SPINE V' ISION

INNOVATION THAT MATTERS

Folheto informativo para o doente - Hexanium® TLIF

Item

Titul
o

InformagGes sobre o
dispositivo

l.a

Nome do dispositivo

Hexanium® TLIF

1b

Modelo do aparelho

Figura 2: Hexanium® TLIF versdo

Figura 1: Hexanium® TLIF versdo curva
reta

2.a

Objetivo pretendido

O sistema Hexanium® TLIF (Transforaminal Lumbar Interbody Fusion) destina-se a ser
utilizado como dispositivo de fusdo de corpos intervertebrais da coluna lombar (L2-
S1). Destina-se a ser implantado através de uma abordagem transforaminal para
proporcionar uma estabilidade primaria da coluna anterior (com ou sem restauragao
da altura do disco) até ocorrer a fusdo.

O dispositivo de fusdo de corpos intervertebrais Hexanium® TLIF deve ser combinado
com um

dispositivo de fixacdo lombar posterior adequado, por exemplo, o SPINEVISION
PLUS®, ULIS® ou LUMIS®,

2.b

Populagdo de pacientes pretendida

A Hexanium® TLIF destina-se a ser utilizada em doentes esqueleticamente maduros,

independentemente de
género.

Eventuais instrugdes de
funcionamento especiais para a
utilizagdo do aparelho

E importante reduzir as tensdes exercidas sobre os implantes, a fim de evitar os
problemas clinicos que podem acompanhar uma ma fixagdo. Seguir rigorosamente as
instrucGes do seu cirurgido é um dos aspectos mais importantes para uma
cicatrizagdo dssea bem sucedida. A atividade fisica proibida e a carga total podem
levar a falha prematura dos dispositivos de estabilizacdo interna por migragao,
afrouxamento ou fratura. O implante ndo tem a resisténcia de um osso normal e
saudavel, pelo que pode ocorrer uma falha do dispositivo se for submetido a uma
carga excessiva.

Este dispositivo interno de estabilizagdo destina-se a partilhar a carga até que ocorra
a cicatrizagdo normal. Se a cicatrizagdo normal ndo ocorrer ou for retardada, o
dispositivo pode partir-se devido a fadiga.

Desempenho previsto do dispositivo

0 Hexanium® TLIF proporciona estabilidade primaria da coluna cervical até ocorrer a fusdo
e promove a fusdo entre dois niveis continuos das vértebras cervicais.
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4.b

Efeitos secundarios indesejaveis

unido retardada - ndo-unido (ou pseudo-artrose) - fratura éssea ou stress shielding ao
nivel, acima ou abaixo do nivel da cirurgia, microfractura, reabsor¢do ou danos de
qualquer osso da coluna vertebral (incluindo pediculos e/ou corpo vertebral) e/ou
enxerto 6sseo ou local de colheita de enxerto 6sseo - enxerto retropulsado ;
afrouxamento ou migragdo do implante, que pode resultar em paralisia, perturbacdes
neuroldgicas ou erosdo dos vasos sanguineos devido a proximidade do dispositivo -
perda da fungdo neuroldgica, aparecimento de radiculopatia, laceragdes durais e/ou
desenvolvimento de dor, compromisso neurovascular, incluindo paralisia, ejaculagdo
retrograda tempordria ou permanente nos homens ou outros tipos de lesdes graves,
fuga de liquido cefalorraquidiano - infe¢do - hemorragia dos vasos sanguineos e/ou
hematomas - discite, aracnoidite e/ou outros tipos de inflamagdo - afundamento do
implante nos corpos vertebrais adjacentes, resultando em perda de altura e possivel
impacto nas estruturas neurais - perda da curvatura correta da coluna vertebral,
perda da curvatura, altura e/ou reducdo adequadas da coluna vertebral - dor,
desconforto ou outras sensagOes anormais devidas a presenga do dispositivo - hérnia
do nucleo pulposo, rutura ou degeneragdo do disco acima ou abaixo do nivel da
cirurgia - disfagia - alteragGes degenerativas ao nivel adjacente - perda ou aumento da
mobilidade ou fungdo da coluna vertebral - pressdo sobre os tecidos ou érgaos
circundantes - reagdo de corpo estranho devido a presenga de implantes, rea¢do de
corpo estranho devido a presencga de implantes, como uma massa, doenga autoimune
e/ou cicatrizagdo prejudicada - cessagdo de qualquer crescimento potencial da parte
operada da coluna vertebral - trombose venosa profunda, tromboflebite -
desenvolvimento de problemas respiratérios, e.desenvolvimento de problemas
respiratérios, por exemplo, embolia pulmonar, atelectasia, bronquite,

pneumonia, etc. - complicacdo do local doador do enxerto dsseo - retengdo urindria ou
perda de
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ISION

Item Titul Informagoes sobre o dispositivo
o
formagdo de cicatrizes que podem causar comprometimento neurolégico ou
compressdo dos nervos e/ou dor - alteracdo do estado mental; incapacidade de
retomar as actividades normais
vida quotidiana - Morte
Quaisquer riscos residuais que " . o . .
. . . Consultar o ponto 3 "Eventuais instrugGes de funcionamento especiais para a
5 possam surgir devido a eventuais e "
oA . - | utilizagdo do aparelho".
deficiéncias das medidas de protecao
adoptadas
Avisos sobre os riscos que podem | O Hexanium® TLIF ndo foi avaliado quanto a seguranga e compatibilidade no
6.a surgir da interagdo do dispositivo | ambiente de RM. O Hexanium® TLIF ndo foi testado quanto a aquecimento ou
com outros equipamentos migracdao no ambiente de RM.
Precaugdes e outras medidas que,
devido a esses riscos, devem ser . e P ~ .
6.b Por favor, consulte o conselho do cirurgido apds a implantacdao do Hexanium® TLIF.
tomadas pelo doente ou por um
profissional de salde
profissional.
A natureza e a frequéncia do | . L L . L .
E muito importante monitorizar cuidadosamente o doente durante os primeiros dois
acompanhamento do doente por um X N - ,
7.a . . a quatro meses apos a operagdo, enquanto a fusdo estd a decorrer.
profissional de salde
7b Sintomas que podem indicar que Sintomas como dor prolongada ou défice neuroldgico apds a cirurgia podem ser
’ o dispositivo esta a funcionar mal; sinais de mau funcionamento do Hexanium® TLIF.
Precaugdes e outras medidas a tomar
pelo doente em caso de mau . . o . . . .
. . . No caso de quaisquer sintomas que indiquem que o dispositivo estad a funcionar mal, o
7.c funcionamento do dispositivo ou se o e ,
doente deve contactar um profissional de saude.
doente apresentar algum dos
sintomas
mencionado na alinea b).
. . O tempo de vida previsto para a Hexanium® TLIF é de 24 meses (tempo necessario
7.d Tempo de vida previsto para o o S e -
dispositivo para que ocorra a fusdo dssea), mas a Hexanium® TLIF permanecerd implantada
durante toda a vida.
7e Tudo o que possa encurtar ou N3o seguir cuidadosamente as instrugdes do seu cirurgido para os cuidados pds-
) prolongar a vida util do dispositivo operatdrios
e a recuperagao pode levar a redugdo do tempo de vida do dispositivo
Pr 6! ras medi . . i . . .
ecaugoes e outras edlcllas que O doente deve ser monitorizado pelo seu cirurgido no final da vida util prevista do
7.f devem ser tomadas no final ou | . L
o ) o . dispositivo.
préximo do final da vida dtil prevista
do dispositivo
7 Quaisquer outros casos em que o Em caso de dor prolongada ou de défice neuroldgico apds a cirurgia, o doente deve
8 doente contactar um profissional de saude.
deve contactar um profissional de
saude
8.4 Materiais e substancias incluidos no | O Hexanium® TLIF é fabricado em titdnio de grau de implante (Ti6Al4V ELI, em
' dispositivo conformidade com a norma ASTM F3001).
8.b Os residuos de fabrico que O Hexanium® TLIF ndo contém quaisquer residuos de fabrico que possam constituir um

pode representar um risco para o
paciente

risco para a saude.
risco para o doente.
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9.a

Contacto em caso de incidente grave

Na eventualidade de qualquer incidente grave relacionado com o Hexanium® TLIF, é
favor comunica-lo imediatamente a SPINEVISION SAS através do seguinte enderego
eletrénico: corp.quality@spinevision.com e a autoridade nacional competente onde o

incidente ocorreu.
Endereco do sitio Web da SPINEVISION SAS: https://spinevision.net/

Identificacdo do doente

Identificador Unico do dispositivo

(=)=

Data do procedimento médico

Numero de catdlogo

@
+

Centro de saude ou médico

-
o
=]

Ndmero do lote

Sitio Web de informacgdo aos doentes

E

Fabricante

-

Dispositivo médico
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