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SSCP PARA UTILIZADORES E OU PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. OBJECTIVO

Este Resumoda Segurancae do Desempenho Clinico (SSCP)destina-se aproporcionarao publico o acesso
a um resumo atualizado dos principais aspectos da seguranca e do desempenho clinico do dispositivo.

O SSCPnéose destinaa substituiras Instru¢des de Utilizacéo (IFU) como documento principal para garantir
a utilizagéo segura do dispositivo, nem se destina a fornecer sugestdes de diagndstico ou terapéuticas aos
utilizadores previstos ou aos doentes.

As informacg@es seguintes destinam-se aos utilizadores/profissionais de saude.

A seqguir a esta informagéo, encontra-se um resumo destinado aos doentes.

2. IDENTIFICACAO DO DISPOSITIVO E INFORMACOES GERAIS

FABRICANTE
Nome SPINEVISION SAS
End 10 rue de la Renaissance - Batiment E -
ndereco 92160 Antony - Franca

Numero de registo Unico (SRN) FR-MF-000001549
ORGANISMO NOTIFICADO

Nome TUV SUD
Numero de identificagdo Unico 0123
PRODUTO
Nome comercial do dispositivo Hexanium® TLIF
UDI-DI basico 3663136TLIFCAGESE

Nomenclatura dos dispositivos médicos
Descricdo/texto

Classe do dispositivo Classe lll

Ano em que foi emitido o primeiro 2016
certificado (CE) para o dispositivo

P09070101: Gaiolas para coluna vertebral

3. UTILIZACAO PREVISTA DO DISPOSITIVO

A. OBJECTIVO PRETENDIDO
O sistema Hexanium® TLIF (Transforaminal Lumbar Interbody Fusion) destina-se a ser utilizado como
dispositivode fus@ode corpos intervertebraisda colunalombar(L2-S1). Destina-se a serimplantado através
de uma abordagem transforaminal para proporcionar uma estabilidade primaria da coluna anterior (com ou
sem restauracao da altura do disco) até ocorrer a fuséo.
Hexanium® O dispositivo de fus&o do corpo intervertebral TLIF deve ser combinado com um dispositivo de
fixagdo lombar posterior adequado, por exemplo, 0 SPINEVISION® PLUS®, ULIS® ou LUMIS .®

B. INDICACAO(OQES) E POPULACAQ(OES)-ALVO
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O sistema Hexanium® TLIF (Transforaminal Lumbar Interbody Fusion) é um dispositivo de fuséo de corpos
intervertebrais indicado para utilizagdo em
o Doentes com doenca degenerativa do disco (DDD) num ou dois niveis continuos de L2-S1.
A DDD é definida como dor lombar discogénica com degeneragéo do disco confirmada pela histéria
do doente e por estudos radiograficos.
e Doentescom DDD que também podem ter espondilolistese ou retrolistese de grau | no(s) nivel(eis)
afetado(s).

O Hexanium®TLIF destina-se a ser utilizado em doentes esqueleticamente maduros, que n&o apresentem
contra-indicacgOes e independentemente do sexo.

C. CONTRA-INDICACOES E/OU LIMITACOES
Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado na coluna torcica ou cervical.
As contra-indicac¢des incluem:

e infecdo, local no local da operacéo, sinais de inflamacao local, leucocitose;

febre;

obesidade morbida (IMC 2 40 kg/m?);

mulheres gravidas;

casos pediatricos, ou doentes ainda com crescimento esquelético geral;

espondilolistese que néo pode ser reduzida ao grau |;

alergia ou intolerancia suspeita ou documentada ao metal composito;

qualquer caso em que os componentes do implante selecionados para utilizag&o sejam demasiado
grandes ou demasiado pequenos para obter um resultado de sucesso.

e qualquerdoente com uma cobertura tecidularinadequada sobre o local da operagdo ou com um
stock ou qualidade éssea inadequados.

e qualquerdoente em que a utilizagcao do implante possa interferir com as estruturas anatémicas ou
com o desempenho fisiolégico esperado.

o fusdo prévia ao nivel a tratar.
gualquer caso que ndo necessite de um enxerto 6sseo ou de uma fusao;
gualqueranomalia presente que afecte o processo normal de remodelacao 6ssea, incluindo, mas
nédo se limitando a, osteoporose grave da coluna vertebral, absor¢cao 6ssea, osteopenia, tumores
primarios ou metastaticos da coluna vertebral, infe¢cdo ativa no local ou certas perturbacdes
metabdlicas que afectam a osteogénese;

e qualqueroutracondigdo que excluao potencial beneficiodacirurgiade implante da colunavertebral,
como a presenca de tumores ou anomalias congénitas, fratura local no local da operacéo, elevacgéo
da taxa de segmentacdo ndo explicada por outras doencas, elevacao da contagem de glébulos
brancos (WBC) ou um desvio acentuado para a esquerda na contagem diferencial de WBC,;

e senilidade, incapacidade de compreender/nao querer seguir as instrucdes do médico,;

e qualquer doente que néo esteja disposto a cooperar com as instru¢des pds-operatorias.

As contra-indicagfes destes dispositivos sdo semelhantes as de outros sistemas de inter-corpos para a
colunavertebral. Estes instrumentos para a coluna vertebral néo foram concebidos, destinados ou vendidos
para utilizagGes diferentes das indicadas.

Estas contra-indicacdes devem ser tidas em conta pelo médico ao tomar a sua deciséo.

4. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema Hexanium®TLIF consiste numa gaiola de varias larguras e alturas, que pode ser inserida entre
dois corpos vertebrais do segmento L2-S1 para dar apoio e correcdo durante as cirurgias de fuséo
intercorporal lombar. A geometria oca dos implantes permite-lhes ser preenchidos com enxerto 6sseo. Para
o sistema Hexanium® TLIF, deve ser utilizada uma cage por segmento para fus&o, de modo a estabilizaro
segmento em causa.
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Todos os cages sao fabricados em titdnio de grau de implante (Ti6Al4V em conformidade com as normas
ASTM F136 e ASTM F3001). De acordo com o relatério de avaliagcdo clinica anterior, concluiu-se que a
relacé@o beneficio-risco é positiva.

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 vérias filas de dentes com uma altura de 0,7 mm. Os
dentes piramidais na parte de tras permitem evitar o recuo da gaiola. A ponta em forma de bala facilita a
insercdo entre as vértebras. A rugosidade da superficie é de 6,4 pm.

Os implantes Hexanium® TLIF estavam originalmente disponiveis em design curvo, com alturas de 7 mm a
16 mm em incrementos de 1 mm numa pegada pequena (28 mm x 9 mm) ou numa pegada média (32 mm x
10,5 mm).

Hexanium® Foram também desenvolvidos implantes TLIF de desenho reto, com alturas de 7 mm a 16 mm
em incrementos de 1 mm numa pegada pequena (28 mm x 10 mm) ou numa pegada média (32 mm x 10
mm).

Os implantes Hexanium® TLIF tém um angulo de lordose de 5°.

Para o sistema Hexanium®TLIF, deve ser utilizadaumacage por segmento para fusdo, de modo a estabilizar
0 segmento em causa. O Hexanium®TLIF deve ser preenchido com enxerto 6sseo autégeno ou com um
substituto de enxerto ésseo para melhorar a fusdo 6ssea. A escolha do enxerto serd sempre da
responsabilidade do cirurgido.

B. GERACAO(OES) ANTERIOR(ES) OU VARIANTE(S)
N4o é reivindicada nenhuma geracéo anterior para o Hexanium® TLIF

C. DESCRICAO DOS ACESSORIOS DESTINADOS A SER UTILIZADOS EM
COMBINACAO COM O DISPOSITIVO

Nenhum acessorio se destina a ser utilizado em combinacao com o aparelho.

D. DESCRICAO DOS DISPOSITIVOS E PRODUTOS DESTINADOS A SER UTILIZADOS
EM COMBINACAO COM O DISPOSITIVO
O Hexanium®TLIF deve ser preenchido comenxerto 6sseo autégeno ou comum substituto de enxerto 6sseo
para melhorar a fusao éssea. A escolha do enxerto serd sempre da responsabilidade do cirurgido.

O Hexanium®TLIF cage deve ser combinado com um dispositivo de fixagdo lombar posterior adequado, por
exemplo, o SPINEVISION® PLUS®, ULIS® ou LUMIS .®

O Hexanium®TLIF cage deve ser utilizado com uma gama de instrumentos associados ao cage. Estes s&o
fornecidos com a gaiola TLIF Hexanium® para qualquer procedimento cirtirgico.

' . " UTILIZACAO
‘ REFERENCIA DESIGNACAO SRR VISUAL

INSTRUMENTOS PARA A PREPARAGAO DO ESPAGO DISCAL

TL3-A033 Cureta de cremalheira | Para remover o
reta material do disco.

TL3-A035-R Cureta de anel direita /

Este documento é propriedade confidencial da SpineVision; n&o reproduzir sem autorizagio prévia/ Ce document confidentiel est la propriété de SpineVision
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TL3-A035-L Cureta de anel
esquerda
;"‘)
TL3-A037-01 Raspador convexo reto | Para sangrar as placas
terminais.
TL3-A037-02 Raspador Convexo
Curvo
INSTRUMENTOS PARA A RESTAURACAO DO ESPACO DISCAL
TL3-A010-xx Espalhador Para restaurar a altura
(de 7 a 16 mm) do espaco discal e
sangrar as placas
terminais.
TL3-A011-xx Escareador &
(de 7a 16 mm) \\
\\R
SD- PunhoemT de silicone| Para ser ligado aos
ATSH1169214C5 | canulado de encaixe | instrumentos. \
INSTRUMENTOS PARA INSERCAO/REMOCAO DE GAIOLAS
TL3-A001 Suporte de gaiola Para inserir gaiolas
curvas no espago
discal.
TL3-A012 Ti TLIF Cage & Trial Para inserir gaiolas
Holder rectas e ensaios no
espaco do disco.
TL3-A002 Pega do suporte da A ligar aos suportes
gaiola das gaiolas.
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- - UTILIZACAO
‘ REFERENCIA DESIGNACAO PREVISTA VISUAL ‘
TL3-A025 Martelo deslizante Para facilitar a

insergdo/remocéo da
gaiola.

5
‘\
v/

v

TL3-A022 Tampéao Para reposicionar a
gaiola apds a insercéo "
com o suporte da
gaiola.
INSTRUMENTOS PARA ENXERTOS OSSEOS (GAIOLAS CURVAS)
TL3-A020 Suporte de gaiola para | Para manter a gaiola
enxerto durante a compactagdo
do enxerto ésseo.
TL3-A021 Compactador de Para compactar o
enxertos enxerto 6sseo na
gaiola.

Tabela 1: Instrumentos destinados a serem utilizados para implantar os cages Hexanium® TLIF

‘ REFERENCIA DESIGNACAO DESCRICAO IMAGEM ‘
SD-BASE1158 SV Base comum DIN Para conter
1/1 tabuleiros.
H68 mm
SD-BASE11117 SV Base comum DIN
11
H117 mm
SD-MLID SV Tampa comum DIN
11
TL3-TRAY111 Bandeja de Curetas Para segurar as
curetas.
TL3-TRAY112 Tabuleiro de Para segurar os
distribuicéo espalhadores.
TL3-TRAY113 Bandeja de Para manter
instrumentos Ti TLIF instrumentos para
TLIF.

Este documento é propriedade confidencial da SpineVision; n&o reproduzir sem autorizagio prévia/ Ce document confidentiel est la propriété de SpineVision
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‘ REFERENCIA DESIGNACAO DESCRICAO IMAGEM ‘
| TL3-RACK Bastidor Ti TLIF Trials | Realizar ensaios para Nbs;*q”‘-'-h y -
TLIF- N n-'.fhnh\.\”-.‘”.,""‘ :

Tabela 2: Instrumentos destinados a serem utilizados para implantar os cages Hexanium® TLIF

5. RISCOS E ADVERTENCIAS

A. RISCOS RESIDUAIS E EFEITOS INDESEJAVEIS
Alguns riscos associados a cirurgia da coluna vertebral foram identificados no estado da arte e sao descritos
a seguir:
= oclusédo da aorta com paragem cardiaca nao fatal
lesdo intestinal
enfarte do miocérdio
hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas;
rutura ou degeneracgédo discal acima ou abaixo do nivel da cirurgia;
trombose venosa profunda, tromboflebite;
= desenvolvimento de problemas respiratérios, por exemplo, embolia pulmonar, atelectasia,
bronquite, pneumonia, etc;
= retencdo urinaria ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de comprometimento do
sistema uroldgico;
= alteracdo do estado mental,
= incapacidade de retomar as actividades da vida quotidiana normal;

Esta lista ndo é exaustiva. Outros riscos que podem surgir durante uma cirurgia a coluna vertebral .

Para além dos riscos associados a cirurgia da coluna vertebral sem instrumentagdo, podem ocorrer 0s
seguintes eventos adversos potenciais:
= unido atrasada;
= nd&ounido (ou pseudoartrose);
= fratura éssea ou protecdo contra o stress ao nivel, acima ou abaixo do nivel da cirurgia,
microfractura, reabsor¢@o ou danos de qualquer osso da coluna vertebral (incluindo pediculos
e/ou corpo vertebral) e/ou enxerto 6sseo ou local de colheita de enxerto 0sseo;
=  enxerto retropulsado;
= afrouxamento ou migracdo do implante, que pode resultar em paralisia, perturbacdes
neurolégicas ou erosédo dos vasos sanguineos devido a proximidade do dispositivo;
= perda da funcdo neurolégica, aparecimento de radiculopatia, laceracdes durais e/ou
desenvolvimento de dor, comprometimento neurovascular incluindo paralisia, ejaculacdo
retrograda temporaria ou permanente em homens, ou outros tipos de lesdes graves, derrame
de fluido espinal cerebral;
= |esdes das estruturas musculares
= 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 reducdo adequadas da coluna vertebral;
= perda do equilibrio sagital
dor, desconforto ou outras sensag¢des andémalas devido a presenca do dispositivo;
hérnia do nacleo pulposo,
perda ou aumento da mobilidade ou da fun¢éo da coluna vertebral,
pressédo sobre o0s tecidos ou 6rgéos circundantes;
= Reacdo de corpo estranho aos implantes, incluindo possivel formacdo de tumor, doenca
autoimune, metalose e/ou cicatrizes;

Este documento é propriedade confidencial da SpineVision; n&o reproduzir sem autorizagio prévia/ Ce document confidentiel est la propriété de SpineVision
; il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation.
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= Complicacao do local doador de enxerto 6sseo;
= formacao de cicatrizes que podem causarcomprometimento neurolégico ou compressao a volta
dos nervos e/ou dor;

= pseudartrose;

= estenose;

= recuperacdo inadequada da lordose;

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

Dados guantitativos:
Com base nos efeitos secundérios/eventos adversos indesejaveis (EAU/EA) reconhecidos dos dispositivos
intercorporais lombares e nas complicacées identificadas no estado da técnica, é possivel que o Hexanium®
TLIF possa estar associado a:
Degeneracao/doenca do segmento adjacente
e Taxa de dispositivos semelhantes ndo equivalentes: 3,3% (Belykh 2018)
e Taxa do estado geral da arte:
= Geral: 8,5% - 26,6% (Hashimoto 2018)
= Aoscinco anos: 7% (Kuo 2020)

Reoperacgéo
e Taxa do estado geral da arte:
= Geral: 11,1% (Manzur 2020)
= Delallanos:0-39% (Lang 2019)
= Aos15anos: 37,5% (Lang 2019)
Rotura da gaiola
e Taxa do estado geral da arte: 3,7% (Koenders 2019)
Migracdo da gaiola
e Taxa do estado geral da arte: 1,3% - 8% (Koenders 2019; Yu 2022)
Afundamento da gaiola
e Taxa do estado geral da técnica: 27,6% (Yu 2022)
Lesdo da raiz nervosa

¢ Nao foicomunicadanenhumataxapara dispositivos semelhantes ndo equivalentesnemdo
estado geral da técnica (Lan 2018; Li 2020)

Mal posicionamento do parafuso pedicular:
e Taxa do estado geral da arte: 3,7% - 4,3% (Koenders 2019)
Instabilidade do segmento adjacente
e Taxa do estado geral da arte: 3,3% (Koenders 2019)
Infecéo da ferida
e Taxa do estado geral da arte: 1,3% - 5,8% (Koenders 2019)
e Taxa de dispositivos semelhantes ndo equivalentes: 2% - 3,3% (Mokawem 2019; Belykh
2018)
Pseudartrose
e Taxa do estado geral da arte: 1,7% - 4,7% (Koenders 2019)
Rasgéao dural
e Taxa do estado geral da arte: 3,3% - 16% (Koenders 2019)
e Taxa de dispositivos semelhantes ndo equivalentes: 3,3% (Belykh 2018)
Ferida vascular
e Taxa do estado geral da arte: 1,6% - 4,5% (Koenders 2019)
Hematoma espinal / submuscular
e Taxa de dispositivos semelhantes ndo equivalentes: 3,3% (Belykh 2018)

Este documento é propriedade confidencial da SpineVision; n&o reproduzir sem autorizagdo prévia/ Ce document confidentiel est la propriété de SpineVision
; il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation.
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Ocluséo da aorta com paragem cardiaca nao fatal
e Taxa do estado geral da arte: 2% (Koenders 2019)
Embolia pulmonar
e Taxa do estado geral da arte: 3,3% - 4,3% (Koenders 2019)
Enfarte do miocardio
e Taxa do estado geral da arte: 4% (Koenders 2019)
Reacéo alérgica aguda
¢ Nao foi comunicada nenhuma taxa para dispositivos semelhantes n&do equivalentes nema
partir do estado geral da técnica (Koenders 2019)
Urosepsis
e Na&o foi comunicada nenhuma taxa para dispositivos semelhantes ndo equivalentes nema
partir do estado geral da técnica (Koenders 2019)
Lesédo intestinal
e Taxa do estado geral da arte: 4,5% (Koenders 2019)
Confuséo pés-operatéria
e Na&o foi comunicada nenhuma taxa para dispositivos semelhantes ndo equivalentes nema
partir do estado geral da técnica (Koenders 2019)
Lesdo do trato urinério:
e Taxa do estado geral da arte: 46 casos documentados na literatura (Turgut 2020)
Deslizamento vertebral
e Na&o foi comunicada qualquer taxa para dispositivos semelhantes ndo equivalentesnema
partir do estado geral da técnica (Tang 2020)
Agravamento dos sintomas neuroldgicos
e Taxa de dispositivos semelhantes ndo equivalentes: 3,3% (Belykh 2018)
Dores nas pernas
e Taxa de dispositivos semelhantes ndo equivalentes: 2% (Mokawem 2019)
Trombose da veia profunda iliaca
e Taxa de dispositivos semelhantes ndo equivalentes: 2% (Mokawem 2019)

B. AVISOS E PRECAUCQOES
PREOPERATIVO
= QO cirurgido deve estar ciente ndo sé dos aspectos médicos e cirlrgicos do implante, mas também
das limitagGes materiais dos implantes de titdnio. O doente deve ser instruido sobre as limitagbes
do implante, especialmente no que diz respeito & sustentagéo de peso e outras tensdes corporais
sobre o dispositivo antes de ocorrer uma fuséo sélida. O doente deve ser informado de que 0 n&o
cumprimento das instrugdes pds-operatdrias pode levar & falha do dispositivo. O doente deve ser
informado de que a falha do dispositivo pode levar a necessidade de uma cirurgia adicional para
remover 0s componentes defeituosos.
= Os doentes devem ter recebido pelo menos 6 semanas de tratamento nao operatério antes do
tratamento com o sistema Hexanium® TLIF.
= Soé devemser selecionados os doentes que satisfagam os critérios descritos nas indicagdes
e ndo devem ser selecionados os doentes que correspondam as contra-indicagdes acima
mencionadas. Os seguintes factores podem ser importantes na sele¢cdo de doentes para
dispositivos de estabilizagdo interna:
o sensibilidade a corpos estranhos;
o certas doencas degenerativas;
o senilidade, incapacidade de compreender/ndo querer seguir as instru¢ées do médico,
alcoolismo ou abuso de drogas;
o oObesidade;
o aprofissdo ou o nivel de atividade do doente;
fumar.

Este documento é propriedade confidencial da SpineVision; n&o reproduzir sem autorizagdo prévia/ Ce document confidentiel est la propriété de SpineVision
; il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation.
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= Devemestar disponiveis componentes esterilizados adicionais em caso de necessidade inesperada.

INTRAOPERATIVA (Ver técnica cirargica GTL3-ST, ultima verséao aplicavel na SPINEVISION SAS)

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

= E necessario ter cuidado ao pegar no implante Hexanium® TLIF, enché-lo com enxerto 6sseo e
inseri-lo entre os corpos vertebrais. As alteracdes podem produzir defeitos no acabamento da
superficie e podem tornar-se o ponto focal de uma eventual fratura do implante ou de uma
diminuicao da eficacia naresisténcia a migragéo pos-operatoria (por exemplo, quando os dentes do
implante estdo danificados).

= A selecao correta do tamanho do implante é extremamente importante. A possibilidade de uma
estabilizacdo adequada é aumentada pela sele¢do do tamanho adequado do implante, tendo em
contaa anatomiae as condi¢desdodoente. A selegao correta do implante pode minimizar, mas n&o
eliminar, os riscos.

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

* O Hexanium®TLIF n&o pode ser inserido através de uma abordagem anterior.

* O Hexanium® TLIF n&o pode ser utilizado na coluna cervical e toracica.

= QOimplante deve ser colocado no 0sso cortical periférico das placas terminais para minimizar o risco
de subsidéncia pds-operatdria.

= Osimplantes cirargicos nuncadevem ser reutilizados. Umimplante explantado nunca deve ser
reimplantado. Mesmo que um dispositivo pareca nado estar danificado, pode ter pequenos defeitos
e padrdes de tensdo interna que podem levar a uma rutura precoce

POSTOPERATIVO

» A massa de fusdo amadurece e torna-se capaz de partilhar a carga com o implante. Instruir
adequadamente o doente sobre os cuidados pos-operatérios corretos. O doente deve ser
instruido no sentido de reduzir o stress sobre os implantes, de modo a evitar problemas clinicos que
possam acompanhar uma fixacdo falhada. A capacidade e a vontade do doente para seguir as
instrucdes sdo um dos aspectos mais importantes de uma cicatrizacdo 6ssea bem sucedida. O
doente deve ser informado das limitacdes do implante e de que a atividade fisica e a carga total
podem causar a falha prematura dos dispositivos de estabilizacdo interna por migracgéo,
afrouxamento ou fratura. O doente deve serinformado de que um implante nao tem a resisténcia de
um osso saudavel normal e que pode ocorrer uma falha do dispositivo se for aplicada uma carga
excessiva no implante. Um doente ativo, debilitado ou demente que néo possa utilizar dispositivos
ortopédicos de suporte de peso pode estar particularmente em risco.

= Nenhumdispositivo de estabilizacao internapode suportarniveis de atividade iguais aos suportados
por um segmento saudavel normal. Nao se pode esperar que nenhum implante resista
indefinidamente a um esforgo de suporte de peso sem apoio.

= Osimplantespodemfalharquandosujeitosaumacarga acrescidaassociadaa uma unido retardada
ou a uma nao unido. Os dispositivos de estabilizacédo interna destinam-se a ser dispositivos de
partilha de carga até ocorrer uma cicatrizacdo normal. Se a cicatrizacdo normal ndo ocorrer ou for
atrasada, o dispositivo pode partir-se devido a fadiga. Os doentes devem ser informados dos riscos
de fracasso do implante.

O Hexanium® TLIF ndo foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de RMN. O

Hexanium® TLIF néo foi testado quanto a aguecimento ou migragdo no ambiente de RM.

C. OUTROS ASPECTOS RELEVANTES DA SEGURANCA (i.e., FSCA/FSN)
NA&o sdo reivindicados quaisquer outros aspectos de seguranca relevantes para o Hexanium® TLIF.

Este documento é propriedade confidencial da SpineVision; n&o reproduzir sem autorizagdo prévia/ Ce document confidentiel est la propriété de SpineVision
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6. RESUMO DA AVALIACAO 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® TLIF (design curvo).
E de salientarque o Hexanium® TLIF (design reto) e o Hexanium®TLIF (design curvo) tém carateristicas
clinicas e biolégicas idénticas. Tém carateristicas técnicas semelhantes, com algumas discrepancias devido
ao design:umé curvo e o outro é reto. No entanto, esta diferenca nao afecta a seguranca e o desempenho
do dispositivo, sem qualquer risco adicional, tal como referido no estado da arte.
Assim, com base nas carateristicas clinicas, bioldgicas e técnicas, o Hexanium® TLIF (design reto) é
considerado equivalente ao Hexanium® TLIF (design curvo). Por conseguinte, todas as provas clinicas
apresentadas sao aplicaveis a ambas as concepgdes.

B. RESUMO DOS DADOS CLINICOS DA(S) INVESTIGACAO(OES) CLINICA(S) PRE-
COMERCIALIZACAO

N/A. Ndo foram efectuadas investigag6es clinicas especificas ao dispositivo antes da marcacao CE.

C. RESUMO DOS DADOS CLINICOS PROVENIENTES DE OUTRAS FONTES

N/A. Os dados clinicos sobre o Hexanium® TLIF podem ser gerados e mantidos pelo fabricante ou podem
ser encontrados na literatura. No relatério de avaliacéo clinica associado ao Hexanium® TLIF, os dados
clinicosforam gerados por estudos de Acompanhamento Clinico P6s-Comercializagao (PMCF) relacionados
com o dispositivo em estudo. Nao foi encontrada na literatura nenhuma publicagéo relacionada com o
Hexanium® TLIF.

D. UM RESUMO GLOBAL DO DESEMPENHO CLINICO E DA SEGURANCA
A SPINEVISION SAS afirma que o sistema Hexanium® TLIF proporciona uma estabilizacdo imediata de
segmentos instaveis da coluna vertebral, promove uma area de superficie para o crescimento 6sseo, ao
mesmo tempo que possuias propriedades biomecanicas para suportaro esqueleto axial e mantém o espaco
entre corpos e a lordose da coluna vertebral.

Com base nos resultados preliminares dos dois estudos PMCF, foi confirmado que:

- Osistema Hexanium® TLIF proporciona uma estabilizacéo imediata de segmentos instaveis da coluna
vertebral: este facto foi verificado por um sistema 100% estavel em doentes com dados disponiveis
aos 2 meses (n=22), aos 6 meses (n=10) e aos 12 meses (N=67)

- O sistema Hexanium® TLIF promove a fusdo entre dois niveis continuos de L2-S1.: isto foi verificado
pela fuséo total em 98,5% dos pacientes aos 12 meses

Os dados clinicos e as provas clinicas s&o suficientes para demonstrar o desempenho clinico do Hexanium®
TLIF até 12 meses.

As alegagdes de segurancgapara o sistema Hexanium®TLIF s&o as seguintes: biocompativel; sélido (ou seja,
resistente a fratura/rasgo); complicacdes limitadas associadas a utilizac&o do sistema Hexanium® TLIF.

Com base nos resultados preliminares dos dois estudos PMCF, foi confirmado que:

- O sistema Hexanium® TLIF é biocompativel: verificado na sequéncia de testes de biocompatibilidade
efectuados pela SPINEVISION SAS, de acordo com as normas. A biocompatibilidade do dispositivo
foi igualmente confirmada pela auséncia de reagao ao dispositivo verificada durante as actividades
PMS e PMCF.

- O sistema Hexanium® TLIF é s¢lido: verificado através de actividades de PMS, sem registo de
quebra/rasgo do dispositivo.

- A utilizacao do sistema Hexanium® TLIF n&o conduz a mais complicagbes do que as observadas na
literatura.
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Os dados clinicos e as provas clinicas sdo suficientes para demonstrar a seguranca clinica e o desempenho
do Hexanium® TLIF ao longo da vida Gtil do dispositivo.

E. ACOMPANHAMENTOCLINICOPOS-COMERCIALIZACAOEM CURSOOU PLANEADO
A SPINEVISION SAS implementou dois estudos PMCF para o Hexanium® TLIF (design curvo) desde a
marcacéo CE ao abrigo dos requisitos MDD. Estes estudos estdo em curso e continuardo activos apos a
marcacdo CE do dispositivo ao abrigo dos requisitos MDR. A SPINEVISION SAS também agendou um
estudo PMCF para o Hexanium® TLIF (design reto) que tera inicio apds a marcacdo CE do dispositivo ao
abrigo dos requisitos MDR.

SV005 - Estudo Hexanium® TLIF (dispositivo de estudo: Hexanium® TLIF (desenho curvo))
O objetivo do estudo Hexanium® TLIF é confirmar o desempenho e a seguranca do sistema Hexanium® TLIF
no tratamento de pacientes esqueleticamente maduros que sofrem de doenga degenerativa do disco.
Trata-se de um estudo ambispectivo, ndo intervencionista, multicéntrico, de acompanhamento clinico pés-
comercializacéo.
Os dados dos pacientes serdo recolhidos até 2 anos ap6s o procedimento de implante Hexanium® TLIF, nos
seguintes pontos de tempo: 2 meses, 6 meses, 12 meses e 24 meses apoés a cirurgia, de acordo com o
padréo de tratamento.
Os objectivos primarios sdo os seguintes:
e parametro de seguranca primario: incidéncia de eventos adversos graves relacionados com o
dispositivo e/ou com o procedimento, no prazo de dois (2) anos apés o implante do dispositivo;
e parametro de desempenho primario: melhoria do indice de Incapacidade de Oswestry (ODI) doze
(12) meses ap6s o implante, em comparacédo com a linha de base.
Até a data deste documento, umtotal de 44 pacientesforam tratados com Hexanium®TLIF e foram incluidos
no estudo ap6s a obten¢do da ndo oposicao dos pacientes a recolha dos seus dados pessoais. 19 pacientes

atingiram o ponto de tempo de 12 meses pds-procedimento, mas entre estes 19 pacientes, apenas 6
pacientes tiveram a sua visita de acompanhamento efectuada.

SV007 - US Hexanium® TLIF - Estudo PMCF (dispositivo de estudo: Hexanium® TLIF (desenho curvo))

O objetivo do estudo SV007 - US Hexanium® TLIF PMCF é avaliar a eficacia dos sistemas Hexanium® TLIF
e Ulis na reducdao da incapacidade funcional associada a dor lombar 12 meses ap06s a cirurgia. O objetivo
primério é o indice de Incapacidade de Oswestry (ODI) 12 (10-18) meses ap6s a implantacéo.

O resultado do parametro primario permitira demonstrara eficaciado Hexanium®TLIF em doentes com DDD.
Trata-se de um resultado comum utilizado para avaliar o desempenho de uma gaiola intercorporal nesta
indicagéao.

Os acompanhamentos clinicos estdo programados para 2 a 3 meses, 6 meses, 12 meses e 24 meses ap0s
a cirurgia, tal como realizado na pratica atual no local participante.

Até a data deste documento, foramimplantados 83 sistemas Hexanium® TLIF em 66 doentes. Os dados de
base estéo disponiveis para todos os 66 pacientese, no total, 81,8% dos dados dos pacientes (54 pacientes)
estavam disponiveis na base de dados para os 12 meses poés-procedimento para avaliar o parametro
primario e 77,3% dos dados dos pacientes (51 pacientes) para os 24 meses pos-procedimento.

SV012 - Estudo LINEAR (dispositivo do estudo: Hexanium® TLIF (desenho reto))

O estudo LINEAR é um estudo ambispectivo, ndointervencionista, multicéntrico, de acompanhamento clinico
pos-comercializag&o, com o objetivo de confirmar o desempenho e a seguranca da Hexanium® TLIF (design
reto) no tratamento de pacientes que sofrem de doenca degenerativa do disco.

Os objectivos primarios sao os seguintes:

e O parametro de seguranca primario € a incidéncia de eventos adversos graves e ndo graves
relacionados com o dispositivo e/ou com o procedimento, no prazo de 12 meses ap6és o implante do
dispositivo.

e O parametro de desempenho primario € a melhoriado indice de Incapacidade de Oswestry (ODI)
doze (12) meses apés a implantacdo, em comparacéao com a linha de base.
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Até a data do presente documento, o estudo ainda nao teve inicio. Esta prevista a inclusdo dos primeiros
doentes ap0ds a marcagdo CE do dispositivo, de acordo com o0s requisitos do RDM.

7. POSSIVEIS ALTERNATIVAS DIAGNOSTICAS OU TERAPEUTICAS

Teoricamente, alguns objectivos de tratamento podem ser alcangados através de métodos conservadores
(ndo cirtrgicos) e sdo geralmente a primeira escolha de tratamento. As opg¢fes de tratamento conservador
incluem:

e farmacoterapia, incluindo analgésicos, anti-inflamatorios, relaxantes musculares, antidepressivos,
injeccOes locais de corticosterodides e bloqueios nervosos;

o fisioterapia, incluindo tracdo da coluna vertebral, electroestimulagdo dos mdsculos, terapia
electromagnética e de campos magnéticos, massagem, terapia manual, acupunctura e exercicios
especificos;

e terapia cognitiva centrada na abordagem de problemas psicolégicos, em particular a depresséo e a
ansiedade associadas a dor cronica.

Existem outras abordagensde fusdointercorporal lombar: Fuséo Intercorporal Lombar Anterior (ALIF), Fuséo
Intercorporal Lombar Lateral (LLIF), Fuséo Intercorporal Lateral Obliqua (OLIF) e Fuséo Intercorporal Lombar
Posterior (PLIF). Os desenhos das gaiolas intercorporais podem diferir consoante a abordagem escolhida.
No estado da arte, a cirurgia hibrida com a combinacé&o de técnicas de fuséo e ndo fuséo surgiu como uma
potencial alternativa de tratamento. Esta técnica envolve a fusao inter-corpos lombares e a artroplastia total
do disco, a estabilizacéo dinamica ou a instrumentacao hibrida.

8. PERFIL SUGERIDO E FORMACAO PARA OS UTILIZADORES
A utilizacdo do Hexanium® TLIF deve ser efectuada por um cirurgido ortopédico ou neurocirurgido com
formacéo e familiarizado com a cirurgia da coluna vertebral, bem como com as técnicas de funcionamento
relacionadas com estes implantes.
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9. REFERENCIA A QUAISQUER NORMAS HARMONIZADAS APLICADAS

A lista de normas abaixo contém as normas harmonizadas aplicadas ao abrigo do Regulamento (UE)

2017/745.

Classe

A. Gestado da
qualidade

Referéncia

EN I1SO 13485*

Descri¢do

Dispositivos médicos - Sistemas de

gestao da qualidade - Requisitos
para fins regulamentares

Ano de publicacdo

2016

B. Gestdo dos
riscos

EN ISO 14971*

Dispositivos médicos - Aplicagao
da gestéo do risco aos dispositivos
médicos

2019

B. Gestdo dos
riscos

IEC 62366-1

Dispositivos médicos - Parte 1:
Aplicacdo da engenharia de
usabilidade aos dispositivos
médicos

2015

C. Requisitos
gerais

EN 1SO 14630

Implantes cirdrgicos nédo activos -
Requisitos gerais

2013

C. Requisitos
gerais

EN 1SO 14602

Implantes cirdrgicos ndo activos -
Implantes para osteossintese -
Requisitos especiais

2012

E. Fabrico

ISO 20417

[Rotulagem].
Dispositivos médicos - Informag6es
a fornecer pelo fabricante

2021

E. Fabrico

EN ISO 15223-1*

[Etiquetagem]

Dispositivos médicos - Simbolos a
utilizar nos rétulos dos dispositivos
médicos, etiqguetagem e
informac&o a fornecer - Parte 1:
Requisitos gerais

2021

E. Fabrico

EN ISO 11607-1*

[Embalagem]

Embalagem para dispositivos
médicos esterilizados
terminalmente - Parte 1: Requisitos
para materiais, sistemas de
barreira estéril e sistemas de
embalagem

2020

E. Fabrico

EN ISO 11607-2*

[Embalagem]

Embalagem para dispositivos
médicos esterilizados
terminalmente - Parte 2: Requisitos
de validagdo para os processos de
formacao, selagem e montagem

2019

E. Fabrico

EN ISO 14937

[Esterilizagdo] Esterilizagdo de
produtos de cuidados de saude -
Requisitos gerais para a
caraterizagdo de um agente
esterilizante e o desenvolvimento,
validagdo e controlo de rotina de
um processo de esterilizagéo para
dispositivos médicos

2009

E. Fabrico

EN ISO 11137-1*

[Esterilizacao]

Esterilizagdo de produtos de
cuidados de saude - Radiagdo -
Parte 1: Requisitos para o

2015

Este documento é propriedade confidencial da SpineVision; n&o reproduzir sem autorizagio prévia/ Ce document confidentiel est la propriété de SpineVision
; il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation.
Nome do ficheiro informatico / Référence informatique du document : SSCP TLIF_R-RA81_rev_E_PT

18




RESUMO DAS CARACTERISTICAS DE SEGURANCA E

DESEMPENHO CLINICO (SSCP)

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DE SEGURANCA E DOS

DESEMPENHOS CLINICOS (RCSPC)

SPINE

ISION

Application date / Date d'application : 2022-08-22

Documento de referéncia / Doc. de référence : P-RA20

R-RA81-AB

Classe

Referéncia

Descricdo

desenvolvimento, validagdo e
controlo de rotina de um processo
de esterilizagao para dispositivos
médicos

Ano de publicacéo

E. Fabrico

EN ISO 11137-2*

[Esterilizacao]

Esterilizagdo de produtos de
cuidados de saude - Radiagéo -
Parte 2: Estabelecimento da dose
de esterilizacdo

2015

E. Fabrico

EN ISO 11737-1*

[Esterilizacéo]

Esterilizagdo dos produtos de
cuidados de saude - Métodos
microbioldgicos - Parte 1:
Determinacédo de uma populacdo
de microrganismos nos produtos

2018

E. Fabrico

EN ISO 11737-2*

[Esterilizacao]

Esterilizacdo dos produtos de
cuidados de saude - Métodos
microbiolégicos - Parte 2: Testes
de esterilidade efectuados na
definicao, validagdo e manutengao
de um processo de esterilizacao

2020

E. Fabrico

EN 556-1

[Esterilizacdo] Esterilizagdo de
dispositivos médicos - Requisitos
para dispositivos médicos a serem
designados ESTERIL - Parte 1:
requisitos para dispositivos
médicos esterilizados
terminalmente

2002

H.
Biocompatibilidade

EN ISO 10993-1

Avaliacdo biolégica dos
dispositivos médicos - Parte 1:
Avaliagdo e ensaios no ambito de
um processo de gestao do risco

2018

H.
Biocompatibilidade

EN ISO 10993-2

Avaliag8o biol6gica dos
dispositivos médicos

Parte 2: Requisitos de bem-estar
dos animais

2022

H.
Biocompatibilidade

EN 1SO 10993-3

Avaliagdo biol6gica dos
dispositivos médicos

Parte 3: Ensaios de
genotoxicidade, carcinogenicidade
e toxicidade reprodutiva

2014

H.
Biocompatibilidade

EN ISO 10993-5

Avaliagdo biol6gica dos
dispositivos médicos - Parte 5:
Ensaios de citotoxicidade in vitro

2009

H.
Biocompatibilidade

EN 1SO 10993-6

Avaliagao biol6gica dos
dispositivos médicos

Parte 6: Ensaios de efeitos locais
apods implantacdo

2016

H.
Biocompatibilidade

EN 1SO 10993-10*

Avaliagao bioldgica dos
dispositivos médicos

Parte 10: Ensaios de sensibilizagio
da pele

2023

H.
Biocompatibilidade

EN ISO 10993-11

Avaliagdo biol6gica dos
dispositivos médicos

2017
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Classe

Referéncia

Descrigao

Parte 11: Ensaios de toxicidade
sistémica

Ano de publicagao

Avaliag8o biol6gica dos

H. . | dispositivos médicos
Biocompatibilidade EN 1SO 10993-12 Parte 12: Preparagdo de amostras 2021
e materiais de referéncia
Avaliagdo biolégica dos
H dispositivos médicos
Biocompatibilidade EN ISO 10993-17* Pa{te 1,7:' Avaliacdo do risco 2023
toxicologico dos componentes dos
dispositivos médicos
Avaliagdo biolégica dos
dispositivos médicos
H. Parte 18: Caracterizagdo quimica
Biocompatibilidade EN ISO 10993-18* de materiais para disgositivos 2020
médicos no ambito de um processo
de gestdo de riscos
H Avaliag8o biol6gica dos
. I EN 1SO 10993-23* | dispositivos médicos 2021
Biocompatibilidade Parte 23: Ensaios de irritacdo
Investigacéo clinica de dispositivos
1. Avaliagdo clinica EN ISO 14155 médicos em seres humanos - Boas 2020

préticas clinicas

*Normas harmonizadas ao abrigo do Regulamento (UE) 2017/745.
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PACIENTES SSCP

INFORMACOES SOBRE O PROJETO

Referéncia do relatério do

SSCP SSCP TLIF_R-RA81_rev_E
Revisdo de documentos E

Data de emissao 24/04/2024

Este ResumodaSegurancae do Desempenho Clinico (SSCP)destina-se aproporcionarao publico o acesso
a um resumo atualizado dos principais aspectos da seguranca e do desempenhoclinico do dispositivo. As
informacdes apresentadas abaixo destinam-se a doentes ou leigos. Na primeira parte deste documento,
encontra-se umresumo mais extenso da segurancae do desempenhoclinicodo dispositivo, preparado para
os profissionais de satde.

O SSCP néo se destina a dar conselhos gerais sobre o tratamento de uma condi¢do médica. Contacte o seu
profissional de salde caso tenha davidas sobre a sua condicao médica ou sobre a utilizagdo do dispositivo
nasuasituacdo. Este SSCP ndo se destina a substituir um cartdo de implante ou as Instru¢des de utilizacéo
para fornecer informagdes sobre a utilizagédo segura do dispositivo.

1. IDENTIFICACAO DO DISPOSITIVO E INFORMACOES GERAIS

FABRICANTE

Nome SPINEVISION SAS
End 10 rue de la Renaissance - BatimentE -

ndereco 92160 Antony - Franca

PRODUTO

Nome comercial do dispositivo Hexanium® TLIF
UDI-DI béasico 3663136TLIFCAGESE
Ano em que o dispositivo recebeu a 2016
primeira marcacao CE

2. UTILIZACAO PREVISTA DO DISPOSITIVO

A. OBJECTIVO PRETENDIDO
O sistema Hexanium® TLIF (Transforaminal Lumbar Interbody Fusion) destina-se a ser utilizado como
dispositivo de fuséo de corpos intervertebrais da coluna vertebral baixa. Destina-se a serimplantado através
de uma abordagem transforaminal para proporcionar uma estabilidade priméria da coluna anterior (com ou
sem restauracdo da altura do disco vertebral) até ocorrer a fusdo. A fusdo da coluna vertebral é um
procedimento cirargico efectuado para unir dois ou mais 0ssos da coluna vertebral, eliminando o movimento
entre eles.
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Hexanium® O dispositivo de fus&o do corpo intervertebral TLIF deve ser combinado com um dispositivo de
fixacdo lombar posterior adequado, por exemplo, 0 SPINEVISION® PLUS®, ULIS® ou LUMIS® .

B. INDICACAO(OES) E GRUPO(S) DE DOENTES PRETENDIDO(S)
O sistema Hexanium® TLIF (Transforaminal Lumbar Interbody Fusion) é um dispositivo de fuséo de corpos
intervertebrais indicado para utilizagdo em
o Doentes com doenca degenerativa do disco (DDD) num ou dois niveis continuos de L2-S1.
A DDD ¢ definida como dor lombar discogénica com degeneracéo do disco (uma forma de dor
lombar causadapor discos intervertebrais danificados quimicaou mecanicamente), confirmada pela
histéria clinica do doente e por imagens radiograficas.
e Doentes com DDD que também podem ter espondilolistese (vértebra que desliza para a frente) ou
retrolistese (vértebra que desliza para tras) de grau | no(s) nivel(eis) afetado(s).

C. CONTRA-INDICACOES

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado na coluna torécica ou cervical.
As contra-indicac¢des incluem:

e infecéo,local no local da operacéo, sinais de inflamacéo local, leucocitose (contagem elevada de
glébulos brancos);
febre;
obesidade morbida (IMC = 40 kg/m2);
mulheres gravidas;
casos pediatricos, ou doentes ainda com crescimento esquelético geral;
espondilolistese (deslizamento para a frente de uma vértebra em relacéo a vértebra imediatamente
inferior) que ndo pode ser reduzida ao grau |;
alergia ou intolerancia suspeita ou documentada ao metal composito;

e qualquercaso em que os componentes do implante selecionados para utilizagao sejam demasiado
grandes ou demasiado pequenos para obter um resultado de sucesso;

e qualquerdoente com uma cobertura tecidularinadequada sobre o local da operagdo ou com um
stock ou qualidade 6ssea inadequados;

e qualquerdoente em que a utilizacdo do implante possa interferir com as estruturas anatémicas ou
com o desempenho fisiolégico esperado.
fusédo prévia ao nivel a tratar;
qualquer caso que néo necessite de um enxerto 6sseo ou de uma fuséo;

e qualqueranomalia presente que afecte o processo normal de remodelagéo 0ssea, incluindo, mas
nédo se limitando a, osteoporose grave da colunavertebral, absorcdo 6ssea, osteopenia, tumores
primarios ou metastaticos da coluna vertebral, infe¢cdo ativa no local ou certas perturbacdes
metabdlicas que afectam a osteogénese;

e qualqueroutracondigdo que excluao potencial beneficiodacirurgiade implante da colunavertebral,
como a presenca de tumores ou anomalias congénitas, fratura local no local da operacéo, elevagéo
da taxa de segmentacdo ndo explicada por outras doencas, elevacao da contagem de glébulos
brancos (WBC) ou um desvio acentuado para a esquerda na contagem diferencial de WBC;

e incapacidade do paciente de seguir as recomendacdes do médico;

e qualquer doente que nao esteja disposto a cooperar com as instru¢des pds-operatorias.

As contra-indicag8es destes dispositivos sdo semelhantes as de outros sistemas de inter-corpos para a
colunavertebral. Estes instrumentos para a coluna vertebral ndo foram concebidos, destinados ou vendidos
para utilizag@es diferentes das indicadas.

Estas contra-indica¢Bes devem ser tidas em conta pelo médico ao tomar a sua deciséo.

3. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A. DESCRICAO DO DISPOSITIVO E MATERIAL/SUBSTANCIAS EM_CONTACTO COM 0OS
TECIDOS DOS DOENTES
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O sistema Hexanium®TLIF consiste numa gaiola de varias larguras e alturas (ver figura 1), que pode ser
inserida entre dois corpos vertebrais do segmento L2-S1 (lombar) para dar apoio e corre¢do durante as
cirurgias de fusao intercorporal lombar (ver figura 2).

Hexanium® A gaiola TLIF é composta exclusivamente por liga de titinio, que é biocompativel. Apenas o
tithnio esta em contacto com os tecidos do doente.

Figura 1: Vista da gaiola Hexanium® TLIF (versdo curva a esquerda e versao reta a direita)

Figura 2: Insercéo da gaiola Hexanium® TLIF no espagco intervertebral

Existem 2 versbes da Hexanium® TLIF cage. O Hexanium® TLIF cage curvo e o Hexanium® TLIF cage reto.
A imagem das 2 versGes da Hexanium® TLIF cage esta disponivel nafigura 1 (versdo curva a esquerdae
versao reta a direita). Estas versfes do dispositivo foram desenvolvidas pelas seguintes razdes:

- paraacomodar as vérias diferencas anatémicas dos pacientes

- asvarias estratégias de corre¢do em termos de forma da placa terminal, lordose, altura, largura e

profundidade.

Estas duas versdes do Hexanium® TLIF cage sdo semelhantes do ponto de vista funcional, mas a sua forma
permite uma adaptacéo as variagcdes anatémicas dos pacientes implantados.
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O Hexanium®TLIF deve ser preenchido comenxerto 6sseo autdégeno ou comum substituto de enxerto 6sseo
para melhorar a fusdo éssea. A escolha do enxerto sera sempre da responsabilidade do cirurgido.

O Hexanium®TLIF cage deve ser combinado com um dispositivo de fixagdo lombar posterior adequado, por
exemplo, o SPINEVISION® PLUS®, ULIS® ou LUMIS .®

O Hexanium® TLIF cage deve ser utilizado com uma gama de instrumentos associados ao cage. Estes sdo
fornecidos com a gaiola TLIF Hexanium® para qualquer procedimento cirtirgico.

B. INFORMACOES SOBRE AS SUBSTANCIAS MEDICINAIS PRESENTESNO DISPOSITIVO,
SE FOR O CASO
O Hexanium® TLIF cage n&do contém substancias medicinais. Por conseguinte, nenhuma substancia
medicinal entra em contacto com os tecidos do doente.

C. DESCRICAO DA FORMA COMO O DISPOSITIVO ESTA A ATINGIR O MODO DE ACCAO
PREVISTO
O Hexanium® TLIF cage atinge o modo de acéo pretendido ao

- Manutencgdo mecénica da altura entre as vértebras adjacentes

- Aestabilidade primaria é conseguida pela superficie superior e inferior das cristas/dentes da gaiola,
gue resistem ao recuo e a fixagdo interna suplementar da coluna vertebral.

- Permitindo a fixacdo secundaria com um material que permite a formagédo de osso a volta, e a
cavidade interna permite a colocacgédo de enxerto 6sseo, de modo a facilitar a fusao a longo prazo
do segmento de movimento.

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

4. RISCOS E AVISOS

Contacte 0 seu profissional de salde se achar que esta a sentir efeitos secundarios relacionados com o
dispositivo ou a sua utilizacdo ou se estiver preocupado com 0s 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 podem surgir durante a utilizagdo da gaiola Hexanium® TLIF, a
SPINEVISION SAS decidiu utilizar os métodos de controlo de riscos indicados na norma ISO 14971.
Estes métodos de controlo consistem em:
- Utilizagdo de produtos medicamente seguros na concecéo e fabrico
- Medidas de protecao no préprio dispositivo médico ou no processo de fabrico
- informacgéo para a seguranca e, se for caso disso, formacgéo dos utilizadores

B. RISCOS REMANESCENTES E EFEITOS INDESEJAVEIS

Alguns riscos associados & cirurgia da coluna vertebral foram identificados no estado da arte e sdo descritos
a segquir:

oclusédo da aorta com paragem cardiaca nao fatal

leséo intestinal

enfarte do miocérdio

hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas;

rutura ou degeneracéo discal acima ou abaixo do nivel da cirurgia;
= trombose venosa profunda, tromboflebite;
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= desenvolvimento de problemas respiratérios, por exemplo, embolia pulmonar, atelectasia,
bronquite, pneumonia, etc;

= retencdo urinaria ou perda do controlo da bexiga ou outros tipos de comprometimento do
sistema uroldgico;

= alteracdo do estado mental;

= incapacidade de retomar as actividades da vida quotidiana normal;

Esta lista ndo é exaustiva. Outros riscos que podem surgir durante uma cirurgia a coluna vertebral .

Para além dos riscos associados a cirurgia da coluna vertebral sem instrumentagéo, podem ocorrer 0s
seguintes eventos adversos potenciais:
= unido atrasada;
= ndo unido (ou pseudoartrose);
= fratura éssea ou protecdo contra o stress ao nivel, acima ou abaixo do nivel da cirurgia,
microfractura, reabsorcédo 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 erosédo dos vasos sanguineos devido a proximidade do dispositivo;
= perda da funcd@o neurolégica, aparecimento de radiculopatia, laceragBes durais e/ou
desenvolvimento de dor, comprometimento neurovascular incluindo paralisia, ejaculacdo
retrograda temporéria ou permanente em homens, ou outros tipos de lesdes graves, derrame
de fluido espinal cerebral;
= lesBes das estruturas musculares
= infecdo;
= 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;
= perda do equilibrio sagital
= dor, desconforto ou outras sensacdes andmalas devido a presenca do dispositivo;
= hérniado nucleo pulposo,
= perda ou aumento da mobilidade ou da funcéo da coluna vertebral;
= pressao sobre os tecidos ou drgdos circundantes;
= Reacado de corpo estranho aos implantes, incluindo possivel formagcao de tumor, doenca
autoimune, metalose e/ou cicatrizes;
= Complicacdo do local doador de enxerto 6sseo;
= formacg&o de cicatrizes que podem causarcomprometimento neurol4gico ou compressao a volta
dos nervos e/ou dor;
= pseudartrose;
= estenose;
= recuperacdo inadequada da lordose;
=  morte
Nota: Alguns eventos adversos potenciais podem exigir um procedimento de revisao cirlrgica adicional e
podem aumentar o tempo operatdrio.

Dados quantitativos:

Com base nos efeitos secundérios/eventos adversos indesejaveis (EAU/EA) reconhecidos dos dispositivos
intercorporais lombares e nas complicacées identificadas no estado da técnica, é possivel que o Hexanium®
TLIF possa estar associado a:

Degenerescéncia/doenca do segmento adjacente
e Taxa de dispositivos semelhantes ndo equivalentes: 3,3% (Belykh 2018)
e Taxa do estado geral da arte:
= Geral: 8,5% - 26,6% (Hashimoto 2018)
= Aoscinco anos: 7% (Kuo 2020)

Reoperagéo
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e Taxa do estado geral da arte:
= Geral: 11,1% (Manzur 2020)
= Delallanos:0-39% (Lang 2019)
= Aos15anos: 37,5% (Lang 2019)
Rotura da gaiola
e Taxa do estado geral da arte: 3,7% (Koenders 2019)
Migragdo da gaiola
e Taxa do estado geral da arte: 1,3% - 8% (Koenders 2019; Yu 2022)
Afundamento da gaiola
e Taxa do estado geral da técnica: 27,6% (Yu 2022)
Lesdo da raiz nervosa
¢ Na&ofoicomunicadanenhumataxapara dispositivos semelhantesndo equivalentesnemdo
estado geral da técnica (Lan 2018; Li 2020)
Mal posicionamento do parafuso pedicular:
e Taxa do estado geral da arte: 3,7% - 4,3% (Koenders 2019)
Instabilidade do segmento adjacente
e Taxa do estado geral da arte: 3,3% (Koenders 2019)
Infecéo da ferida
e Taxa do estado geral da arte: 1,3% - 5,8% (Koenders 2019)
e Taxa de dispositivos semelhantes ndo equivalentes: 2% - 3,3% (Mokawem 2019; Belykh
2018)
Pseudartrose
e Taxa do estado geral da arte: 1,7% - 4,7% (Koenders 2019)
Rasgéo dural
e Taxa do estado geral da arte: 3,3% - 16% (Koenders 2019)
e Taxa de dispositivos semelhantes ndo equivalentes: 3,3% (Belykh 2018)
Ferida vascular
e Taxa do estado geral da arte: 1,6% - 4,5% (Koenders 2019)
Hematoma espinal / submuscular
e Taxa de dispositivos semelhantes ndo equivalentes: 3,3% (Belykh 2018)
Oclusédo da aorta com paragem cardiaca nao fatal
e Taxa do estado geral da arte: 2% (Koenders 2019)
Embolia pulmonar
e Taxa do estado geral da arte: 3,3% - 4,3% (Koenders 2019)
Enfarte do miocardio
e Taxa do estado geral da arte: 4% (Koenders 2019)
Reagéo alérgica aguda
e Na&o foi comunicada nenhuma taxa para dispositivos semelhantes ndo equivalentes nema
partir do estado geral da técnica (Koenders 2019)
Urosepsis

¢ Na&o foi comunicada nenhuma taxa para dispositivos semelhantes ndo equivalentes nema
partir do estado geral da técnica (Koenders 2019)
Lesdo intestinal
e Taxa do estado geral da arte: 4,5% (Koenders 2019)
Confuséo pés-operatdria
e Na&o foi comunicada nenhuma taxa para dispositivos semelhantes ndo equivalentes nema
partir do estado geral da técnica (Koenders 2019)
Lesé&o do trato urinério:
e Taxa do estado geral da arte: 46 casos documentados na literatura (Turgut 2020)
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Deslizamento vertebral
¢ Na&ofoicomunicadanenhumataxapara dispositivos semelhantesndo equivalentesnemdo
estado geral da técnica (Tang 2020)
Agravamento dos sintomas neuroldgicos
e Taxa de dispositivos semelhantes ndo equivalentes: 3,3% (Belykh 2018)
Dores nas pernas
e Taxa de dispositivos semelhantes ndo equivalentes: 2% (Mokawem 2019)
Trombose da veia profunda iliaca
e Taxa de dispositivos semelhantes ndo equivalentes: 2% (Mokawem 2019)

O Hexanium® TLIF ndo foi avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no ambiente de RMN. O
Hexanium® TLIF nao foi testado quanto a aquecimento ou migracdo no ambiente de RM.

C. AVISOS E PRECAUCOES
PREOPERATIVO

= QO cirurgido deve estar ciente ndo sé dos aspectos médicos e cirlirgicos do implante, mas também
das limitagGes materiais dos implantes de titdnio. O doente deve ser instruido sobre as limitagbes
do implante, especialmente no que diz respeito & sustentagéo de peso e outras tensdes corporais
sobre o dispositivo antes de ocorrer uma fuséo sélida. O doente deve ser informado de que 0 n&o
cumprimento das instru¢des pds-operatdrias pode levar & falha do dispositivo. O doente deve ser
informado de que a falha do dispositivo pode levar a necessidade de uma cirurgia adicional para
remover 0s componentes defeituosos.

= Os doentes devem ter recebido pelo menos 6 semanas de tratamento nao operatério antes do
tratamento com o sistema Hexanium® TLIF.

= So6 devemser selecionados os doentes que satisfagam os critérios descritos nas indicagdes
e ndo devem ser selecionados os doentes que correspondam as contra-indicagdes acima
mencionadas. Os seguintes factores podem ser importantes na sele¢cdo de doentes para
dispositivos de estabilizacdo interna:

o sensibilidade a corpos estranhos;
o certas doencas degenerativas;

o senilidade, incapacidade de compreender/ndo querer seguir as instru¢ées do médico,
alcoolismo ou abuso de drogas;

o obesidade;
o aprofissdo ou o nivel de atividade do doente;
o fumar.
= Devemestar disponiveis componentes esterilizados adicionais emcaso de necessidade inesperada.

INTRAOPERATIVO

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

* E necessario ter cuidado ao pegar no implante Hexanium® TLIF, enché-lo com enxerto dsseo e
inseri-lo entre 0s corpos vertebrais. As alteracdes podem produzir defeitos no acabamento da
superficie e podem tornar-se o ponto focal de uma eventual fratura do implante ou de uma
diminuicdo da eficacia na resisténcia a migragéo pos-operatoria (por exemplo, quando os dentes do
implante estdo danificados).

= A selecao correta do tamanho do implante é extremamente importante. A possibilidade de uma
estabilizac@o adequada é aumentada pela sele¢cdo do tamanho adequado do implante, tendo em
contaa anatomia e as condi¢des do doente. A sele¢cdo adequada do implante pode minimizar, mas
né&o eliminar, os riscos.

= Os componentes do Hexanium® TLIF foram concebidos para serem utilizados com este sistema.
NAo utilize o Hexanium® TLIF com quaisquer componentes n&o especificamente recomendados, ou
com quaisquer componentes de outro fabricante.
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*= O Hexanium® TLIF n&o pode ser inserido através de uma abordagem anterior.

* O Hexanium® TLIF n&do pode ser utilizado na coluna cervical e torécica.

= QOimplante deve ser colocado no 0sso cortical periférico das placas terminais para minimizar o risco
de subsidéncia pGs-operatéria.

= Osimplantes cirargicos nuncadevem ser reutilizados. Umimplante explantado nunca deve ser
reimplantado. Mesmo que um dispositivo pareca néo estar danificado, pode ter pequenos defeitos
e padr6es de tensédo interna que podem levar a uma rutura precoce

POSTOPERATIVO

» A massa de fusdo amadurece e torna-se capaz de partilhar a carga com o implante. Instruir
adequadamente o doente sobre os cuidados pos-operatérios corretos. O doente deve ser
instruido no sentido de reduzir o stress sobre os implantes, de modo a evitar problemas clinicos que
possam acompanhar uma fixacdo falhada. A capacidade e a vontade do doente para seguir as
instrucdes sdo um dos aspectos mais importantes de uma cicatrizacdo 6ssea bem sucedida. O
doente deve ser informado das limitacdes do implante e de que a atividade fisica e a carga total
podem causar a falha prematura dos dispositivos de estabilizacdo interna por migracao,
afrouxamento ou fratura. O doente deve serinformado de que um implante nao tem a resisténcia de
um osso saudavel normal e que pode ocorrer uma falha do dispositivo se for aplicada uma carga
excessiva no implante. Um doente ativo, debilitado ou demente que néo possa utilizar dispositivos
ortopédicos de suporte de peso pode estar particularmente em risco.

= Nenhumdispositivo de estabilizacao internapode suportarniveis de atividade iguais aos suportados
por um segmento saudavel normal. Nao se pode esperar que nenhum implante resista
indefinidamente a um esforgo de suporte de peso sem apoio.

= Osimplantespodemfalharquandosujeitosaumacarga acrescidaassociadaa uma unido retardada
ou a uma nao unido. Os dispositivos de estabiliza¢édo interna destinam-se a ser dispositivos de
partilha de carga até ocorrer uma cicatrizacdo normal. Se a cicatriza¢do normal nao ocorrer ou for
retardada, o dispositivo pode partir-se devido a fadiga. Os doentes devem ser informados dosriscos
de fracasso do implante.

D. RESUMO DE QUALQUER ACCAO CORRECTIVA DE SEGURANCA NO TERRENO (FSCA)
NZo séo reivindicados quaisquer outros aspectos de seguranca relevantes para o Hexanium® TLIF.

5. RESUMO DA AVALIACAO CLINICA E DO ACOMPANHAMENTO CLINICO POS-
COMERCIALIZACAQ

A. CONTEXTO CLINICO DO DISPOSITIVO
O sistema Hexanium®TLIF recebeu a marcacdo CE em dezembro de 2017; a marcagdo CE certifica que
este dispositivo médico cumpriu os requisitos de seguranca do consumidor da Uni&o Europeia (UE) e pode
ser vendido liviemente em toda a UE. O Hexanium® TLIF est4 no mercado desde 2018, com 3.254 unidades
vendidas emtodo o mundo. O dispositivo ndo é considerado uma novatecnologia. De facto, esta tecnologia
(gaiolas intercorporais para fusao da coluna vertebral) tem sido utilizada ha varios anos no dominio médico
com seguranca e eficacia comprovadas.

B. PROVAS CLINICAS PARA A MARCACAO CE

Desde que o dispositivo estd no mercado, a SPINEVISION SAS organizou dois estudos clinicos ndo
intervencionais (estudos observacionais com recolha de dados apenas de pacientes com cuidados padrao)
para confirmar a seguranca e o desempenho do dispositivo em pacientes que sofrem de doenca
degenerativa do disco.

Um dos estudos é realizado nos EUA com 66 doentes incluidos e o outro é realizado na Europacom 44
doentes incluidos até a data em 2 centros franceses. Ambos os estudos estdo a decorrer.

Os resultados preliminares mostraram que a implantacdo do sistema Hexanium® TLIF proporciona uma
estabilizacdo imediata dos segmentos instaveis da coluna vertebral em todos os pacientes. Adicionalmente,
aos 12 meses, 98,5% dos pacientes tinham os ossos da coluna vertebral (2 ou mais niveis) unidos
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permanentemente (=fusdo espinal). Estes resultados preliminares demonstraram que a implantacdo do
sistema Hexanium® TLIF permite a estabilizacdo do segmento vertebral e promove a fuséo vertebral.

Os resultados preliminares de ambos os estudos também demonstraram que a implantacédo do sistema
Hexanium® TLIF é segura, tendo sido registadas poucas complicagdes durante os estudos.

C. SEGURANCA
Através da andlise preliminar de ambos os estudos clinicos, os doentes tratados com o sistema Hexanium®
TLIF sentiram que as suas dores nas costas e nas pernas diminuiram mesmo até 24 meses apds o
procedimento indice,em comparagdo com o periodo anterior aimplantacédo do dispositivo. Além disso, a sua
incapacidade melhorou, conforme relatado durante os acompanhamentos (aos 2, 6, 12 e 24 meses apoés 0
procedimento), em comparacdo com a linhade base. Estes resultados preliminares demonstraram que a
implantacéo do Hexanium® TLIF melhora a qualidade de vida dos doentes com riscos limitados.
Através destes resultados preliminares, a SPINEVISION SAS considera que a relacdo beneficio/risco da
utilizacio do Hexanium® TLIF em doentes com doenca degenerativa discal € positiva.
Os dois estudos clinicos ndo intervencionais ainda estdo a decorrer. A inclusdo de doentes esta concluida
no estudo realizado nos EUA, mas o acompanhamento dos doentes esta em curso. No estudo realizado na
Europa, a inclusdo e o acompanhamento dos doentes ainda estdo a decorrer.
A recolha continua dos dados fornecidos por ambos os estudos permitird confirmar a seguranca e o
desempenho continuos do Hexanium® TLIF.

6. POSSIVEIS ALTERNATIVAS DE DIAGNOSTICO OU TERAPEUTICAS

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

Teoricamente, alguns objectivos de tratamento podem ser alcangados através de métodos conservadores
(ndo cirlrgicos) e sdo geralmente a primeira escolha de tratamento. As op¢Oes de tratamento conservador
incluem:

o farmacoterapia, incluindo analgésicos, anti-inflamatérios, relaxantes musculares, antidepressivos,
injecgOes locais de corticosterdides e bloqueios nervosos;

o fisioterapia, incluindo tracdo da coluna vertebral, electroestimulagdo dos musculos, terapia
electromagnética e de campos magnéticos, massagem, terapia manual, acupunctura e exercicios
especificos;

e terapia cognitiva centrada na resolucéo de problemas psicoldgicos, em particulara depresséo e a
ansiedade associadas a dor cronica.

A implantacéo do sistema Hexanium® TLIF é efectuada através de uma abordagem transforaminal (através
da abertura entre os ossos da coluna vertebral, vértebras, através da qual os nervos saem da medula
espinal). Existemoutras abordagensaquando daimplantacéo de um cage intercorporal parafusédo da coluna
vertebral: anterior, lateral, obliqua e posterior. A forma da gaiola intercorporal pode variar consoante a
abordagem escolhida.

Na literatura, a cirurgia hibrida com a combinacédo de técnicas de fusdo e ndo-fusdo surgiu como uma
potencial alternativa de tratamento. Esta técnica envolve a fusao inter-corpos lombar e a artroplastia total do
disco (cirurgia de substituicdo da articulagdo) ou a estabilizagdo dindmica ou instrumentagéo hibrida.

7. FORMACAOQ SUGERIDA PARA OS UTILIZADORES

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