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SSCP PARA UTILIZADORES E OU PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. OBJETIVO

Este Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico (SSCP) destina-se a proporcionar ao publico o
acesso a um resumo atualizado dos principais aspetos da seguranca e do desempenho clinico do
dispositivo.

O SSCP nao se destina a substituir as Instru¢des de Utilizacdo (IFU) como documento principal para
garantir a utilizacdo segura do dispositivo, nem se destina a fornecer sugestdes de diagnostico ou
terapéuticas aos utilizadores previstos ou aos pacientes.

As informagfes seguintes destinam-se aos utilizadores/profissionais de salde.

A seguir a esta informacao, encontra-se um resumo destinado aos pacientes.

2. IDENTIFICACAO DO DISPOSITIVO E INFORMACOES GERAIS

FABRICANTE
Nome SPINEVISION SAS
Endereco gzriesodzrl]? Renaissance
ony - Franca
Numero de registo Unico (SRN) FR-MF-000001549
ORGANISMO NOTIFICADO

Nome TUV SUD
Numero de identificag&o Unico 0123

PRODUTO
Nome comercial do dispositivo Hexanium® ACIF

3663136ACIFSCRWTS8 para parafusos
3663136ACIFCAGEM?9 para gaiolas
P09070101: Gaiolas vertebrais
P09070199: Sistemas de fuséo espinal -

UDI-DI basico

Descri¢éo/texto da Nomenclatura dos
dispositivos médicos

Outros
Classe do dispositivo Classe Ill
Ano em que foi emitido o primeiro 2019 (MDD)

certificado (CE) para o dispositivo

3. UTILIZACAO PRETENDIDA DO DISPOSITIVO

A. OBJETIVO PRETENDIDO
O sistema Hexanium® ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion, ou Fusdo Intercorpéreo Cervical
Anterior) destina-se a ser um dispositivo autdnomo de fusédo do corpo intervertebral da coluna cervical
(C3-C7). Destina-se a ser implantado através de uma abordagem anterior para proporcionar uma
estabilidade priméaria da coluna cervical (com ou sem restauracdo da altura do disco) até ocorrer a
fuséo.
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B. INDICACAO(OES) E POPULACAO(OES) ALVO
O sistema Hexanium® ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion) é um dispositivo de fusao de corpos
intervertebrais indicado para utilizagéo em:
= pacientes com doenca degenerativa do disco (DDD) num nivel de C3 a C7 da coluna cervical, e até
2 niveis consecutivos.
» pacientes com DDD que também podem ter sintomas de radiculopatia e/ou mielopatia, ou
espondilose no(s) nivel(eis) afetado(s) e que devem ser resistentes ao tratamento conservador.
O Hexanium® ACIF destina-se a ser utilizado em pacientes esqueleticamente maduros,
independentemente do género.

C. CONTRA-INDICACOES E/OU LIMITACOES

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado na coluna toracica ou lombar.
As contraindicagfes incluem:

= infe¢&o, local no local da operacéo, sinais de inflamac&o local, leucocitose;

= febre;

= obesidade moérbida (BMI = 40 kg/m?);

= mulheres gravidas;

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

= espondilolistese que n&o pode ser reduzida ao grau I;

= alergia ou intolerancia suspeita ou documentada ao metal;

= qualquer caso em que 0os componentes do implante seleccionados para utilizacdo sejam demasiado
grandes ou demasiado pequenos para obter um resultado de sucesso;

= qualquer paciente com uma cobertura tecidular inadequada sobre o local da operagéo ou com um
stock ou qualidade 6ssea inadequados;

» qualquer paciente em que a utilizacdo do implante possa interferir com as estruturas anatémicas ou
com o desempenho fisiolégico esperado;

= fusdo prévia ao nivel a tratar;

= qualquer caso que ndo necessite de um enxerto 6sseo ou de uma fusao;

= qualquer anomalia presente que afecte o processo normal de remodelacdo éssea, incluindo, mas
ndo se limitando a, osteoporose grave da coluna vertebral, absor¢cdo éssea, osteopenia, tumores
primarios ou metastaticos da coluna vertebral, infecdo ativa no local ou certas perturbacdes
metabdlicas que afetam a osteogénese;

= qualquer outra condicdo 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 operagéo, elevacéo
da taxa de segmentagcdo ndo explicada por outras doencas, elevagdo da contagem de globulos
brancos (WBC) ou um desvio acentuado para a esquerda na contagem diferencial de WBC,;

» incapacidade do paciente de seguir as recomendacdes do médico;

» qualquer paciente que ndo esteja disposto a cooperar com as instrugfes pés-operatorias.

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

4. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A. DESCRICAO DO DISPOSITIVO
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 6sseos para a fusdo autbnoma do corpo
intervertebral da coluna cervical (C3-C7).

Os cages ou gaiolas Hexanium® ACIF estdo disponiveis em duas formas diferentes de placa terminal
(lordética [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).
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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 orientacao 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 € de 6,4 um.

Todos os cages e parafusos 0sseos sao fabricados em titdnio 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 séo fornecidos esterilizados.

B. GERACAO(OES) ANTERIOR(ES) OU VARIANTE(S)
Nao é reivindicada qualquer geracédo ou variante anterior para o Hexanium® ACIF. No entanto, foram
identificados dispositivos semelhantes durante a avaliacdo clinica: Zero-P, Depuy e Scarlet AC-T,
Spineart. Estes dispositivos s@o comparaveis ao Hexanium ACIF e tém beneficios clinicos
semelhantes.

C. DESCRIC/N-\O~ DOS ACESSORIOS DESTINADOS A SEREM UTILIZADOS EM
COMBINACAQO COM O DISPOSITIVO

Nenhum acessario se destina a ser utilizado em combinacéo com o aparelho.

D. DESCRICAO DOS DISPOSITIVOS E PRODUTOS DESTINADOS A SER
UTILIZADOS EM COMBINACAQO COM O DISPOSITIVO
A gaiola Hexanium® ACIF deve ser utilizada com uma gama de instrumentos associados a gaiola. Para
qualquer intervencgdo cirdrgica, é-lhes fornecida a gaiola Hexanium® ACIF (Tabela 1).

Tabela 1: Instrumentos destinados a serem utilizados para implantar as gaiolas Hexanium® ACIF

REFERENCIA DESIGNACAO DESCRICAO IMAGEM

INSTRUMENTOS DE DISTRACAO

AC2-A206 Pinos para Repartir 2 ou
Distrator / varias vértebras o
Compressor adjacentes
durante a
AC2-A216 Condutor para remocao do
pinos disco.
AC2-A201 Distrator /
Compressor
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REFERENCIA DESIGNACAO DESCRICAO IMAGEM
AC2-A214 Ponta Hexagonal A
para Distrator / \
Compressor
AC2-A210 Ficha para pinos \
INSTRUMENTOS PARA A PREPARACAO DE PLACAS TERMINAIS
AC2-A010 Raspagem Para preparar o
espaco do disco. -,%l.
INSTRUMENTOS PARA A SELECCAO DE IMPLANTES
AC2-A023 Malho Para permitir
uma remocao
facil dos ensaios \
durante as fases -
de |
dimensionament -
o da gaiola.
INSTRUMENTOS PARA ENCHIMENTO DE ENXERTOS
AC2-A020 Bloco de Para preencher
acondicionament | e comprimir o
o de enxerto de | enxerto 6sseo
gaiola cervical Ou 0 substituto
emTi 6sseo na gaiola
AC2-A021 Gaiola cervical ex situ.
do Ti Impactor
de osso
esponjoso
INSTRUMENTOS PARA A INSERQAO DE GAIOLAS
AC2-A001 Suporte de Assegurar uma
gaiola cervical Ti | interconexéao -ﬁd
estavel do
implante/instrum
SA com guia para garantir a
AC2-A002 Eixo interno para establlld?de de
; translacéo e o
suporte de gaiola rOtacAo -k »
cervical Ti SA cao.
AC2-A003 Suporte de
gaiola cervical mi*‘ =
em Ti sem
batente
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REFERENCIA DESIGNACAO DESCRICAO IMAGEM
INSTRUMENTO PARA REPOSICIONAMENTO DA GAIOLA
AC2-A022 Reposicionador | Para permitir o
de gaiola cervical | reposicionament
Ti o do implante w : =
apoés a remocgao
do aplicador.
INSTRUMENTO PARA INSERCAO DE PARAFUSOS
AC2-A030 Furador de Para estabelecer
0SS0Ss a trajetoria e —
assegurar a
colocacédo
AC2-A031 Furador de 0SS0 | ¢correta dos
angulado parafusos. i
AC2-A038 Furador de osso _ _ ‘
curto e angulado “u
AC2-A032 Broca reta
AC2-A033 Perfurador de
juntaem U e
AC2-A039 Perfurador de
junta em U curta e ) -
SD- Punho cilindrico
ALSH26123PCAO | de encaixe .D
INSTRUMENTO PARA INSERQAO DE PARAFUSOS
AC2-A034 Chave de fendas | Para inserir os
parafusos. D= — (.
AC2-A035 Chave de fendas
de juntaem U [RTR— L=
AC2-A037 Chave de fendas
de eixo C—= ==
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REFERENCIA DESIGNAQAO DESCRIQAO IMAGEM

AC2-A040 Chave de fendas
de junta em U S——r 3
curta

SD- Punho cilindrico

ALSH26123PCAOQOT | de limitacdo de

L13 binario de W
encaixe

INSTRUMENTOS PARA CONTER OS INSTRUMENTOS

SD-BASE11117

SV Base comum
DIN 1/1

H117 mm

Para conter
tabuleiros.

SD-LID11

SV Tampa
comum DIN 1/1

AC2-TRAY111

Tabuleiro
standard Ti

Para segurar
instrumentos
normalizados.

AC2-TRAY112

Tabuleiro Ti SA

Para segurar os
instrumentos SA.

AC2-ID

Placa de
identificacao
Hexanium® ACIF

Para identificar o
contentor.

HEXANIUM
ACIF

Para selecionar o tamanho e a altura da gaiola que melhor corresponde ao espaco intervertebral do
doente submetido a cirurgia, o cirurgido tem a possibilidade de utilizar gaiolas de ensaio. Para qualquer
intervencao cirargica, é-lhes fornecida também a gaiola Hexanium® ACIF (Tabela 2).

Tabela 2: Gaiolas de ensaio utilizadas para selecionar o tamanho e a altura da gaiola a implantar

REFERENCIA DESIGNACAO DESCRICAO ‘ IMAGEM
ENSAIOS PARA A ESCOLHA DA GAIOLA
AC2-A011-xxxx | Ensaio de gaiola | Para verificar o
cervical Ti espaco do disco
e determinar a [ — —p—"0

referéncia da
gaiola a utilizar.
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REFERENCIA ‘ DESIGNAQAO DESCRIQAO ‘ IMAGEM
AC2-A012-xxxx | Ensaio de gaiola | Para verificar o
cervical em Ti espaco do disco
sem batente e determinar a T s [l 1

referéncia da
gaiola a utilizar.

5. RISCOS E AVISOS

A. RISCOS RESIDUAIS E EFEITOS INDESEJAVEIS

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 degeneracao discal acima ou abaixo do nivel da cirurgia;

= disfagia;

= trombose venosa profunda, tromboflebite;

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

» retencdo urinéria ou perda do controlo da bexiga ou outros tipos de comprometimento do sistema
urolégico;

= alteracdo do estado mental; incapacidade de retomar as atividades da vida quotidiana normal;

Para além dos riscos associados a cirurgia da coluna espinal sem instrumentacdo, podem ocorrer 0s
seguintes efeitos adversos:
0] acontecimentos adversos relacionados com o dispositivo:
» reacdo de corpo estranho devido aos implantes, incluindo possivel formagéo de tumor, doenga
autoimune, metalose e/ou cicatrizes;

(i) eventos adversos relacionados com o dispositivo e com a cirurgia instrumentada:
= unido atrasada;

= ndo unido (ou pseudoartrose);

= fratura 6ssea ou protecdo contra o stress ao nivel, acima ou abaixo do nivel da cirurgia,
microfractura, reabsor¢cdo ou danos de qualquer osso da coluna vertebral (incluindo pediculos
el/ou corpo vertebral) e/ou enxerto 6sseo ou local de colheita de enxerto 6sseo;

= enxerto retropulsado;

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

» perda de funcdo neurologica, aparecimento de radiculopatia, laceragfes durais e/ou
desenvolvimento de dor, comprometimento neurovascular, incluindo paralisia, ou outros tipos de
lesBes graves, derrame de fluido espinal cerebral;

» lesdo de estruturas musculares ou neuroldgicas;

= infecao;

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

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

= perda da curvatura, corre¢do, altura e/ou reducao adequadas da coluna vertebral,

= dor, desconforto ou outras sensa¢@es anémalas devido a presenca do dispositivo;

= hérnia do nucleo pulposo,

» alteracBes degenerativas do nivel adjacente;

= perda ou aumento da mobilidade ou da funcéo da coluna vertebral,

» pressao sobre os tecidos ou 6rgdos circundantes;

Este documento é propriedade confidencial da SpineVision; ndo reproduzir sem autorizagéo prévia / Ce document confidentiel est la propriété de
SpineVision ; il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation.
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» formagdo de cicatrizes que podem causar comprometimento neuroldgico ou compresséo a volta
dos nervos e/ou dor;
=  estenose;

(iii) acontecimentos adversos relacionados com a cirurgia instrumental
= complicacéo do local doador de enxerto 6sseo;
*  morte;

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

Nota: O Hexanium® ACIF ndo foi avaliado quanto a seguranga e compatibilidade no ambiente de RMN.
O Hexanium® ACIF nao foi testado quanto a aguecimento ou migra¢éo no ambiente de RMN.

Dados gquantitativos

A tabela seguinte apresenta em pormenor as frequéncias previstas dos riscos residuais e dos efeitos
secundérios indesejaveis identificados, com base numa analise sistemética da literatura cientifica sobre
dispositivos semelhantes ndo equivalentes e no estado da arte geral.

Potenciais riscos clinicos e
efeitos secundarios
indesejaveis

Dispositivo similar n&o
equivalente

Estado da arte geral

Deslocamento, afrouxamento
ou fratura do parafuso

Mau posicionamento do
dispositivo

Degenerescéncia/doenca do
segmento adjacente

Desenvolvimento de
ossificacdo a nivel adjacente

Danos nas estruturas neuro-
vasculares

Morte de causa desconhecida

Disfagia

Paralisia C5

Aumento do ostedfito existente

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

N&o comunicado

1,6% e 2,9%

Fonte: Yang 2015, Chen 2016
Observado mas sem taxa
comunicada
Fonte: Chung 2021

Observado mas sem taxa
comunicada
Fonte: Njoku 2014
de 3,7% a 44,6%
Fontes: 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

Nao comunicado

2,9%
Fonte: Shi 2016

Nao comunicado

Nao comunicado

Geral: 3% - 6,34%
A dez anos: 25,6%
Fonte: Chung 2021

N&ao comunicado

Observado mas sem taxa
comunicada
Fonte: Chung 2021

Observado mas sem taxa
comunicada
Fonte: Njoku 2014

Nao comunicado

0% - 19%
Fonte: Takase 2020

Nao comunicado
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Potenciais riscos clinicos e
efeitos secundarios
indesejaveis

Dispositivo similar n&o
equivalente

Estado da arte geral

0,02% - 4,04%

Sindrome de Horner Fonte: Lubelski 2020

N&o comunicado

Fuga de liquido
cefalorraquidiano

N&o-unido causando dor
persistente no braco esquerdo

Nervo laringeo recorrente

Pseudartrose

1,5% -4,3%
Fonte: Qi 2013, Shi 2016b,
Zhang 2016
2,4%
Fonte: Njoku 2014

N&o reportado

Observado mas sem taxa
comunicada

Nao comunicado

Nao comunicado
1% - 11%
Fonte: Johnson 2020

Observado mas sem taxa
comunicada

1,3% - 4,3%
Fonte: Azab 2012, Fransen
2019, Zhang 2016

1,5% - 8,6%

Infecéo superficial da ferida N&o reportado

Subsidéncia Fonte: Lee 2015, Noh 2018, 21%
Njoku 2014, Shen 2018, Shi Fonte: Noordhoek
2016
1,2%

Hematoma no local da cirurgia N&o comunicado

Fonte: Barbagallo 2013
1,3%-11,1%
Fonte: Azab 2012, Njoku 2014,
Zhang 2016

Rouquidé&o transitéria N&o reportado

B. AVISOS E PRECAUCOES
PREOPERATIVO

= O cirurgido deve estar ciente ndo s6é dos aspetos médicos e cirargicos do implante, mas também
das limitag6es materiais dos implantes de titanio. O paciente deve ser instruido sobre as limitacdes
do implante, especialmente no que diz respeito a carga e a outras tensdes corporais sobre o
dispositivo, antes de ocorrer uma fusdo sélida. O paciente deve ser informado de que o nado
cumprimento das instru¢des pds-operatdrias 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.
= S6 devem ser selecionados 0s doentes que satisfagcam os critérios descritos nas indicacdes
e ndo devem ser selecionados 0s pacientes que correspondam as contra-indicacbes acima
mencionadas. Os seguintes factores podem ser importantes na sele¢cdo de pacientes para
dispositivos de estabilizac&o interna:
osensibilidade a corpos estranhos;
ocertas doengas degenerativas;
osenilidade, incapacidade de compreender/néo querer seguir as instru¢gdes do médico, alcoolismo
ou abuso de drogas;
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 cirdrgica GAC2-ST, ultima versédo aplicavel na SPINEVISION
SAS)
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= 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 o manuseamento.

= E necessario ter cuidado ao pegar no Hexanium® ACIF, enchendo-o com enxerto ésseo e
inserindo-0 entre 0s corpos vertebrais. As alterag6es podem produzir defeitos no acabamento
da superficie e tornar-se o ponto focal para uma eventual fratura do implante ou para uma
diminuicdo da eficacia na resisténcia a migracdo pds-operatdria (por exemplo, quando os
dentes do implante estdo danificados).

» Aescolha correta do tamanho do implante é extremamente importante. A possibilidade de uma
estabilizacdo adequada é aumentada pela sele¢cao do tamanho adequado do implante, tendo
em conta a anatomia e as condi¢cdes do paciente. A selecdo adequada do implante pode
minimizar, mas nao eliminar, 0s riscos.

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

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

* O Hexanium® ACIF nao 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 pos-operatoria.

= Osimplantes cirtrgicos 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 monitorizacdo cuidadosa do paciente durante os primeiros dois a quatro meses apés a
operagcdo 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 pos-
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 fixacéo falhada.
A capacidade e a vontade do paciente de seguir as instru¢des sdo um dos aspectos mais
importantes de uma cicatrizagdo 6ssea bem sucedida. O doente deve ser instruido sobre as
limitagbes do implante e que a atividade fisica e a carga total podem causar a falha prematura
dos dispositivos de estabilizacdo interna por migracéo, 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 estabilizacdo interna pode suportar niveis de atividade iguais aos
suportados por um segmento saudavel normal. Nao se pode esperar que nenhum implante
resista indefinidamente a um esfor¢co 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 estabilizaco interna destinam-se a serem
utilizados como dispositivos de partilha de carga até a cicatrizagdo normal. Se a cicatrizagao
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.

C. OUTROS ASPETOS RELEVANTES DA SEGURANCA (i.e., FSCA/FSN)

Uma vez que o dispositivo estd no mercado, foi estabelecida uma FSCA para o Hexanium® ACIF em
2021 (Tabela 3).
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Tabela 3: Lista FCSA para o Hexanium® ACIF desde a sua marcag¢do CE

REFERENCIA DESCRICAO

Né&o foi provado nenhum incidente. Esta a¢éo
€ tomada na sequéncia de uma melhoria

R2111654 e \
23/11/2021 (referéncia Recall proposta pelq SpineVision, a fim de melhor
ANSM) apreciar o fim do percurso do parafuso

quando o cirurgido o coloca na gaiola
Hexanium® ACIF.
Esta acdo foi tomada pela SPINEVISION SAS para se certificar de que as versfes antigas do

Hexanium® ACIF deixam de estar no mercado e ficam apenas as novas versdes. A seguranca e o
desempenho do dispositivo ndo sdo comprometidos.

6. RESUMO DA AVALlAcgo CLINICA E DO ACOMPANHAMENTO CLINICO
POS-COMERCIALIZACAO

A. RESUMO DOS DADOS CLINICOS RELATIVOS AO DISPOSITIVO EQUIVALENTE
(SE APLICAVEL)

N/A. N&o foi reivindicado qualquer dispositivo equivalente, os dados clinicos actuais baseiam-se no
Hexanium® ACIF.

B. RESUMO DOS DADOS CLINICOS DA(S) INVESTIGACAOQ(QES) CLINICA(S) PRE-
COMERCIALIZACAO

N/A. Nao foram efetuadas investigacdes clinicas especificas ao dispositivo antes da marcagéo CE.

C. RESUMO DOS DADOS CLINICOS PROVENIENTES DE OUTRAS FONTES

N/A. Os dados clinicos sobre o Hexanium® ACIF podem ser gerados e mantidos pelo fabricante ou
podem ser encontrados na literatura. No relatério de avaliagéo clinica associado ao Hexanium® ACIF,
os dados clinicos foram gerados por um estudo de acompanhamento clinico pos-comercializagdo
(PMCF) relacionado com o dispositivo em estudo. N&o foi encontrada na literatura nenhuma publicacéo
relacionada com o Hexanium® ACIF.

D. UM RESUMO GLOBAL DO DESEMPENHO CLINICO E DA SEGURANCA

A SPINEVISION SAS afirma que o sistema Hexanium® ACIF proporciona uma estabilizacdo imediata
de segmentos instaveis da coluna vertebral, promove uma area de superficie para o crescimento 6sseo,
ao mesmo tempo que possui as propriedades biomecanicas para suportar o esqueleto axial e mantém
0 espaco entre corpos e a lordose cervical.

Com base nos resultados preliminares do estudo PMCF do Hexanium® ACIF (SV004), foi demonstrado
que:

e O sistema Hexanium®ACIF proporciona a estabilizagcao imediata de segmentos instaveis da
coluna vertebral em todos os pacientes avaliados durante as visitas de acompanhamento,
exceto um aos 12 meses apos o procedimento.

e O sistema Hexanium® ACIF promove a fusao; de facto, a fusdo ja era total em 7,7% dos doentes
aos 2 meses, depois em 28,8% dos doentes aos 6 meses, 65,9% aos 12 meses e 100% aos
24 meses (7/7 doentes com dados disponiveis).

e Os pacientes tratados com o sistema Hexanium® ACIF mostraram uma melhoria na pontuagao
do indice de Incapacidade do Pescoco (NDI) aos 12 meses apds o procedimento, com uma
reducéo da dor no pescoco e no braco.
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Estes resultados preliminares relativos a 40 pacientes recrutados até a data revelaram dados
promissores que tendem a confirmar o desempenho clinico reivindicado para o Hexanium® ACIF.

As alegac8es de seguranca para o sistema Hexanium® ACIF sdo as seguintes: biocompativel; sélido
(ou seja, resistente a fratura/rompimento); complicac8es limitadas associadas a utilizacdo do sistema
Hexanium® ACIF.

Com base nos resultados preliminares do estudo PMCF do Hexanium® ACIF (SV005), foi confirmado
que:

e O sistema Hexanium® ACIF é biocompativel: verificado na sequéncia de testes de
biocompatibilidade efectuados pela SPINEVISION SAS, de acordo com as normas. A
biocompatibilidade do dispositivo foi também confirmada através da auséncia de reacgfes
adversas ao dispositivo comunicadas durante as actividades PMS e PMCF.

e O sistema Hexanium® ACIF é sélido: verificado através das actividades PMS e PMCF, néo
tendo sido comunicada até a data qualquer quebra/fratura do dispositivo, afrouxamento do
parafuso ou migracdo da gaiola.

e O uso do Hexanium® ACIF ndo leva a mais complicacbes em comparacdo com as observadas
na literatura.

Os dados clinicos e as provas clinicas sao suficientes para demonstrar a seguranca clinica e o
desempenho do Hexanium® ACIF.

E. ACOMPANHAMENTO CLINICO POS-COMERCIALIZACAO EM CURSO 0OU
PLANEADO

A SPINEVISION SAS implementou um estudo PMCF desde a marcacdo CE do dispositivo ao abrigo
dos requisitos MDD. O estudo esta em curso e continuara ativo apds a marcacao CE do dispositivo ao
abrigo dos requisitos do RDM.

O estudo Hexanium® ACIF PMCF (SV004) é um estudo ambispectivo, ndo intervencional,
multicéntrico, de acompanhamento clinico pds-comercializagdo. O objetivo do estudo é confirmar a
seguranca e o desempenho do Hexanium® ACIF no tratamento de pacientes que sofrem de DDD da
coluna cervical (C3-C7).

O primeiro paciente foi tratado em 13 de agosto de 2020 (data do procedimento indice) e o primeiro
paciente registado no estudo foi em julho de 2021 (data da ndo oposi¢do do paciente reconhecida). Os
pacientes tém um acompanhamento clinico aos 2, 6, 12 e 24 meses ap0s o procedimento. Prevé-se o
recrutamento de 144 pacientes num maximo de 10 centros europeus.

A incluséo de doentes esta agora concluida, com um total de 144 doentes incluidos em 6 centros. O
acompanhamento clinico ainda esta a decorrer.

7. POSSIVEIS ALTERNATIVAS DIAGNOSTICAS OU TERAPEUTICAS

Teoricamente, alguns objetivos de tratamento podem ser alcancados através de métodos
conservadores (ndo cirdrgicos) e sdo geralmente a primeira escolha de tratamento. As op¢des de
tratamento conservador incluem:
¢ Medicamentos: Anti-inflamatérios ndo esterdides (AINE) e acetaminofeno, antidepressivos,
antiepilépticos, capsaicina, cremes e pomadas, adesivos de lidocaina, colchicina,
corticosterdides sistémicos, relaxantes musculares esqueléticos, opidides

¢ Fisioterapia e exercicio fisico
e Manipulagéo/ quiroprética
¢ Injecdes de esterodides epidurais

¢ Tratamentos auxiliares, tais como imobilizagao, tracdo, estimulagao eléctrica, acupunctura e
estimulacao elétrica transcutanea
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Como alternativa a abordagem anterior para a fuséo cervical, a abordagem posterior também pode ser
efetuada. A foraminotomia cervical posterior percutdnea totalmente endoscoOpica (PPEKF) foi
desenvolvida como uma alternativa a abordagem de fusao cervical posterior convencional para evitar
as complicagBes causadas pela cirurgia aberta.

A artroplastia do disco cervical (CDA) ou substituicdo total do disco (TDR) foi desenvolvida como um
procedimento alternativo para preservar o movimento segmentar e, teoricamente, evitar a degeneragéo
do segmento adjacente. As vantagens tedricas da CDA incluem: preservacdo dos padrbes de
movimento e da amplitude de movimento (ADM), reconstitui¢do da altura do disco e do alinhamento da
coluna vertebral e recuperacéo mais rapida da fungéo cervical. No entanto, nos casos de espondilose
cervical multinivel e de doencas discais, os discos afectados podem apresentar diferentes tipos e graus
de degeneracd@o em cada nivel.

Recentemente, na literatura, a cirurgia hibrida que combina a CDA com a fusdo surgiu como uma
intervencao alternativa eficaz para o tratamento da espondilose cervical multinivel para preservar a
amplitude de movimento cervical e reduzir o risco de degeneracao do disco adjacente.

A abordagem por tunel transcorporal € uma alternativa relativamente nova ao ACDF que tem como
objetivo remover parte de um corpo vertebral cervical preservando o disco intervertebral para conseguir
a descompresséo cervical. De acordo com a literatura, esta abordagem parece ser uma op¢ao segura
e eficaz para o tratamento da radiculopatia e mielopatia cervicais, mas sendo uma técnica relativamente
nova, sao necessarios mais estudos controlados para confirmar os resultados.

8. PERFIL SUGERIDO E FORMACAO DOS UTILIZADORES
A utilizacdo do Hexanium® ACIF deve ser efectuada por um cirurgido ortopédico ou neurocirurgido com
formacdo e familiarizado com a cirurgia da coluna vertebral, bem como com as técnicas de
funcionamento relacionadas com estes implantes.

Este documento é propriedade confidencial da SpineVision; ndo reproduzir sem autorizagéo prévia / Ce document confidentiel est la propriété de
SpineVision ; il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation.
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9. REFERENCIA A QUAISQUER NORMAS HARMONIZADAS APLICADAS

A lista de normas abaixo contém as normas harmonizadas aplicadas ao abrigo da Diretiva 93/42/CEE
e a lista de normas harmonizadas aplicadas ao abrigo do Regulamento (UE) 2017/745.

Classe

Gestao da

qualidade

Gestao dos
riscos

Fabrico

Fabrico

Fabrico

Fabrico

Fabrico

Fabrico

Fabrico

Biocompatibilidade

Biocompatibilidade

Biocompatibilidade

Biocompatibilidade

Biocompatibilidade

Referéncia

EN ISO 13485
EN ISO 14971
NF EN ISO
15223-1

1ISO 11607-1

ISO 11607-2

EN ISO
11137-1

EN ISO
11137-2

EN ISO
11737-1

ISO 11737-2

EN ISO
10993-10

EN ISO
10993-12

EN ISO
10993-17

EN ISO
10993-18

EN ISO
10993-23

Descricéo

Dispositivos médicos - Sistemas de gestao da qualidade

- Requisitos para fins regulamentares

Dispositivos médicos - Aplicacédo da gestdo do risco aos
dispositivos médicos

[Etiquetagem] Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar
nos rétulos dos dispositivos médicos, etiquetagem e
informacao a fornecer - Parte 1: Requisitos gerais
[Embalagem] Embalagem para dispositivos médicos
esterilizados terminalmente - Parte 1: Requisitos para
materiais, sistemas de barreira esterilizados e sistemas
de embalagem

[Embalagem] Embalagem para dispositivos médicos
esterilizados terminalmente - Parte 2: Requisitos de
validacao para processos de conformacéo, selagem e
montagem

[Esterilizagdo] Esterilizacdo de produtos de cuidados de
salde - Radiacéo - Parte 1: Requisitos para o
desenvolvimento, validagdo e controlo de rotina de um
processo de esterilizagdo para dispositivos médicos
[Esterilizagdo] Esterilizacao de produtos de cuidados de
salde - Radiagdo - Parte 2: Estabelecimento da dose de
esterilizacéo

[Esterilizag&o] Esterilizacdo de produtos de cuidados de
saude - Métodos microbioldgicos - Parte 1:
Determinacdo de uma populagdo de microrganismos em
productos

[Esterilizagdo] Esterilizacao de produtos de cuidados de
salde - Métodos microbioldgicos - Parte 2: Testes de
esterilidade efectuados na defini¢cdo, validacéo e
manutencao de um processo de esterilizagao

Avaliacéo bioldgica dos dispositivos médicos
Parte 10: Ensaios de sensibilizagcao da pele

Avaliacéo bioldgica dos dispositivos médicos

Parte 12: Preparacdo de amostras e materiais de
referéncia

Avaliagéo bioldgica dos dispositivos médicos

Parte 17: Avaliagdo do risco toxicoldgico dos
componentes dos dispositivos médicos

Avaliacéo bioldgica dos dispositivos médicos

Parte 18: Caracterizacdo quimica de materiais para
dispositivos médicos no ambito de um processo de gestéo
de riscos

Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos

Parte 23: Ensaios de irritacdo

Ano de

publicacéo

2016

2019

2021

2020

2019

2015

2015

2018

2020

2023

2021

2023

2020

2021

Segue-se um resumo da seguranca e do desempenho clinico do dispositivo, destinado a doentes.
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PACIENTES SSCP

INFORMACOES SOBRE O PROJETO

Referéncia do relatério do

SsSCp SSCP_ACIF_R-RA81 rev_G
Revisdo de documentos G

Data de emisséao 19/08/2024

Este Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico (SSCP) destina-se a proporcionar ao publico o
acesso a um resumo atualizado dos principais aspetos da seguranca e do desempenho clinico do
dispositivo. As informacgdes apresentadas a seguir destinam-se a pacientes ou leigos. Na primeira parte
deste documento, encontra-se um resumo mais extenso da sua seguranca e desempenho clinico
preparado para os profissionais de saude.

O SSCP ndo se destina a dar conselhos gerais sobre o tratamento de uma condi¢cdo médica. Contacte
o seu profissional de salde caso tenha dlvidas sobre a sua condicdo médica ou sobre a utilizacdo do
dispositivo na sua situacdo. Este SSCP ndo se destina a substituir um cartdo de implante ou as
InstrugBes de utilizaco para fornecer informag8es sobre a utilizagdo segura do dispositivo.

1. IDENTIFICACAO DO DISPOSITIVO E INFORMACOES GERAIS

FABRICANTE
Nome SPINEVISION SAS
Endereco :;Zrijgodzll?olienaissance
y - Franga
PRODUTO
Nome comercial do dispositivo Hexanium® ACIF

3663136ACIFSCRWTS para parafusos
3663136ACIFCAGEM?9 para gaiolas

Ano em que o dispositivo recebeu a 2019 (MDD)
primeira marcacdo CE

UDI-DI basico

2. UTILIZACAO PRETENDIDA DO DISPOSITIVO

A. OBJETIVO PRETENDIDO
O sistema Hexanium® ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion, ou Fuséo Intercorpéreo Cervical
Anterior) destina-se a ser um dispositivo autdnomo de fusédo do corpo intervertebral da coluna cervical
(C3-C7). Destina-se a ser implantado através de uma abordagem anterior para proporcionar uma
estabilidade priméria da coluna cervical (com ou sem restauracdo da altura do disco) até ocorrer a
fusdo.

Este documento é propriedade confidencial da SpineVision; ndo reproduzir sem autorizagéo prévia / Ce document confidentiel est la propriété de
SpineVision ; il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation.
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B. INDICACAO(OES) E GRUPQ(S) DE PACIENTES PRETENDIDO(S)
O sistema Hexanium® ACIF (Anterior Cervical Interbody Fusion) é um dispositivo de fusao de corpos
intervertebrais indicado para utilizagéo 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(eis) afetado(s) e que devem ser resistentes ao tratamento conservador.

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

C. CONTRAINDICACOES
Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado na coluna toracica ou lombar.
As contraindica¢des incluem:

» infegdo, local no local da operacéo, sinais de inflamacéo local, leucocitose;

= febre;

= obesidade morbida (BMI = 40 kg/m?);

= mulheres gravidas;

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

= espondilolistese que ndo pode ser reduzida ao grau I; (deslizamento para a frente de uma
vértebra em relagéo a vértebra imediatamente inferior)

= alergia ou intolerancia suspeita ou documentada ao metal;

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

= qualquer paciente com uma cobertura tecidular inadequada sobre o local da operacdo ou com
um stock ou qualidade 6ssea inadequados;

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

» fusdo prévia ao nivel a tratar;

= qualquer caso que nao necessite de um enxerto ésseo ou de uma fuséo;

» qualquer anomalia presente que afecte o processo normal de remodelacédo 6ssea, incluindo,
mas nao se limitando a, osteoporose grave da coluna vertebral, absorcéo 6ssea, osteopenia,
tumores primarios ou metastaticos da coluna vertebral, infecdo ativa no local ou certas
perturbacdes 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
operacédo, elevacdo da taxa de segmentacéo ndo explicada por outras doencgas, elevacdo da
contagem de globulos brancos (WBC) ou um desvio acentuado para a esquerda ha contagem
diferencial de WBC;

» incapacidade do paciente de seguir as recomendac¢fes do médico;

» qualquer paciente que nao esteja disposto a cooperar com as instru¢des pos-operatorias.

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

3. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A. DESCRICAO DO DISPOSITIVO E MATERIAL/SUBSTANCIAS EM CONTACTO COM OS
TECIDOS DOS PACIENTES

O sistema Hexanium® ACIF é constituido por uma gaiola e dois parafusos dsseos de vdrias larguras e

alturas (Figuras 1 e 2), que podem ser inseridos entre dois corpos vertebrais (Figuras 3 e 4) do
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segmento C3-C7 (parte superior das costas) para dar apoio e correcdo durante as cirurgias de fusédo
intercorporal cervical.

A gaiola Hexanium® ACIF é composta exclusivamente por uma liga de titdnio que é biocompativel
(tolerada pelo organismo). Apenas o titanio estd em contacto com os tecidos do paciente.

Figura 1: Visualizagéo das gaiolas Hexanium® ACIF sem parafusos

Figura 2 : Visual das gaiolas Hexanium® ACIF com parafusos

°®

Figura 3 : Ligag&o da gaiola Hexanium® ACIF aos instrumentos para implantacao

Figura 4: Insercdo da gaiola Hexanium® ACIF no espago intervertebral

Este documento é propriedade confidencial da SpineVision; ndo reproduzir sem autorizacéo prévia / Ce document confidentiel est la propriété de
SpineVision ; il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation.
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B. INFORMACOES SOBRE AS SUBSTANCIAS MEDICINAIS PRESENTES NO
DISPOSITIVO, SE FOR O CASO
A gaiola Hexanium® ACIF ndo contém substancias medicinais. Por conseguinte, nenhuma substancia
medicinal entra em contacto com os tecidos do paciente.

C. DESCRICAO DA FORMA COMO O DISPOSITIVO ATINGE O MODO DE ACAO
PREVISTO

As gaiolas de implante Hexanium® ACIF destinam-se a manter a estabilidade priméria da coluna
cervical até a fuséo, que deve ocorrer nos primeiros 24 meses apés a implantagéo.

Apés a fuséo, as gaiolas de implantes Hexanium® ACIF destinam-se a ser deixadas no local, uma vez
gue sao incorporados no 0sso recem-formado.

Os dentes presentes nas superficies das gaiolas de implante Hexanium® ACIF contribuem para a
prevencdo do retrocesso das estruturas. A geometria oca das gaiolas permite-lhes ser preenchidas
com enxerto 6sseo. (A escolha do tipo de enxerto 6sseo sera sempre da responsabilidade do cirurgido)
A estrutura em favo de mel impressa em 3D permite o crescimento e o crescimento do 0sso.

D. DESCRICAO DOS ACESSORIOS, CASO EXISTAM
Nenhum acessorio se destina a ser utilizado em combinagdo com o aparelho.

4. RISCOS E AVISOS

Contacte o seu profissional de salde se achar que esta a sentir efeitos secundarios relacionados com
o dispositivo ou a sua utilizacéo ou se estiver preocupado com 0sS riscos.

Este documento ndo se destina a substituir uma consulta com o seu profissional de salde, se
necessario.

A. A FORMA COMO OS RISCOS POTENCIAIS FORAM CONTROLADOS OU GERIDOS
Para controlar os riscos potenciais que poderiam surgir durante a utilizagdo da gaiola Hexanium® ACIF,
a SPINEVISION SAS decidiu utilizar os métodos de controlo de riscos indicados na norma ISO 14971.
Estes métodos de controlo consistem em:
- Utilizagc&o de produtos medicamente seguros na concecéo e fabrico
- Medidas de prote¢do no préprio dispositivo médico ou no processo de fabrico
- informacéo para a seguranca e, se for caso disso, formacgéo dos utilizadores

B. RISCOS REMANESCENTES E EFEITOS INDESEJAVEIS

Alguns riscos associados a cirurgia ndo instrumentada da coluna vertebral foram identificados no
estado da arte e sdo descritos a seguir:

» Hemorragia (extravasamento de sangue dos vasos sanguineos) dos vasos sanguineos e/ou
hematomas;

» rutura ou degeneracao discal acima ou abaixo do nivel da cirurgia;

» disfagia (sensacdo de desconforto ou de obstrucdo a passagem dos alimentos durante a
degluticédo);

= trombose venosa profunda, tromboflebite;

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

» retencdo 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;

Este documento é propriedade confidencial da SpineVision; ndo reproduzir sem autorizagéo prévia / Ce document confidentiel est la propriété de
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Para além dos riscos associados a cirurgia da coluna espinal sem instrumentagéo, podem ocorrer 0s
seguintes efeitos adversos:

(i)

(ii)

(iii)

acontecimentos adversos relacionados com o dispositivo:
reacdo de corpo estranho devido aos implantes, incluindo possivel formacdo de tumor, doenca
autoimune, metalose e/ou cicatrizes;

eventos adversos relacionados com o dispositivo e com a cirurgia instrumentada:
unido retardada (quando um 0sso ndo se une dentro de um tempo médio previsto);
nao consolidagao ou pseudo-artrose (nédo consolidacéo completa e definitiva de uma fratura apos
0S prazos normais);
fratura Ossea ou protecdo contra o stress ao nivel, acima ou abaixo do nivel da cirurgia,
microfractura, reabsorcao ou danos de qualquer osso da coluna vertebral (incluindo pediculos
el/ou corpo vertebral) e/ou enxerto dsseo ou local de colheita de enxerto 6sseo;
enxerto retropulsado;
afrouxamento ou migragcdo do implante, que pode resultar em paralisia, perturbacdes
neurolégicas ou erosao dos vasos sanguineos devido a proximidade do dispositivo;
perda de funcdo neuroldgica, aparecimento de radiculopatia, laceragBes durais e/ou
desenvolvimento de dor, comprometimento neurovascular, incluindo paralisia, ou outros tipos de
lesdes graves, derrame de fluido espinal cerebral;
les&o de estruturas musculares ou neuroldgicas;
infecéo;
discite, aracnoidite e/ou outros tipos de inflamacao;
subsidéncia do implante nos corpos vertebrais adjacentes, resultando em perda de altura e
possivel impacto nas estruturas neurais;
perda da curvatura, corre¢éo, altura e/ou reducéo adequadas da coluna vertebral;
dor, desconforto ou outras sensagfes andmalas devido a presenga do dispositivo;
hérnia do nucleo pulposo,
alteragGes degenerativas do nivel adjacente;
perda ou aumento da mobilidade ou da funcdo da coluna vertebral;
pressao sobre os tecidos ou 6rgdos circundantes;
formacao de cicatrizes que podem causar comprometimento neuroldgico ou compresséo a volta
dos nervos e/ou dor;
estenose;

acontecimentos adversos relacionados com a cirurgia instrumental
complicag&o do local doador de enxerto 6sseo;
morte;

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

Nota: O Hexanium® ACIF ndo foi avaliado quanto a seguranc¢a e compatibilidade no ambiente de RMN.
O Hexanium® ACIF nao foi testado quanto a aquecimento ou migracéo no ambiente de RMN.

Dados guantitativos

A tabela seguinte apresenta em pormenor as frequéncias previstas dos riscos residuais e dos efeitos
secundarios indesejaveis identificados, com base numa analise sisteméatica da literatura cientifica sobre
dispositivos semelhantes ndo equivalentes e no estado da arte geral.

Este documento é propriedade confidencial da SpineVision; ndo reproduzir sem autorizagéo prévia / Ce document confidentiel est la propriété de
SpineVision ; il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation.
Nome do ficheiro informético / Référence informatique du document : SSCP_ACIF_R-RA81_rev_G_PT.docx

24




RESUMO DAS CARACTERISTICAS DE SEGURANCA E

DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES

PERFORMANCES CLINIQUES (RCSPC)

SPINE /' ISION

Data de aplicacao / Date d'application : 22 de
agosto de 2022

RA20

Documento de referéncia / Doc. de référence : P-

R-RA81-AB

Potenciais riscos clinicos e
efeitos secundarios
indesejaveis

Dispositivo similar n&o
equivalente

Estado da arte geral

Deslocamento, afrouxamento
ou fratura do parafuso

Mau posicionamento do
dispositivo

Degenerescéncia/doenca do
segmento adjacente

Desenvolvimento de
ossificacao a nivel adjacente

Danos nas estruturas neuro-
vasculares

Morte de causa desconhecida

Disfagia

Paralisia C5
Aumento do ostedfito existente
Sindrome de Horner

Fuga de liquido
cefalorraquidiano

N&o-unido causando dor
persistente no brago esquerdo

Nervo laringeo recorrente

Pseudartrose

Infec&@o superficial da ferida

Subsidéncia

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

Nao comunicado

1,6% e 2,9%

Fonte: Yang 2015, Chen 2016
Observado mas sem taxa
comunicada
Fonte: Chung 2021

Observado mas sem taxa
comunicada
Fonte: Njoku 2014
de 3,7% a 44,6%
Fontes: 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

Nao comunicado

2,9%

Fonte: Shi 2016
0,02% - 4,04%
Fonte: Lubelski 2020
1,5% - 4,3%

Fonte: Qi 2013, Shi 2016b,
Zhang 2016
2,4%

Fonte: Njoku 2014

N&o reportado

Observado mas sem taxa
comunicada
1,3% - 4,3%

Fonte: Azab 2012, Fransen
2019, Zhang 2016
1,5% - 8,6%

Fonte: Lee 2015, Noh 2018,
Njoku 2014, Shen 2018, Shi
2016

N&o comunicado

Nao comunicado

Geral: 3% - 6,34%
A dez anos: 25,6%
Fonte: Chung 2021

N&o comunicado

Observado mas sem taxa
comunicada
Fonte: Chung 2021

Observado mas sem taxa
comunicada
Fonte: Njoku 2014

N&o comunicado

0% - 19%
Fonte: Takase 2020

N&ao comunicado

Nao comunicado

Nao comunicado

N&ao comunicado

1% - 11%
Fonte: Johnson 2020

Observado mas sem taxa
comunicada

N&o reportado

21%
Fonte: Noordhoek
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Potenciais riscos clinicos e

. . Dispositivo similar n&o
efeitos secundarios

g Estado da arte geral
equivalente

indesejaveis

1,2%

Fonte: Barbagallo 2013
1,3%-11,1%
Rouquidéo transitéria Fonte: Azab 2012, Njoku 2014, Né&o reportado

Zhang 2016

Hematoma no local da cirurgia N&o comunicado

C. AVISOS E PRECAUCOES
PREOPERATIVO

= O cirurgido deve estar ciente ndo s6é dos aspetos médicos e cirargicos do implante, mas também
das limitagdes materiais dos implantes de titanio. O paciente deve ser instruido sobre as limita¢des
do implante, especialmente no que diz respeito a carga e a outras tensdes corporais sobre o
dispositivo, antes de ocorrer uma fusdo sélida. O paciente deve ser informado de que o nado
cumprimento das instrucdes pds-operatdrias pode levar a falha do dispositivo. O paciente deve ser
informado de que a falha do dispositivo pode levar & necessidade de uma cirurgia adicional para
remover os componentes defeituosos.
= S6 devem ser selecionados 0s doentes que satisfacam os critérios descritos nas indicacdes
e ndo devem ser selecionados 0s pacientes que correspondam as contra-indicacdes acima
mencionadas. Os seguintes factores podem ser importantes na selecdo de pacientes para
dispositivos de estabilizagdo interna:
osensibilidade a corpos estranhos;
ocertas doengas degenerativas;
osenilidade, incapacidade de compreender/ndo querer seguir as instru¢des do médico, alcoolismo
ou abuso de drogas;
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 cirdrgica GAC2-ST, ultima versdo aplicavel na SPINEVISION
SAS)

= O manuseamento correto dos implantes € 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 o manuseamento.

= E necesséario ter cuidado ao pegar no Hexanium® ACIF, enchendo-o com enxerto 6sseo e
inserindo-0 entre os corpos vertebrais. As alteracdes podem produzir defeitos no acabamento
da superficie e tornar-se o ponto focal para uma eventual fratura do implante ou para uma
diminuicdo da eficacia na resisténcia a migracdo pés-operatéria (por exemplo, quando os
dentes do implante estéo danificados).

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

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

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

* O Hexanium® ACIF n&o pode ser utilizado na coluna toracica e lombar.
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» O implante deve ser colocado no osso cortical periférico das placas terminais para minimizar o
risco de subsidéncia pos-operatoria.

» Osimplantes cirdrgicos 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 monitorizacdo cuidadosa do paciente durante os primeiros dois a quatro meses apés a
operacdo 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 fixacéo falhada.
A capacidade e a vontade do paciente de seguir as instru¢ées sdo um dos aspectos mais
importantes de uma cicatrizagdo 6ssea bem sucedida. O doente deve ser instruido sobre as
limitacdes do implante e que a atividade fisica e a carga total podem causar a falha prematura
dos dispositivos de estabilizacdo interna por migragéo, afrouxamento ou fratura. O paciente
deve ser instruido que um implante ndo tem a resisténcia de um 0sso normal e saudéavel, pelo
gue pode ocorrer uma falha do dispositivo se o implante for submetido a uma carga excessiva.
Um paciente ativo, debilitado ou demente que nado possa utilizar dispositivos ortopédicos de
suporte de peso pode estar particularmente em risco.

= Nenhum dispositivo de estabilizacdo interna pode suportar niveis de atividade iguais aos
suportados por um segmento saudavel normal. Nao se pode esperar que nenhum implante
resista indefinidamente a um esfor¢co 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 estabilizacdo interna destinam-se a serem
utilizados como dispositivos de partilha de carga até a cicatrizacdo normal. Se a cicatrizagcdo
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.

D. RESUMO DE QUALQUER ACCAO CORRETIVA DE SEGURANCA NO TERRENO
(FESCA)

Uma vez que o dispositivo estd no mercado, foi estabelecida uma FSCA para o Hexanium® ACIF em
2021 (Tabela 4)

Tabela 4: Lista FCSA para o Hexanium® ACIF desde a sua marcacdo CE

REFERENCIA DESCRICAO

N&o foi provado nenhum incidente. Esta acéo
€ tomada na sequéncia de uma melhoria

R2111654 - L .
23/11/2021 (referéncia Recall propostf_a pela_ SpineVision, a fim de melhor
ANSM) apreciar o fim do percurso do parafuso

quando o cirurgido o coloca na gaiola
Hexanium® ACIF.

Esta acao foi tomada pela SPINEVISION SAS para se certificar de que as versfes antigas do

Hexanium® ACIF deixam de estar no mercado e ficam apenas as novas versdes. A seguranca e o

desempenho do dispositivo ndo sdo comprometidos.
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5. RESUMO DA AVALIA(EAO CLINICA E DO _ACOMPANHAMENTO CLINICO
POS-COMERCIALIZACAO

A. CONTEXTO CLINICO DO DISPOSITIVO
O sistema Hexanium® ACIF esta no mercado desde 2019, com 4665 unidades vendidas em todo o
mundo, até 2022. O dispositivo ndo é considerado uma nova tecnologia. Efetivamente, esta tecnologia
(canulas intercorporais para fusdo da coluna vertebral) é utilizada ha varios anos no dominio médico
com seguranga e eficacia comprovadas.

B. PROVAS CLINICAS PARA A MARCACAO CE

Desde que o dispositivo estd no mercado, a SPINEVISION SAS organizou um estudo clinico ndo
interventivo (estudo observacional com recolha exclusiva de dados dos pacientes) para confirmar a
seguranca e o desempenho do dispositivo em pacientes que sofrem de Doenca Degenerativa do Disco
(DDD).

Um total de 144 pacientes, com 187 niveis discais afectados, foram tratados com o Hexamium® ACIF.
Entre estes pacientes, até o0 momento, foram registados 27 eventos adversos na base de dados do
estudo, relacionados com 22 pacientes (15,3%). Quatro desses eventos (2,8%) foram considerados
graves (EAS), sendo dois deles com relagéo causal com o procedimento indice (ou seja, 2 pacientes
com hematoma) e dois possivelmente/provavelmente relacionados ao procedimento indice (ou seja,
cervicalgia e hipersinal medular). Outro evento, classificado como néo grave, foi considerado como um
efeito causal do procedimento indice (ou seja, dor intermitente devido ao movimento do dreno redon
na pele). Todos os eventos relatados ocorreram entre 0 e 735 dias.

Os resultados preliminares para o parametro de desempenho primario mostram uma melhoria da
pontuacéo do indice de Incapacidade do Pescoco (NDI) aos 12 meses ap0s o procedimento, com uma
diferenca de 15,14% (n=47) em comparac¢do com a linha de base. A melhoria da pontuacao do NDI j&
tinha sido observada aos 2 meses e 6 meses apés o procedimento, com uma diferenca média de
14,04+20,96 (n=123) e 16,75+18,98 (n=90), respetivamente. Apenas trés pacientes tiveram seu escore
NDI avaliado aos 24 meses e os resultados ainda mostram melhora com uma diferengca média de
25,00£16,09 (n=3). A reducdo da dor no pescoco e no braco também foi avaliada nos pacientes. A
reducéo da dor pode ser observada durante todos os pontos de tempo ap0s o procedimento indice.
Foram efectuadas imagens médicas (ou seja, raios X, tomografia computorizada, ressonancia
magnética) para avaliar a taxa de fusdo e a estabilidade do sistema. Os resultados preliminares
mostram que, aos 2 meses, a fusédo ja tinha sido iniciada em 93 doentes (81,6%), incluindo a fusao total
em 9 doentes (7,7%) (dados disponiveis para 117 doentes); aos 6 meses, a fusdo era parcial em 52
doentes (71,2%) e total em 21 doentes (28,8%; dados disponiveis para 73 doentes); aos 12 meses, a
fusdo era parcial em 14 doentes (34,1%) e total em 27 doentes (65,9%; dados disponiveis para 41
doentes). Finalmente, todos os sete pacientes avaliados aos 24 meses apresentaram fuséo total
(100%).

Além disso, a estabilidade do sistema foi avaliada como estavel para todos os doentes avaliados
durante todas as visitas de acompanhamento, exceto um doente aos 12 meses.

Finalmente, a satisfacdo dos doentes foi avaliada com base numa escala de 5 graus e revelou que
mais de 75% dos doentes estavam muito satisfeitos ou algo satisfeitos com a sua cirurgia em todos os
momentos.

Estes resultados preliminares revelaram dados promissores que tendem a confirmar a seguranca
clinica e o desempenho reivindicados para o Hexanium® ACIF.

C. SEGURANCA
Através da andlise preliminar do estudo clinico, os doentes tratados com o sistema Hexanium® ACIF
sentiram que as suas dores no pesco¢o e nos bracos diminuiram mesmo até 24 meses apos o
procedimento indice, em comparacdo com o periodo anterior a implantacdo do dispositivo.
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A inclusao dos doentes esta concluida, mas o seu acompanhamento clinico ainda esta a decorrer. No
estudo realizado na Europa, a inclusdo e o acompanhamento dos pacientes ainda estdo a decorrer.

6. POSSIVEIS ALTERNATIVAS DIAGNOSTICAS OU TERAPEUTICAS

Ao considerar tratamentos alternativos, recomenda-se que contacte o seu profissional de salde,
gue podera ter em conta a sua situacao individual.

Teoricamente, alguns objetivos de tratamento podem ser alcancados através de métodos
conservadores (ndo cirdrgicos) e sdo geralmente a primeira escolha de tratamento. As opgdes de
tratamento conservador incluem:

o Medicamentos: Anti-inflamatérios ndo esterdides (AINE) e acetaminofeno, antidepressivos,
antiepilépticos, capsaicina, cremes e pomadas, adesivos de lidocaina, colchicina,
corticosteroides sistémicos, relaxantes musculares esqueléticos, opidides

e Fisioterapia e exercicio fisico
¢ Manipulagdo/ quiropratica
¢ Injecdes de esteroides epidurais

e Tratamentos auxiliares, tais como imobilizacado, tracdo, estimulacao eléctrica, acupunctura e
estimulacao elétrica transcutanea.

Como alternativa a abordagem anterior para a fusao cervical, a abordagem posterior também pode ser
efetuada. A foraminotomia cervical posterior percutanea totalmente endoscoépica (PPEKF) foi
desenvolvida como uma alternativa a abordagem de fusao cervical posterior convencional para evitar
as complicagfes causadas pela cirurgia aberta.

A artroplastia do disco cervical (CDA) ou substituicdo total do disco (TDR) foi desenvolvida como um
procedimento alternativo para preservar o movimento segmentar e, teoricamente, evitar a degeneracao
do segmento adjacente. As vantagens tedricas da CDA incluem: preservacdo dos padrbes de
movimento e da amplitude de movimento (ADM), reconstitui¢do da altura do disco e do alinhamento da
coluna vertebral e recuperagédo mais rapida da funcéo cervical. No entanto, nos casos de espondilose
cervical multinivel e de doencas discais, os discos afectados podem apresentar diferentes tipos e graus
de degeneracdo em cada nivel.

Recentemente, na literatura, a cirurgia hibrida que combina a CDA com a fusdo surgiu como uma
intervencao alternativa eficaz para o tratamento da espondilose cervical multinivel para preservar a
amplitude de movimento cervical e reduzir o risco de degeneracao do disco adjacente.

A abordagem por tanel transcorporal € uma alternativa relativamente nova ao ACDF que tem como
objetivo remover parte de um corpo vertebral cervical preservando o disco intervertebral para conseguir
a descompresséo cervical. De acordo com a literatura, esta abordagem parece ser uma op¢ao segura
e eficaz para o tratamento da radiculopatia e mielopatia cervicais, mas sendo uma técnica relativamente
nova, sao necessarios mais estudos controlados para confirmar os resultados.

7. FORMACAO SUGERIDA PARA OS UTILIZADORES

O Hexanium® ACIF s6 pode ser implantado por um cirurgido ortopédico ou neurocirurgido com
formacdo e familiarizado com a cirurgia da coluna vertebral, bem como com as técnicas de operagéo
relacionadas com estes implantes.
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