
que:

e El sistema Hexaniume ACIF proporciona una estabilizacion inmediata de los segmentos
inestables de la columna vertebral a todos los pacientes evaluados durante las visitas de
seguimiento, excepto uno a los 12 meses después del procedimiento.

e Elsistema Hexaniume ACIF favorece la fusion, de hecho la fusion ya era total en el 7,7% de
los pacientes a los 2 meses, luego en el 28,8% de los pacientes a los 6 meses, en el 65,9% a
los 12 meses y en el 100% a los 24 meses (7/7 pacientes con datos disponibles).

e Los pacientes tratados con el sistema Hexanium® ACIF mostraron una mejora en la puntuacion
del indice de discapacidad cervical (IDC) a los 12 meses del procedimiento, asi como una
reduccion del dolor de cuello y brazo.

Estos resultados preliminares en 40 pacientes reclutados hasta la fecha mostraron datos prometedores
que tienden a confirmar el rendimiento clinico reivindicado para Hexanium® ACIF.

Las declaraciones de seguridad para el sistema Hexanium® ACIF son las siguientes: biocompatible;
sélido (es decir, resistente a roturas/desgaste); complicaciones limitadas asociadas al uso del sistema
Hexanium® ACIF.

Sobre la base de los resultados preliminares del estudio PMCF Hexanium® ACIF (SV005) se confirmo
que:

e El sistema Hexanium® ACIF es biocompatible: se comprob6 tras las pruebas de
biocompatibilidad realizadas por SPINEVISION SAS, de acuerdo con las normas. La
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biocompatibilidad del producto también se confirmé mediante la ausencia de reaccién adversas
al producto notificada durante las actividades de PMS y PMCF.

e Elsistema Hexanium® ACIF es sélido: se comprob6 mediante las actividades de PMS y PMCF,
ya que hasta la fecha no se ha notificado ninguna rotura/fractura del producto, aflojamiento de
tornillos o migracion del cajetin.

e El uso de Hexanium® ACIF no supone mas complicaciones que las ya observadas en la
literatura.

Las pruebas y los datos clinicos son suficientes para demostrar la seguridad clinica y el rendimiento de
Hexanium® ACIF.

E. SEGUIMIENTO CLINICO POSCOMERCIALIZACION ACTUAL O PREVISTO

SPINEVISION SAS ha implementado un estudio PMCF desde el marcado CE del producto con arreglo
a los requisitos MDD. El estudio esta en marcha y seguira activo tras el marcado CE del producto con
arreglo a los requisitos MDR.

El estudio Hexanium® ACIF PMCF (SV004) es un estudio ambispectivo, no intervencionista,
multicéntrico, de seguimiento clinico poscomercializacién. El objetivo del estudio es confirmar la
seguridad y el rendimiento de Hexanium® ACIF en el tratamiento de pacientes que padecen discopatia
degenerativa de la columna cervical (C3-C7).

El primer paciente fue tratado el 13 de agosto de 2020 (fecha del procedimiento inicial) y se registro el
primer paciente en el estudio en julio de 2021 (fecha de no oposicidn reconocida del paciente). Se
realizan seguimientos clinicos posoperatorios a los 2, 6, 12 y 24 meses. Se espera incluir a 144
pacientes en hasta 10 centros europeos.

Ya se ha completado la inclusién de pacientes, con un total de 144 pacientes incluidos en 6 centros. El
seguimiento clinico sigue en curso.

7. POSIBLE DIAGNOSTICO O ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS

En teoria, algunos objetivos del tratamiento pueden alcanzarse con métodos farmacol6gicos (no
quirargicos) y suelen ser la primera opcion de tratamiento. Entre las opciones de tratamiento
farmacol6gico figuran:

¢ Medicamentos: antinflamatorios no esteroideos (AINE) y paracetamol, antidepresivos,
antiepilépticos, capsaicina, cremas y pomadas, parches de lidocaina, colchicina,
corticosteroides sistémicos, relajantes musculares esqueléticos, opiaceos.

e Fisioterapia y ejercicio
e Manipulacién/quiropractica
¢ Inyecciones epidurales de esteroides

e Tratamientos auxiliares como ortesis, traccion, estimulacién eléctrica, acupuntura y
estimulacion eléctrica transcutanea.

Como alternativa al abordaje anterior para la fusion cervical, también puede realizarse el abordaje
posterior La foraminotomia cervical posterior percutanea endoscopica completa (PPEKF) se plante6
como alternativa al abordaje convencional de fusidn cervical posterior para evitar las complicaciones
causadas por la cirugia abierta.

La artroplastia discal cervical (CDA) o sustitucion discal total (TDR) se plante6 como procedimiento
alternativo para conservar el movimiento segmentario y, en teoria, evitar la degeneracién del segmento
adyacente. Las ventajas tedricas de la CDA son: conservacion de los patrones de movimiento y de la
amplitud de movimiento (ROM), reconstitucién de la altura del disco y de la alineacion vertebral, y
recuperacién mas temprana de la funcién cervical. Sin embargo, en los casos de artrosis cervical
multinivel y discopatias, los discos afectados pueden mostrar diferentes tipos y grados de degeneracion
en cada nivel.
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Recientemente ha surgido en la literatura la cirugia hibrida, que combina la CDA con fusién, como una
intervencién alternativa eficaz para el tratamiento de la artrosis cervical multinivel, con el fin de
conservar la amplitud de movimiento cervical y reducir el riesgo de degeneracion del disco adyacente.
El abordaje transcorp6reo en tinel es una alternativa relativamente nueva a la ACDF cuyo objetivo es
extirpar parte del cuerpo vertebral cervical preservando el disco intervertebral para lograr la
descompresion cervical. Segun la literatura, este abordaje resulta una opcién segura y eficaz para el
tratamiento de la radiculopatia y la mielopatia cervicales, pero al tratarse de una técnica relativamente
nueva, se necesitan mas estudios controlados para confirmar los resultados.

8. PERFIL SUGERIDO Y FORMACION PARA USUARIOS

Hexanium® ACIF debe ser utilizado por cirujanos ortopédicos o neurocirujanos con formaciéon o
familiarizados con la cirugia vertebral y con las técnicas operativas relacionadas con estos implantes.
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9. REFERENCIA A LAS NORMAS ARMONIZADAS APLICADAS

A continuacidn, figuran las normas armonizadas aplicadas en virtud de la Directiva 93/42/CEE y la lista
de normas armonizadas aplicadas en virtud del Reglamento (UE) 2017/745.

Afio de

Referencia Descripcion

publicacién
Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la

Gestion de la

. EN ISO 13485 . - ) . 2016
calidad calidad. Requisitos para fines reglamentarios
Ggstlon de EN ISO 14971 Productos sanitarios. ApllcaC|op dg la gestion 2019
riesgos de riesgos a los productos sanitarios
[Etiquetado] Productos sanitarios. Simbolos
Fabricacion NI B [0 ispany  WIEEkE Bl sigunse, @ sliueioe i 2021
informacién que se suministra. Parte 1:
Requisitos generales
[Envasado] Envasado para productos
S sanitarios esterilizados terminalmente - Parte 1:
Fabricacion ISO 11607-1 Requisitos para los materiales, los sistemas de 2020
barrera estéril y los sistemas de envasado
[Envasado] Envasado para productos
Fabricacion 1SO 11607-2 sanitarios esterilizados terminalmente - Parte 2: 2019

Requisitos de validacién para procesos de
conformacion, sellado y ensamblado
[Esterilizacion] Esterilizacion de productos para
asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1:
Fabricacion EN ISO 11137-1 Requisitos para el desarrollo, la validacion y el 2015

control de rutina de un proceso de

esterilizacién para productos sanitarios

[Esterilizacién] Esterilizacion de productos para

la salud. Métodos microbiol6gicos. Parte 2:
Fabricacion ISO 11737-2 Ensayos de esterilidad efectuados para la 2015
definicion, validacion y mantenimiento de un
proceso de esterilizacion
[Esterilizacion] Esterilizacion de productos para
la salud. Métodos microbioldgicos. Parte 1:
Determinacién de la poblacion de
microorganismos en los productos
[Esterilizacién] Esterilizacion de productos para
la salud. Métodos microbiol6gicos. Parte 2:
Fabricacion ISO 11737-2 Ensayos de esterilidad efectuados para la 2020
definicion, validacion y mantenimiento de un
proceso de esterilizacion

Fabricacion ENISO 11737-1 2018

Evaluacién bioldgica de productos sanitarios -

Biocompatibilidad ENISO 10993-10 Parte 10: Pruebas de sensibilizaciéon cutanea

2023

Evaluacion biologica de productos sanitarios -
Biocompatibilidad EN ISO 10993-12 Parte 12: Preparacion de muestras y materiales 2021

de referencia

Evaluaciéon biolégica de productos sanitarios
Biocompatibilidad EN ISO 10993-17 Parte 17: Evaluacioén del riesgo toxicoldgico de 2023
los componentes de productos sanitarios
Evaluacién bioldgica de productos sanitarios -
Parte 18: Caracterizacion quimica de los

Biocompatibilidad EN ISO 10993-18 . . 2020
materiales de productos sanitarios dentro de un
proceso de gestion de riesgos

Biocompatibilidad EN ISO 10993-23 Evaluacién biologica de productos sanitarios - 2021

Parte 23: Pruebas de irritacién
A continuacion se ofrece un resumen de la seguridad y el rendimiento clinico del dispositivo, destinado
a los pacientes.
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PACIENTES RCSRC

INFORMACION DEL PROYECTO

Referencia del informe

RCSRC SSCP_ACIF_R-RA81 rev_G
Revisiéon del documento G

Fecha de emisién 19/08/2024

Este resumen de las caracteristicas de seguridad y rendimiento clinico (RCSRC) tiene por objeto
facilitar el acceso del publico a un resumen actualizado de los principales aspectos de seguridad y
rendimiento clinico del producto. La informacidon que se presenta a continuacion estd destinada a
pacientes o0 personas legas en la materia. En la primera parte de este documento encontrara un
resumen mas extenso de las caracteristicas de seguridad y rendimiento clinico, orientado a
profesionales sanitarios.

El RCSRC no pretende dar una recomendacion general sobre el tratamiento de una enfermedad.
Poéngase en contacto con su médico si tiene dudas sobre su dolencia o sobre el uso del producto en su
caso concreto. Este RCSRC no pretende reemplazar una tarjeta de implante o las instrucciones de uso
para aportar informacion sobre el uso seguro del producto.

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

FABRICANTE
Nombre SPINEVISION SAS
Di - 3 Rue de la Renaissance
Ireccion 92160 Antony (Francia)
PRODUCTO
Nombre comercial del producto Hexanium® ACIF
, 3663136ACIFSCRWTS para los tornillos
UDI-DI bésicos S
! 3663136ACIFCAGEMY para los cajetines
Afio en el que el producto recibié el 2019 (MDD)
primer marcado CE

2. USO PREVISTO DEL PRODUCTO

A. USO PREVISTO

El sistema Hexanium® ACIF (fusion intersomatica cervical anterior) estd pensado como un dispositivo
de fusién intervertebral independiente de la region cervical (C3-C7). Esta disefiado para implantarse
mediante intervencién anterior para proporcionar una estabilidad primaria a la columna vertebral (con
o0 sin restablecimiento de la altura de disco) hasta que se produzca la fusion.
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B. INDICACIONES Y GRUPOS DE PACIENTES DESTINATARIOS

El sistema Hexanium® ACIF (fusion intersomética cervical anterior) ha sido concebido como un
dispositivo de fusién intervertebral independiente indicado para utilizarse en:
e pacientes con discopatia degenerativa a un nivel de C3 a C7 de la columna cervical, y hasta 2
niveles consecutivos;
e pacientes con discopatia degenerativa que también pueden presentar sintomas de
radiculopatia, mielopatia o espondilosis en los niveles implicados y deben resistir el tratamiento
médico.

Hexanium® ACIF esta concebido para ser utilizado en pacientes con el esqueleto desarrollado,
independientemente de su sexo.

C. CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no esta pensado para usos en vértebras toracicas o lumbares.
Entre las contraindicaciones figuran:

= infecciones locales en la zona operatoria, signos de inflamacion local, leucocitosis;

= fiebre;

»= obesidad mérbida (IMC = 40 kg/m?);

= embarazo;

= casos pediatricos o pacientes en proceso de desarrollo del esqueleto;

= espondilolistesis imposible de reducir a grado I; (deslizamiento hacia delante de una vértebra
con respecto a la vértebra inmediatamente inferior)

= alergia o intolerancia a metales, ya esté documentada o haya sospechas;

= casos en que los componentes del implante seleccionado fuesen demasiado grandes o
demasiado pequefios para obtener un resultado adecuado;

= pacientes con una cobertura insuficiente de tejido sobre el area de intervencién o mala calidad
de la masa 6sea;

*= pacientes para quienes el uso del implante interfiera con las estructuras anatdmicas o con la
actividad fisioldgica prevista;

= fusiones previas en el nivel que se va a tratar;

=  cas0s en que no sea necesario un injerto 6seo o una fusion;

= anomalias presentes que afecten el proceso normal de remodelacion del hueso como, por
ejemplo, osteoporosis grave en la columna vertebral, absorcion Gsea, osteopenia, tumores
primarios o metéstasis en la columna vertebral, infecciones activas en la zona o determinados
trastornos metabdlicos que afecten a la osteogénesis;

= cualquier otra afeccién que impidiese los posibles beneficios de la cirugia de implante vertebral,
como la presencia de tumores o anomalias congénitas, fracturas locales en el area de
intervencion, una elevacion de la tasa de segmentacién no explicada por otras enfermedades,
la elevacion del numero de leucocitos o una tendencia marcada a la izquierda en el recuento
diferencial;

* incapacidad del paciente para seguir las recomendaciones del médico;

=  pacientes reacios a cooperar con las instrucciones posoperatorias.

Los implantes no estan disefiados, ni concebidos ni se venden para otros usos distintos a los indicados.
Al tomar una decision, el médico debe tener en cuenta estas contraindicaciones.
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3. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

A. DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y MATERIAL/SUSTANCIAS EN CONTACTO CON
TEJIDOS DEL PACIENTE

El sistema Hexanium® ACIF consta de un cajetin y dos tornillos 6seos de diversas anchuras y alturas
(figura 1 y 2) que pueden insertarse entre dos vértebras (figuras 3 y 4) del segmento C3-C7 (parte
superior de la espalda) para aportar apoyo y correccién durante las operaciones de fusién intersomatica
cervical.

El cajetin Hexanium® ACIF estd compuesto exclusivamente de una aleacién de titanio biocompatible
(tolerada por el cuerpo). Solo el titanio esta en contacto con los tejidos del paciente.

Figura 1: Imagen de los cajetines Hexanium® ACIF sin tornillos

Figura 2: Imagen de los cajetines Hexanium® ACIF con tornillos

Figura 3: Conexion del cajetin Hexanium® ACIF a la instrumentacién para la implantacién
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Figura 4: Insercion del cajetin Hexanium® ACIF en el espacio intervertebral

B. INFORMACION SOBRE FARMACOS EN EL PRODUCTO, SI PROCEDE

El cajetin Hexanium® ACIF no contiene farmacos. Por lo tanto, ninglin farmaco entra en contacto con
los tejidos del paciente.

C. DESCRIPCION DE COMO ACTUA EL PRODUCTO SEGUN LO PREVISTO
El objetivo de los cajetines para implante Hexanium® ACIF es mantener la estabilidad primaria de la
columna vertebral hasta que se produzca la fusion, lo que deberia suceder pasados los primeros 24
meses de la implantacion.
Una vez producida la fusién, los cajetines para implante Hexanium® ACIF deben dejarse en su sitio ya
gue pasan a formar parte del hueso recién constituido.
Los dientes presentes en las superficies de los cajetines para implantes Hexanium® ACIF contribuyen
a prevenir el retroceso de los cajetines. La geometria hueca de los cajetines permite que puedan
rellenarse con injertos 6seos. (La selecciéon del tipo de injerto 6seo siempre es responsabilidad del
cirujano.) La estructura alveolar impresa en 3D permite el crecimiento y la penetracion éseos.

D. DESCRIPCION DE LOS ACCESORIOS, S| PROCEDE
No existen accesorios previstos para utilizarse en combinacion con el dispositivo.

4. RIESGOS Y ADVERTENCIAS

Pdngase en contacto con su profesional sanitario si cree que padece efectos secundarios relacionados
con el producto o su uso, o si le preocupan los riesgos.

Este documento no pretende sustituir una consulta con su médico, si lo necesita.

A. COMO SE HAN CONTROLADO O GESTIONADO LOS RIESGOS POTENCIALES

Para controlar los posibles riesgos que pueden surgir al utilizar el cajetin Hexanium® ACIF,
SPINEVISION SAS decidié emplear los métodos de control de riesgos contemplados en la norma ISO
14971.
Estos métodos de control constan de:

- uso de productos seguros desde el punto de vista médico por su disefio y fabricacion;

- medidas de proteccién en el propio producto sanitario o en el proceso de fabricacion;

- informacién sobre la seguridad y, si procede, formacién a los usuarios.
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B. RIESGOS RESIDUALES Y EFECTOS NO DESEADOS

En el estado de la técnica se han identificado algunos riesgos asociados a la cirugia vertebral no
instrumentada, que se describen a continuacion:
= hemorragia de vasos sanguineos y/o hematomas;
= trastornos discales o degeneracion por encima o por debajo del nivel de la cirugia;
» disfagia (sensacion de incomodidad u obstruccién al paso de los alimentos durante la deglucién);
= trombosis venosa profunda, tromboflebitis;
= desarrollo de problemas respiratorios, como embolias pulmonares, atelectasia, bronquitis,
neumonia, etc.;
= retencién de orina o pérdida del control de la vejiga u otros tipos de problemas en el sistema
urinario;
= cambio del estado mental; incapacidad de retomar las actividades diarias normales;

Ademas de los riesgos asociados a la cirugia vertebral sin instrumentacion, pueden aparecer los
siguientes efectos secundarios:
0] acontecimientos adversos relacionados con el dispositivo:
= reaccidon de cuerpo extrafio a los implantes, incluida la posible formacién de tumores,
enfermedades autoinmunes, metalosis y/o cicatrices;

(i) acontecimientos adversos relacionados con el dispositivo y la cirugia instrumentada:

= retrasos en la unién (cuando un hueso no se une en un tiempo medio previsto);

= falta de union o seudoartrosis (fracaso completo y definitivo de la consolidaciéon de una fractura
transcurridos los plazos normales)

= fracturas Oseas o pérdidas de masa 6sea por esfuerzos en la zona de la intervenciéon o los
alrededores, microfracturas, resorcion o dafios en las vértebras (incluidos los pediculos o el
cuerpo de las vértebras), en los injertos 4seos o en la zona de obtencidén de los mismos.

= injertos retropulsados;

= desprendimiento o desplazamiento del implante, que puede ocasionar paralisis, trastornos
neurolégicos o erosion de los vasos sanguineos debido a la proximidad del dispositivo;

= pérdida de funciones neuroldgicas, aparicién de radiculopatia, desgarros durales, aparicién de
dolor o dafios neurovasculares como paralisis u otros tipos de lesiones graves, asi como pérdidas
de liquido cefalorraquideo;

= |esion de las estructuras musculares o neurolégicas;

= infecciones;

= discitis, aracnoiditis u otros tipos de inflamacion;

= hundimiento del implante en vértebras contiguas, con la consiguiente pérdida de altura y posibles
repercusiones en las estructuras neuronales;

= pérdida de la curvatura vertebral adecuada, correccién, altura o reduccion;

= dolor, incomodidad u otras sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo;

= nucleo pulposo herniado,

= cambios degenerativos de nivel adyacente;

» pérdida o aumento de la movilidad o funcion de la columna vertebral;

» presion en los tejidos u 6érganos de alrededor;

» formacioén de cicatrices con posibles repercusiones neurolégicas, con compresion de los nervios
o dolor;

= estenosis;

(iii) acontecimientos adversos relacionados con la cirugia instrumentada,
= complicaciones en la zona de obtencién de la muestra del injerto 6seo;
" muerte.

Nota: Algunos acontecimientos adversos podrian requerir un procedimiento quirargico adicional de
revision, lo que podria aumentar el tiempo operativo.
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Nota: No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del Hexanium® ACIF en el entorno de RMN. El
Hexanium® ACIF no ha sido sometido a pruebas de calentamiento o migracion en el entorno de RMN.

Datos cuantitativos

La siguiente tabla detalla las frecuencias esperadas de los riesgos residuales y efectos secundarios
indeseables identificados, basandose en una revisién sistematica de la literatura cientifica de

dispositivos similares no equivalentes y del estado general de la técnica.

Posibles riesgos clinicos y
efectos secundarios

Dispositivo similar no

equivalente

Estado general de la técnica

indeseables

Desplazamiento, aflojamiento o
fractura del tornillo

Mala posicion del dispositivo
Degeneracion/enfermedad del
segmento adyacente

Desarrollo de osificacion a
nivel adyacente

Darios en las estructuras
neurovasculares

Muerte por causa desconocida

Disfagia

Paralisis C5

Agrandamiento del osteofito
existente

Sindrome de Horner
Fuga de liquido
cefalorraquideo

No-unién que causa dolor
persistente en el brazo
izquierdo

Nervio laringeo recurrente

1,2% - 3,2%
Fuente: Barbagallo 2013, Yang
2017, Yun 2017.
1,2%
Fuente: Barbagallo 2013

No comunicado

1,6%y 2,9%.

Fuente: Yang 2015, Chen 2016
Observado pero sin tasa
comunicada
Fuente: Chung 2021

Observado pero sin tasa
comunicada
Fuente: Njoku 2014

Del 3,7% al 44,6%.
Fuente: Azab 2012, Barbagallo
2013, Chen 2013, Fransen
2019; Njoku 2014, Noh 2018,
Vanek 2013, Wang 2014, Wang
2015, Wang 2017, Yang 2015,
Zhang 2016, Qi 2013, Scholz
2011, Shen 2018, Shi 2016, Shi
2016, Yang 2016.

No comunicado

2,9%

Fuente: Shi 2016
0,02% - 4,04%
Fuente: Lubelski 2020
1,5% - 4,3%
Fuente: Qi 2013, Shi 2016b,
Zhang 2016.

2,4%
Fuente: Njoku 2014

No comunicado

No comunicado

No comunicado

General: 3% - 6,34%
A los diez afos: 25,6%
Fuente: Chung 2021

No comunicado

Observado pero sin tasa
comunicada
Fuente: Chung 2021

Observado pero sin tasa
comunicada
Fuente: Njoku 2014

No comunicado

0% - 19%
Fuente: Takase 2020

No comunicado

No comunicado

No comunicado

No comunicado

1% - 11%
Fuente: Johnson 2020
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Posibles riesgos clinicos y
efectos secundarios

Dispositivo similar no

Estado general de la técnica

indeseables CEUTEIEHIS
. Observado pero sin tasa Observado pero sin tasa
Pseudoartrosis ; )
comunicada comunicada
Infeccion superficial de la 1,3% - 4,3% .
herida Fuente: Azab 2012, Fransen No comunicado
2019, Zhang 2016.
1,5% - 8,6%
Hundimiento Fuente: Lee 2015, Noh 2018, 21%
Njoku 2014, Shen 2018, Shi Fuente: Noordhoek
2016.
Hematoma en la zona 1,2% No comunicado
quirargica Fuente: Barbagallo 2013
1,3% - 11,1%
Ronquera transitoria Fuente: Azab 2012, Njoku No comunicado

2014, Zhang 2016.

C. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
PREOPERATORIO

= El cirujano no solo debe ser consciente de los aspectos médicos y quirdrgicos del implante, sino
también de las limitaciones materiales de los implantes de titanio. Debe informarse al paciente de
las limitaciones del implante, especialmente en relacién con el peso que se soporta y otros esfuerzos
del organismo antes de que se produzca la fusion. Debe informarse al paciente de que el
incumplimiento de las instrucciones posoperatorias podria ocasionar el fallo del dispositivo. Debe
informarse al paciente de que el fracaso del dispositivo podria suponer la necesidad de una nueva
operacion para retirar los componentes fallidos.
= Solo deberan seleccionarse pacientes que cumplan los criterios descritos en las indicaciones
y no aquellos pacientes en los que se verifiquen las contraindicaciones mencionadas. Los
siguientes factores pueden ser importantes al seleccionar pacientes para dispositivos de
estabilizacion interna:
osensibilidad a objetos extrafos;
ociertas enfermedades degenerativas;
osenilidad, incapacidad para entender/reticencia a seguir las instrucciones del médico,
alcoholismo o drogadiccioén;
oobesidad;
oprofesion del paciente o nivel de actividad;
otabaquismo.
= Debe disponerse de componentes esterilizados adicionales en caso de necesidad inesperada.

INTRAOPERATORIO (consulte latécnica quirargica GAC2-ST, version aplicable mas reciente en
SPINEVISION SAS)

= Es muy importante manipular correctamente los implantes. Los implantes deben transportarse
de forma que no se produzcan dafios. Los implantes no deben sufrir rasgufios ni impactos
durante la manipulacion.

» Es preciso tener cuidado al sostener los implantes Hexanium® ACIF, rellenarlos con injertos
0seos autdgenos e insertarlos entre las vértebras. Las alteraciones pueden producir defectos
en el acabado superficial y pueden ser el origen de posibles roturas del implante o de reduccion
de la eficacia de resistir el desplazamiento posoperatorio (por ejemplo, si se dafan los dientes
del implante).
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» Es muy importante seleccionar el tamafio correcto del implante. Las posibilidades de una
estabilizacion adecuada aumentan seleccionando el tamafio adecuado del implante teniendo
en cuenta la anatomia y las condiciones del paciente. Una seleccién adecuada del implante
puede reducir los riesgos, aunque no eliminarlos.

= Los componentes del implante Hexanium® ACIF se han disefiado para ser utilizados con este
sistema. No utilice el implante Hexanium® ACIF con componentes no recomendados
especificamente o con componentes de otros fabricantes.

= Elimplante Hexanium® ACIF no debe insertarse en una intervencion por via posterior.

» El implante Hexanium® ACIF no debe insertarse en las regiones toracica o lumbar de la
columna vertebral.

= Elimplante debe colocarse en el hueso cortical periférico de las placas inferiores para reducir
el riesgo de hundimiento posoperatorio.

= Los implantes quirdrgicos no deben reutilizarse nunca. Cuando se retira un implante no debe
volver a colocarse. Aunque parezca que un producto no estd dafiado, es posible que tenga
pequefios defectos y tensiones internas que pueden producir su pronta rotura.

POSOPERATORIO

= Es muy importante realizar un seguimiento cuidadoso del paciente entre los primeros dos y
cuatro meses después de la operacién mientras se consolida la fusién y se vuelve capaz de
compartir la carga con el implante. Informe debidamente al paciente de los cuidados
posoperatorios necesarios. Debe informarse al paciente para que reduzca la tension sobre los
implantes para evitar problemas clinicos que puedan derivarse de un fracaso en la fijacién. La
capacidad y voluntad del paciente de seguir las instrucciones son los aspectos mas importantes
para lograr una curacion satisfactoria del hueso. Debe informarse al paciente de las limitaciones
del implante y de que la actividad fisica y el soporte total del peso pueden ocasionar un fracaso
prematuro de los dispositivos de estabilizacion interna por desplazamientos, desprendimientos
o roturas. Debe informarse al paciente de que un implante no tiene la fuerza de un hueso sano
normal y de que el dispositivo puede fallar si se aplica una carga excesiva sobre el implante.
Un paciente activo, debilitado o con demencia que no pueda utilizar dispositivos ortopédicos
para soportar el peso puede correr mas riesgos.

= Ningun dispositivo de estabilizacién interna puede soportar niveles de actividad iguales a los
de personas sanas normales. No puede pensarse que un implante pueda soportar la carga de
todo el peso sin ayuda.

= Es posible que los implantes fallen cuando estan sujetos a aumentos de carga asociados a
retrasos o falta de unién. Los dispositivos de estabilizacion interna estdn pensados para que
compartan la carga hasta que se produzca la curacién normal. Si no se produce una curacion
normal o se retrasa, es posible que el dispositivo se rompa debido a la fatiga. Debe informarse
a los pacientes de los riesgos del fracaso de los implantes.

D. RESUMEN DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS DE SEGURIDAD EN CUALQUIER
CAMPO (FSCA).

Desde que el dispositivo esta en el mercado, se ha establecido una accion correctiva de seguridad en
campo (FSCA) para Hexanium® ACIF en 2021 (Tabla 4).

Tabla 4: Lista de FCSA para Hexanium® ACIF desde su marcado CE

TIPO DE .
REFERENCIA FSCA DESCRIPCION
R2111654 No se detect6 ningun incidente. Esta accion
23/11/2021 (referencia Retirada se realiza tras una mejora propuesta por
ANSM) SpineVision para apreciar mejor el final del
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TIPO DE

ESCA DESCRIPCION

REFERENCIA

recorrido del tornillo cuando el cirujano lo
coloca en el cajetin Hexanium® ACIF.

SPINEVISION SAS ha adoptado esta medida para asegurarse de que las versiones antiguas de
Hexanium® ACIF dejen de estar en el mercado y dejar solo las versiones nuevas. Esto no compromete
la seguridad y el rendimiento del producto.

5. RESUMEN DE LA EVALUACION CLINICA Y SEGUIMIENTO CLINICO
POSCOMERCIALIZACION

A. INFORMACION CLINICA PREVIA DEL PRODUCTO

El sistema Hexanium® ACIF se comercializa desde 2019 y se han vendido 4665 unidades en todo el
mundo hasta 2022. El producto no se considera tecnologia nueva. Es mas, esta tecnologia (los
cajetines intersomaticos para fusién vertebral) lleva utilizandose desde hace varios afios en el ambito
médico con seguridad y eficacia demostradas.

B. PRUEBA CLINICA PARA EL MARCADO CE

Desde que el dispositivo estd en el mercado, SPINEVISION SAS ha organizado un estudio clinico no
intervencionista (estudio observacional con recogida de datos Unicamente de los pacientes) para
confirmar la seguridad y el rendimiento del dispositivo en pacientes que padecen enfermedad
degenerativa del disco (DDD).

Un total de 144 pacientes, con 187 alteraciones discales, han sido tratados con Hexamium® ACIF.
Entre estos pacientes, hasta la fecha se han registrado 27 acontecimientos adversos en la base de
datos del estudio, relacionados con 22 pacientes (15,3%). Cuatro de estos acontecimientos (2,8%) se
consideraron graves (SAE), dos de ellos con relacién causal con el procedimiento indice (es decir, 2
pacientes con hematoma) y dos con relacién posible/probable con el procedimiento indice (es decir,
cervicalgia e hipersefial medular). Otro acontecimiento, clasificado como no grave, se consideré efecto
causal del procedimiento indice (es decir, dolor intermitente debido al movimiento del drenaje de redén
sobre la piel). Todos los acontecimientos notificados ocurrieron entre 0 y 735 dias.

Los resultados preliminares del criterio de valoracion primario muestran una mejora de la puntuacion
del indice de Discapacidad Cervical (IDC) a los 12 meses de la intervencion, con una diferencia del
15,14% (n=47) respecto al valor basal. La mejora de la puntuacion del NDI ya se observé alos 2y 6
meses después del procedimiento, con una diferencia media de 14,04+20,96 (n=123) y 16,75+18,98
(n=90), respectivamente. Solo a tres pacientes se les evalu6 la puntuacion NDI a los 24 meses y los
resultados siguen mostrando mejoria con una diferencia media de 25,00+16,09 (n=3). También se
evalud la reduccion del dolor de cuello y brazo en los pacientes. La reduccién del dolor puede
observarse durante todos los puntos temporales tras el procedimiento indice.

Se realizaron pruebas de imagen médica (radiografias, tomografia computarizada, resonancia
magnética) para evaluar la tasa de fusion y la estabilidad del sistema. Los resultados preliminares
muestran que a los 2 meses ya se habia iniciado la fusién en 93 pacientes (81,6%), incluida la fusion
total en 9 pacientes (7,7%) (datos disponibles para 117 pacientes); a los 6 meses, la fusion era parcial
en 52 pacientes (71,2%) y total en 21 pacientes (28,8%; datos disponibles para 73 pacientes); a los 12
meses, la fusién era parcial en 14 pacientes (34,1%) y total en 27 pacientes (65,9%; datos disponibles
para 41 pacientes). Por ultimo, los siete pacientes evaluados a los 24 meses presentaban una fusién
total (100%).

Ademas, la estabilidad del sistema se considero estable en todos los pacientes evaluados durante todas
las visitas de seguimiento, excepto en un paciente a los 12 meses.

Por ultimo, la satisfaccion de los pacientes se evalud en una escala de 5 grados y revel6 que més del
75% de los pacientes estaban muy satisfechos o algo satisfechos con la intervencién en cada momento.
Estos resultados preliminares mostraron datos prometedores que tienden a confirmar la seguridad
clinica y el rendimiento reivindicados para Hexanium® ACIF.
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C. SEGURIDAD
A través de los analisis preliminares del estudio clinico, los pacientes tratados con el sistema
Hexanium® ACIF sintieron que sus dolores de cuello y brazo se redujeron incluso hasta 24 meses
después del procedimiento indice en comparacion con antes de que se les implantara el dispositivo.
Ademas, la discapacidad mejor6 tal y como se indico durante los seguimientos (2, 6, 12 y 24 meses
después del procedimiento) en comparacion con la base de referencia. Estos resultados preliminares
mostraron que la implantacion de Hexanium® ACIF mejora la calidad de vida de los pacientes con muy
poCos riesgos.
A través de estos resultados preliminares, SPINEVISION SAS considera que la proporcion
beneficio/riesgo de usar Hexanium® ACIF en pacientes con discopatia degenerativa es positiva.
La inclusién de los pacientes ha concluido, pero su seguimiento clinico sigue en curso. En el estudio
realizado en Europa, la inclusién y el seguimiento de los pacientes siguen en curso.
La recopilaciéon continua de los datos proporcionados por ambos estudios permitira confirmar la
seguridad y el rendimiento continuos de Hexanium® ACIF.

6. POSIBLE DIAGNOSTICO O ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS

A la hora de considerar tratamientos alternativos, se recomienda ponerse en contacto con su
profesional sanitario, que podra tener en cuenta su situacion individual.

En teoria, algunos objetivos del tratamiento pueden alcanzarse con métodos farmacol6gicos (no
quirurgicos) y suelen ser la primera opcién de tratamiento. Entre las opciones de tratamiento
farmacoldgico figuran:

e Medicamentos: antinflamatorios no esteroideos (AINE) y paracetamol, antidepresivos,
antiepilépticos, capsaicina, cremas y pomadas, parches de lidocaina, colchicina,
corticosteroides sistémicos, relajantes musculares esqueléticos, opiaceos.

o Fisioterapia y ejercicio
e Manipulacion/quiropractica
¢ Inyecciones epidurales de esteroides

e Tratamientos auxiliares como ortesis, traccion, estimulacién eléctrica, acupuntura y
estimulacioén eléctrica transcuténea.

Como alternativa al abordaje anterior para la fusion cervical, también puede realizarse el abordaje
posterior La foraminotomia cervical posterior percutdnea endoscépica completa (PPEKF) se plante6
como alternativa al abordaje convencional de fusidn cervical posterior para evitar las complicaciones
causadas por la cirugia abierta.

La artroplastia discal cervical (CDA) o sustitucion discal total (TDR) se plante6 como procedimiento
alternativo para conservar el movimiento segmentario y, en teoria, evitar la degeneracién del segmento
adyacente. Las ventajas tedricas de la CDA son: conservacion de los patrones de movimiento y de la
amplitud de movimiento (ROM), reconstitucion de la altura del disco y de la alineacion vertebral, y
recuperacion mas temprana de la funcién cervical. Sin embargo, en los casos de artrosis cervical
multinivel y discopatias, los discos afectados pueden mostrar diferentes tipos y grados de degeneracion
en cada nivel.

Recientemente ha surgido en la literatura la cirugia hibrida, que combina la CDA con fusion, como una
intervencion alternativa eficaz para el tratamiento de la artrosis cervical multinivel, con el fin de
conservar la amplitud de movimiento cervical y reducir el riesgo de degeneracion del disco adyacente.

El abordaje transcorporeo en tinel es una alternativa relativamente nueva a la ACDF cuyo objetivo es
extirpar parte del cuerpo vertebral cervical preservando el disco intervertebral para lograr la
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descompresién cervical. Segun la literatura, este abordaje resulta una opcién segura y eficaz para el
tratamiento de la radiculopatia y la mielopatia cervicales, pero al tratarse de una técnica relativamente
nueva, se necesitan mas estudios controlados para confirmar los resultados.

7. FORMACION SUGERIDA PARA USUARIOS

Hexanium® ACIF debe ser implantado Gnicamente por cirujanos ortopédicos o neurocirujanos con
formacion o familiarizados con la cirugia vertebral y con las técnicas operativas relacionadas con estos
implantes.
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