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PRECAUGAO A lei federal (Estados Unidos) restringe a venda deste dispositivo
para médicos ou a pedido de um médico.

DESCRICAQ DO DISPOSITIVO MEDICO

Os implantes séo:

« O afastador intersomatico ProTi 360°™ da DePuy Synthes Spine é uma poliéter-éter-

cetona com um spray plasma de titanio, conforme descrito pela norma ASTM F1580.

As indentag6es nas extremidades superior e inferior resistem a expulsdo em todas as

diregdes.

o O dispositivo é aberto num plano transversal para permitir a inser¢éo do enxerto
autologo antes da colocacéo do dispositivo.

o Os marcadores de titanio utilizados neste produto sédo produzidos em conformidade
com a norma ASTM F560.

« O material radiopaco PEEK permite a visualizagéo do local do defeito na radiografia
para avaliar o crescimento do 0sso.

o Para todas as indicacdes, este dispositivo destina-se a utilizagdo com sistemas
complementares de fixagdo espinhal que foram libertados para a utilizagdo para a
coluna cervical, toracica ou lombar (ou seja, sistemas de parafusos e hastes para o
pediculo posterior e sistemas de placa anterior e sistemas de parafuso e haste
anterior).

Os dispositivos intersomaticos ProTi 360°™ da DePuy Synthes Spine sdo fornecidos
estéreis.

INDICACOES DE UTILIZACAO
Indicagdes para o sistema cervical:

Os Espacadores Intercorporais Cervicais da ProTi 360°™ da DePuy Synthes Spine s&o
dispositivos de fusdo intercorporal indicados num ou mais niveis da coluna cervical C2-
T1 em pacientes com doenga no disco cervical, instabilidade, trauma incluindo fraturas,
deformidade, definida como cifose, lordose ou escoliose, mielopatia espondil6tica
cervical, estenose espinhal e falha na fuséo prévia. A doenga do disco cervical é definida
como radiculopatia intratavel e / ou mielopatia com hérnia de disco e / ou formacéo de
ostedfitos em placas vertebrais posteriores, produzindo raiz nervosa sintomatica e / ou
compresséo da medula espinhal confirmada por estudos radiogréficos. Esses devem ser
pacientes com esqueleto maduro e terem tido pelo menos 6 (seis) semanas de
tratamento néo cirdrgico.

Os espagadores cervicais intercorporais da ProTi 360°™ da DePuy Synthes Spine
devem ser preenchidos com osso auto-enxertado e / ou enxerto 6sseo alogénico
composto por 0sso esponjoso, cortical e / ou cortico-esponjoso. Estes dispositivos
destinam-se a serem usados com fixagdo suplementar.

Indicag6es para o sistema lombar:

O Sistema Espacador Intercorporal da ProTi 360°™ da DePuy Synthes Spine é indicado
para utilizagdo como dispositivos de fusdo do corpo intervertebral em pacientes com
esqueleto maduro com doenga degenerativa de disco (definida como dor lombar
discogénica com degeneracéo do disco confirmada pelo histérico do paciente e estudos
radiogréaficos) num ou dois niveis contiguos da coluna lombar (L2-S1). Pacientes com
doenca degenerativa de disco (DDD) podem ter até uma espondilolistese ou retrolistese
nos niveis envolvidos. Esses pacientes também podem ter tido uma cirurgia espinhal
anterior sem fuséo nos niveis espinhal envolvidos. Além disso, o Sistema Intercorporal
da ProTi 360°™ da DePuy Synthes Spine pode ser usado em pacientes diagnosticados
com deformidades da coluna vertebral como adjuvantes da fus&o. Os pacientes devem
ter seis meses de tratamento ndo operatério antes da cirurgia. Estes implantes séo
usados para facilitar a fuséo na coluna lombar e sédo colocados por via posterior,
transforaminal, lateral ou anterior, usando autoenxerto e / ou enxerto 6sseo alogénico
constituido por enxerto 6sseo esponjoso e / ou cortico-esponsojo. Quando usados como
dispositivos de fus&o intercorporal, esses implantes sdo usados com sistemas de fixa¢ao
suplementares liberados para utilizacéo na coluna toracolombar.

MATERIAL

Os implantes PEEK s&o fabricados de poliéter-éter-cetona (PEEK) especial para
implantes, conforme descrito pela norma ASTM F2026. Os dispositivos intersomaticos
ProTi 360°™ da DePuy Synthes Spine sdo produzidos em poliéter-éter-cetona de
acordo com a norma ASTM F2026 e com um spray plasma de titanio em conformidade
com a norma ASTM F1580. Todos os implantes contém marcadores de tantalo em
conformidade com a norma ASTM F560. Os instrumentos especializados séo fabricados
especificamente em ago inoxidavel de grau cirargico em conformidade com a norma
ASTM F899.

COMO SAO FORNECIDOS

Os sistemas intersomaticos ProTi 360°™ da DePuy Synthes Spine sdo fornecidos
estéreis conforme especificado na embalagem. Todos os implantes estéreis sdo
esterilizados por radiagdo gama. A embalagem deve ser inspecionada antes da
utilizagdo para garantir que a barreira estéril ndo tenha sido comprometida. N&o
esterilizar novamente

Os instrumentos da DePuy Synthes Spine s&o fornecidos estéreis e devem ser limpos
e esterilizados antes da utilizagdo de acordo com os procedimentos descritos neste
documento.

CONTRA-INDICACOES

A cirurgia ndo deve ser realizada se alguma das seguintes contra-indicagdes
estiver presente:

Infeccdes agudas ou cronicas ou graves defeitos da estrutura 6ssea dos corpos

vertebrais, que precisam de ser resistentes para uma implantacéo estavel dos

dispositivos

o Tumores 6sseos na regido da ancoragem do implante

Indisposigédo ou incapacitagdo do paciente para seguir as instrugdes para o tratamento

pés-operatorio

« Qualquer condi¢cdo médica ou cirdrgica que possa impedir o sucesso em potencial do
implante

« Gravidez

Osteoporose ou perda semelhante da densidade 6ssea

Doencas sistémicas ou metabdlicas

Abuso de drogas ou alcoolismo

Estado geral de salde insatisfatério do paciente

Adiposidade

Problemas psicoldgicos; falta de cooperacéo do paciente

Todos os casos que nao estiverem listados nas indicacées

Adverténcia e possiveis riscos
O cirurgido deve estar ciente de que:

1. A selegéo do implante correto é extremamente importante. O potencial de sucesso
€ maior com a sele¢do do tamanho, formato e design corretos do implante. O
tamanho e a forma da coluna humana apresentam restricbes que limitam o
tamanho e a resisténcia dos implantes. Ndo se pode esperar que nenhum
implante suporte a presséo da descarga total do peso.

2. O cirurgido deve garantir que todos os implantes e instrumentos necessarios

estejam a mado antes da cirurgia. O dispositivo deve ser cuidadosamente

manuseado e armazenado, protegido contra danos, inclusive de ambientes
corrosivos. A embalagem também deve ser cuidadosamente aberta e o dispositivo
inspecionado para detec¢éo de possiveis danos antes da utilizagao.

Todos os instrumentos devem ser limpos e esterilizados antes da cirurgia.

Assim como todos os implantes ortopédicos, os sistemas intersomaticos da

DePuy Synthes Spine ndo devem ser reutilizados em nenhuma circunstancia.

5. Os sistemas intersomaticos da DePuy Synthes Spine ndo devem em nenhuma
circunstancia serem usados com materiais diferentes.

6. A selecdo do implante adequado e o cumprimento das precaucdes pos-
operatdrias pelo paciente poderdo influenciar bastante os resultados da cirurgia.
Foi demonstrado que os pacientes que fumam apresentam maior incidéncia de
ndo integracdo. Portanto, estes pacientes devem ser informados sobre este
mesmo facto e advertidos sobre as possiveis consequéncias.

7. O periodo pés-operatério é importante. O paciente deve ser orientado sobre as
limitagdes do seu implante e deve ser advertido sobre a descarga de peso e
pressdo corporal sobre o dispositivo, com antecedéncia, para garantir a
cicatrizagéo do 0sso.

PRECAUCOES
& A lei federal restringe a venda deste dispositivo para médicos ou a pedido de
ouly  ym médico.
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Pré-operatério:

1. Devem ser selecionados apenas os pacientes que atenderem aos critérios
descritos nas indicagdes.

2. Deve-se evitar o procedimento em pacientes com as doencas e/ou predisposi¢éo
para as doencas abordadas na segao de contraindicagdes.

3. Os componentes do implante devem ser cuidadosamente manuseados e
armazenados. Os implantes ndo devem estar arranhados ou de outra forma
danificados. Os implantes e instrumentos devem ser protegidos durante o
armazenamento, especialmente em ambientes corrosivos.

4. Todos os instrumentos devem ser limpos e esterilizados antes da utilizagéo.

Intra-operatério:

1. Todos os manuais de instru¢des devem ser rigorosamente seguidos..

2. E necesséria exercer sempre extrema cautela com a medula espinhal e as raizes
nervosas. Podem ocorrer danos nos nervos com consequente perda das fun¢des
neurolégicas.

3. Um enxerto autélogo pode ser realizado na regido da fuséo.

Pés-operatério:

1. E extremamente importante que o médico fornega instrugdes e adverténcias para
0 poés-operatério do paciente e que o respectivo paciente as siga.

2. Instrugbes detalhadas sobre a utilizagéo e as limitagdes do dispositivo devem ser
fornecidas ao paciente. O risco de dobra, afrouxamento ou rompimento de um
dispositivo de fixagéo interno durante a reabilitagdo p6s-operatdria pode ser maior
se o paciente for ativo, ou se o paciente estiver debilitado ou tiver deméncia. O
paciente deve ser avisado para evitar quedas ou movimentos bruscos da posi¢éo
da coluna.

3. Para aumentar ao maximo as hipéteses de sucesso da cirurgia, nem o paciente
nem o dispositivo devem ser expostos a vibragdes mecanicas que possam
afrouxar a estrutura do dispositivo. O paciente deve ser avisado sobre esta
possibilidade e instruido a limitar e restringir a pratica de atividades fisicas,
especialmente as que envolvam levantamento de pesos e movimentos de rotagao,
além da participagdo em qualquer tipo de desporto. O paciente deve ser orientado
para ndo fumar e ndo ingerir bebidas alcodlicas durante o processo de
recuperacao.

4. Caso néo haja integragdo do implante ou os componentes se soltem, entortem
ef/ou rompam, o(s) dispositivo(s) devem ser revistos e/ou removidos
imediatamente antes que ocorra uma lesdo grave. Se uma falha na integragéo
6ssea néo for imobilizada ou demorar para ser imobilizada, a consequéncia sera
uma sobrecarga excessiva e repetida sobre o implante. Pelo mecanismo de
fadiga, esta sobrecarga pode eventualmente entortar, afrouxar ou romper o(s)
dispositivos. E importante que a imobilizagao do local da cirurgia da coluna seja



mantida até que a integragéo do 0sso seja estabelecida e confirmada através de
um exame radiografico. O paciente deve ser advertido sobre estes riscos e ser
rigorosamente supervisionado para garantir a cooperagdo até que a integragéo
seja confirmada.

5. Todos os dispositivos recuperados devem ser tratados de forma a que nédo seja
possivel reutilizd-los em nenhum outro procedimento cirGrgico. Assim como
ocorre com todos os implantes ortopédicos, os componentes do dispositivo dos
sistemas intersomaticos da DePuy Synthes Spine ndo devem em nenhuma
circunstancia ser reutilizados.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

1. Curvatura, afrouxamento ou fratura dos implantes ou instrumentos;

2. Perda da fixacéo;

3. Sensibilidade a um corpo estranho metélico, incluindo possivel formacéo de
tumor;

4. Sensibilidade na pele ou muscular em pacientes com cobertura tecidual

inadequada sobre o local da operagéo, o que pode provocar rupturas na pele e/ou

complicagdes na ferida;

Falta ou demora na integragéo;

Infecgéo;

Dano em nervo ou vascular devido a trauma cirdrgico, incluindo perda da fungéo

neuroldgica, lesdo dural, radiculopatia, paralisia e extravasamento de liquido

cefalorraquidiano;

8. Comprometimento do sistema gastrointestinal, urolégico e/ou reprodutivo,
incluindo esterilidade e impoténcia;

9. Dor ou desconforto;

10. Perda 6ssea devido a reabsorcédo ou remodelagao 6ssea proximal adaptativa, ou
ainda fratura éssea no mesmo nivel, ou acima ou abaixo do nivel ou cirurgia
(fratura de vértebras);

11. Hemorragia de vasos sanguineos e/ou hematomas;

12. Desalinhamento de estruturas anatdmicas, incluindo perda da curvatura
adequada da coluna, corregéo, redugéo e/ou altura;

13. Bursite;

14. Dor no local da retirada do enxerto;

15. Incapacidade de retomar as atividades da vida diaria normal;

16. Repeticéo da cirurgia;

17. Morte.
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SEGURANCA NA RESSONANCIA MAGNETICA

COMPATIBILIDADE DA RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Testes néo clinicos demonstraram que os Espacgadores Intercorporais da ProTi 360°™
da DePuy Synthes Spine tém compatibilidade condicional com a RM. Um paciente com
esses dispositivos pode fazer exame digitalizado com seguranga num sistema de RM,
atendendo as seguintes condigdes:

« Campo magnético estatico de 1,5T e 3,0T com bobina acionada por quadratura

o Gradiente de campo espacial maximo de 1900 gauss/cm (19,0 T/m)

« Informado sistema méaximo de RM, taxa de absor¢ao especifica média de corpo inteiro
(SAR) de 2 W/kg (modo de operagdo normal)

Sob as condi¢bes de digitalizacdo definidas acima, espera-se que os Espacgadores
Intercorporais ProTi 360°™ da DePuy Synthes Spine produzam um aumento maximo de
temperatura de menos de 6,1°C ap6s 15 minutos de varredura continua.

Em testes nao clinicos, o artefacto da imagem causado por estes dispositivos estende-
se aproximadamente 12 mm do implante quando digitalizado com uma sequéncia de
pulsos gradiente-eco e um sistema de ressonancia magnética de 3,0T.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

O cirurgido responsavel deve fazer um plano para a cirurgia que especifigue e
documente de maneira adequada as seguintes etapas:

« Selecédo dos componentes do implante e das respectivas dimensdes.

« Posicionamento dos componentes do implante no osso.

« Localizagéo dos pontos de referéncia intra-operatério.

As condigdes a seguir devem ser atendidas antes da aplicagao:

Todos os componentes necessarios para o implante devem estar prontos para serem
usados.

As condigdes da cirurgia devem ser extremamente assépticas.

Os instrumentos para a implantacdo devem ser limpos e esterilizados antes da
utilizac&o de acordo com os procedimentos descritos neste documento.

Os instrumentos para a implantacéo, inclusive os instrumentos especiais do sistema
intersomatico da DePuy Synthes Spine, devem estar completos e em condigbes de
funcionamento.

O cirurgido responsavel e a equipa de cirurgia devem conhecer todas as informacdes
referentes & técnica de cirurgia e sobre a linha de implantes e instrumentos
associados; estas informagdes devem estar completas e disponiveis para consulta.
O cirurgido responsavel deve conhecer as regras que regem a conduta médica, a
situacdo atual do conhecimento cientifico e o contelido de publicagdes cientificas
relevantes de autores da &rea de medicina.

O fabricante deve ser consultado se a situagéo pré-operatéria nao estiver clara ou se
tiverem sido encontrados implantes na regido da cirurgia.

A intervencédo deve ser explicada ao paciente e a autorizagao referente as informagdes

a seguir deve ter sido documentada:

« Em caso de demora na fusé@o ou fus&@o incompleta, os implantes podem-se quebrar
ou afrouxar devido a altas cargas.

e A duracgdo do implante depende do peso corporal do paciente.

« Pode haver necessidade de cirurgia corretiva se houver afrouxamento do implante.

« O paciente deve fazer check-ups regulares dos componentes do implante, os quais
deverdo ser realizados por um médico.

Procedimentos de implantacdo do dispositivo PEEK:

« Selecione o tamanho e a forma adequados do implante PEEK de acordo com a
indicacéo, o planeamento pré-operatdrio e a condicdo do osso observada no periodo
intra-operatério.

o Aplique corretamente os instrumentos para preparacdo (raspadores, curetas e
cinzéis) para preparar o leito do implante, além dos instrumentos usados na
implantacéo.

e Use apenas a instrumentacdo especializada do sistema intersomético da DePuy

Synthes Spine para implantagdo dos implantes do sistema intersomatico da DePuy

Synthes Spine. N&o use implantes ou instrumentos de nenhum outro sistema ou

fabricante.

Exerca o nivel adequado de cautela ao inserir o implante.

Verifique a altura e o angulo do implante com a utilizagéo de implantes de teste.

Para obter instrugdes completas referentes a utilizacdo e aplicacdo de todos os
implantes do sistema intersomético da DePuy Synthes Spine, consulte o Manual técnico
de cirurgia do sistema intersomético da DePuy Synthes Spine (fornecido com o sistema).

CUIDADO E MANUSEIO

Esterilizag&o:

Para os componentes fornecidos estéreis, o método de esterilizacdo encontra-se
registado na etiqueta. Os componentes de implante estéreis séo fornecidos estéreis com
um Nivel de Garantia de Esterilidade (NGE) de 10° Os componentes estéreis
embalados sdo fornecidos numa embalagem com uma barreira estéril protetora.
Inspecione a embalagem para detectar possiveis furos ou outros danos antes da
cirurgia. Se a barreira estéril tiver sido rompida, devolva o componente para a DePuy
Synthes Spine.

Se o produto ndo estiver especificamente identificado como ESTERIL, ou estiver
identificado como NAO ESTERIL, os componentes teréo sido fornecidos néo estéreis e
deverdo ser limpos e esterilizados antes da cirurgia.

Alguns dispositivos PEEK e todos os implantes ProTi 360°™ da DePuy Synthes
Spine séo fornecidos estéreis e ndo podem ser reesterilizados.

RECUPERACAQ E ANALISE DE IMPLANTES REMOVIDOS

A parte mais importante da cirurgia para retirada do implante é evitar danos que possam
inutilizar a analise cientifica. E necessario ter cuidado especial para proteger o implante
durante o manuseio e o transporte. Siga os procedimentos internos do hospital para a
retirada e andlise dos implantes removidos durante a cirurgia. Durante 0 manuseio de
implantes removidos, tome as devidas precaucdes para prevenir a disseminagéo de
patogénicos transmitidos pelo sangue. Entre em contato com o servico de atendimento
ao cliente da DePuy Synthes Spine para obter informagdes sobre o envio de implantes
removidos.

SIMBOLOS DE ROTULO

siMBOLO SIGNIFICADO

B(my Precaugédo: A lei federal (Estados Unidos) restringe a venda,
distribuicdo e utilizacéo deste dispositivo para médicos ou a pedido
de um médico.

Ntmero de referéncia

Namero do lote

Material

M] Data de fabrico

2 Data de vencimento

[aTY] Quantidade

Esterilizado com irradiagao

® N&o reutilize

@ N&o use se a embalagem estiver danificada

13 Consulte 0 modo de utilizagao

A Precaugédo

Distribuido por:

| Fabricante
Marca CE

2797

Representante autorizado na Unido Europeia

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

Para obter mais informagdes sobre o sistema intersomatico da DePuy Synthes Spine ou
uma cépia do Manual técnico para a cirurgia de implantagéo do sistema intersomatico
da DePuy Synthes Spine, entre em contato com um distribuidor local da DePuy Synthes
Spine.




