RUCAO DE UTILIZACAO

ATHLET®

Descricao:

O ATHLET® é um implante para substituicdo de vértebras para
utilizagdo na coluna vertebral. Serve para restabelecer a coluna
vertebral, preenchendo temporariamente o espago até ocorrer
uma fusdo éssea solida. Nao sera explantado novamente, mas per-
manece no paciente. Para se adaptar as diversas anatomias dos
pacientes, o implante existe em vérios designs, superficies de base,
alturas e angulacdes. A partes superior e inferior dispdem de éareas
dentadas. O implante ATHLET® apresenta cavidades que podem
ser preenchidas com osso autdlogo e/ou material de substituicdo
Ossea, para permitir a fixacdo dssea.

No ATHLET®, é depositado material 6sseo a volta do implante.
ATHLET® tem de ser mantido no sitio com uma estabilizagdo adicio-
nal. Isto é feito através de uma placa ventral (ASCOT® ou TOSCA®).
ATHLET® é composto por poli-éter-éter-cetona (PEEK-OPTIMA®).

Os implantes radiolucentes PEEK dispéem de marcacdes ventrais
e dorsais, o que permite um controlo intra e pds-operatério. A
implantagdo é auxiliada pelo acessério especialmente desenvolvido
para a insercdo e o posicionamento do implante, e sé este garante
uma aplicagdo segura. Para mais informacdes relacionadas com o
sistema sobre o método cirlrgico, ver as informacdes do produto.

Indicacdes:

A aplicagdo de ATHLET® pode ser feita no caso das seguintes

doencas:

¢ Instabilidades e contraturas da coluna cervical (C3-C7) de
diversas géneses. A aplicacdo sucede apds acesso anterior e
corporectomia cervical.

As indicacdes referem-se a um grupo-alvo de pacientes com um

esqueleto completamente desenvolvido.

Contraindicacdes:

e Uma espessura anormal do osso, osteoporose ou osteomalacia
que impeca uma fixagdo estavel do implante

e Alergia ou intolerancia ao material do implante

e Condicdes cirlrgicas que excluem a possivel utilidade de uma
cirurgia na coluna vertebral (p. ex., dano grave das estruturas
6sseas no local do implante, anatomia fortemente distorcida em
funcdo de anomalias)

e Condicdes médicas que pudessem inviabilizar o sucesso da
implantag&o (p. ex., obesidade, alienagdo mental, gravidez, casos
pediatricos, mau estado geral do paciente, doencas sistémicas ou
metabdlicas, colaboracéo insuficiente do paciente)

e Casos ndo mencionados em Indicagdes
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Material:
Os implantes sdo compostos pelos seguintes materiais:

o ATHLET®: poli-éter-éter-cetona (PEEK-OPTIMA) em conformidade
com a norma ASTM F2026

® Marcador para radiologia ATHLET®: liga de titénio (Ti-6Al-4V) em
conformidade com a norma ASTM F 136/I1SO 5832-3

Composicao:
PEEK em conformidade com a norma ASTM F2026: 100 %

Liga de titanio (Ti-6Al-4V) em conformidade com a norma
ASTM F 136/ISO 5832-3.

Para todos os produtos de liga de titanio Ti-6Al-4V:

Isento de niquel em conformidade com a norma

ASTM F 136/1SO 5832-3

Azoto 0,05% max., carbono 0,08% max.,

hidrogénio 0,012% méx., ferro 0,25% max., oxigénio 0,13% max.,
aluminio 5,5-6,5%, vanadio 3,5-4,5%, resto titanio.

Os materiais estdo consagrados para a utilizagdo em implantes.
Sdo biocompativeis, resistentes a corrosdo, ndo sdo téxicos em
ambiente bioldgico e permitem boa visibilidade em radiografias de
implantes PEEK.

Esterilidade:

Os implantes estéreis sdo fornecidos em embalagem estéril dupla
e esterilizados por radiagdo gama em conformidade com a norma
DIN EN ISO 11137. Estao previstos para utilizagdo Unica e ndo sdo
reutilizaveis.

O reprocessamento e/ou a reutilizagcdo pode provocar infecdes e/ou
perda da funcionalidade e até a morte do paciente.

A SIGNUS n3o aceita a devolu¢do de produtos com a embalagem
principal aberta, devendo estes ser devidamente eliminados.

Os instrumentos fornecidos nao-estéreis devem ser preparados
de acordo com as diretrizes do hospital antes da utilizacdo. Os
instrumentos sdo fornecidos em crivos de instrumentos disponi-
bilizados pela SIGNUS ou, a pedido, em embalagem protetora
adequada.

Os implantes e os instrumentos devem ser guardados na embala-
gem original ou no crivo de instrumentos.

Processamento:

Observar o procedimento de processamento validado nas instru-
¢des (ver versdo atualizada em eifu.signus.com) que acompanham
o crivo.

Guia rapido:

e Temperatura maxima permitida durante a preparacgao: 137° C

* Preparacdo autorizada pelo fabricante

e Todos os produtos ndo-estéreis devem ser preparados nos crivos
SIGNUS

e Preparacdo antes da limpeza; banho de ultrassons, se necessario

e Limpeza recomendada: mecénica, dispositivo de lavagem e
desinfecao, validada de acordo com a norma EN I1SO 15883,
detergente alcalino suave

¢ Desinfecdo recomendada: térmica, > 90 °C, > 5 min ou de valor
AO = 3000

e Secagem: até 120 °C, 20 min

® Embalagem: em conformidade com a norma EN ISO 11607 e

EN 868.

e Esterilizagdo recomendada: calor himido, 132 °C-137° C, tempo
de retengdo 4 min, norma EN ISO 17665

¢ Os produtos esterilizados devem estar secos
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Antes da devolugdo, o crivo de instrumentos usado deve ser
submetido a um procedimento de limpeza validado. Isso devera
ser registado no documento que acompanha o produto e anexado
no ato da devolucao.

Rotulagem:
A seguir, sdo explicados os simbolos que podem estar aplicados na
embalagem dos produtos SIGNUS:

PT

C€0483 Marcagéo CE Nao-estéril

Sistema de barreira
estéril duplo

® Na&o reutilizar

g 0P

Referéncia Dispositivo médico
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=
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c
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Condi¢oes de armazenamento e de transporte:

Os produtos devem ser armazenados entre 0 °C e 35 °C. Para o
transporte, e por um curto periodo, sdo aceitaveis temperaturas até
40°C.

Adverténcias:

* Os implantes para coluna vertebral destinam-se a uma Unica
utilizacdo e nado sdo reutilizdveis. O reprocessamento e/ou a
reutilizacdo pode provocar infe¢ées e/ou perda da funcionalidade
e até a morte do paciente.

® Os implantes SIGNUS s6 podem ser introduzidos com os instru-
mentos previstos para o efeito. A aplicacdo dos implantes com
outros instrumentos ndo garante a implantacdo correta.

e As decisdes que dizem respeito a indicacdo cirtrgica, a selecao
e a colocagdo do implante sdo da responsabilidade do cirurgido,
que deve possuir treino e experiéncia no campo da cirurgia
raquidiana.

e Salvo indicagdo em contrario, os produtos SIGNUS nao podem ser
ligados diretamente a materiais/componentes de outros sistemas.

e Verificar se o implante apresenta riscos e outros danos visiveis.
Um implante danificado ndo pode ser utilizado.

e Devido a potenciais danos, o implante ndo deve ser reinserido
apds a remocédo do local.

* Ao inserir o implante, deve dar-se especial atencdo a protegao
das estruturas nervosas e dos vasos sanguineos e evitar o uso de
forca excessiva.

e Evitar uma distragdo excessiva do segmento.

* Os cuidados e exames posteriores devem ser adequados indivi-
dualmente a cada paciente e definidos pelo médico assistente.
Depois da intervengdo, e durante um periodo de pds-operatério
razoavel, o paciente s6 deve ser autorizado a exercer atividades
fisicas muito limitadas. Isso diz respeito, em especial, ao levan-
tamento de pesos, a movimentos rotativos e a qualquer tipo de
desporto. Devem ser evitadas quedas e quaisquer movimentos
repentinos da regido operada.
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e ATHLET® é ligado com o parafuso de unido ATM309 aos sistemas
de placas SIGNUS ASCOT® ou TOSCA®. O parafuso de unido sé
pode ser usado nesta combinag&o.

EUA: conforme a legislagdo federal, o produto sé pode ser
vendido a médicos e utilizado por eles ou sob as suas instrugdes.

Medidas de precaucéo:

e Apds a sua utilizagdo, os implantes estéreis devem ser considera-
dos como material potencialmente infeccioso, que deve ser des-
cartado de forma adequada (lixo hospitalar), de acordo com as
disposi¢des vigentes relativas a higiene e eliminacdo de residuos.
No final da sua vida Util, os instrumentos devem ser eliminados de
forma idéntica ou devidamente preparados antes da eliminacao.
Assegurar que os implantes e instrumentos com extremidades
afiadas ou pontiagudas sdo manuseados cuidadosamente para
evitar ferimentos.

Guardar os produtos estéreis na embalagem original.

A retirada do produto da embalagem protetora sé deve ocorrer
imediatamente antes da utilizacao.

Antes de utilizar, verificar a data de validade e a integridade
da embalagem estéril. O produto ndo pode ser utilizado se a
embalagem estéril estiver danificada ou se o prazo de validade
tiver sido ultrapassado.

Todas as informacdes relativas a técnica cirlrgica, a gama de
implantes, aos instrumentos e a respetiva utilizagéo, tal como a
montagem e desmontagem, estdo descritas detalhadamente nas
informagdes de produto SIGNUS. Estas tém de estar disponiveis
no local e ser do conhecimento da equipa cirlrgica.

Antes de executar a operagdo, verificar se todos os implantes
e instrumentos necesséarios estdo disponiveis e operacionais no
local.

A indicagdo de tamanho constante da embalagem deve ser
comparada com o apurado com o provete de ensaio/indicador
de altura.

Examinar cuidadosamente o vdo de corporectomia apds a
preparacao quanto a existéncia de particulas de osso.

A operacdo deve realizar-se com o auxilio de radiografia. Deve
verificar-se, por meio radiolégico, se o implante estd bem
posicionado.

O implante tem de estar bem fixado ao instrumento de implan-
tagdo previsto para o implante, para prevenir eventuais lesdes no
paciente.

Evitar a remog&o excessiva ou completa da camada éssea cortical
das superficies inferior e superior. Isto pode levar a um enfraque-
cimento das placas terminais e, consequentemente, ao afunda-
mento do implante nas vértebras adjacentes. Para que, durante
a implantacéo, seja evitado um deslocamento do nuicleo e do
anulo interno no canal espinal e interferéncia com o crescimento
do osso, deve fazer-se uma remocéo cuidadosa do material dos
discos intervertebrais.

Verificar se o implante tem o contacto maximo com as vértebras
adjacentes, a fim de evitar uma carga pontual e promover a fuséo
do segmento.

Os implantes ndo sdo um tratamento "auténomo", destinando-se,
sim, exclusivamente ao emprego com fixagdo adicional.

Na fase pds-operatéria, o médico assistente deve informar o
paciente de forma personalizada.

Assegurar o alinhamento correto do implante durante o processo
de desaperto. Caso contréario, o implante pode ficar danificado.

O implante tem de ser sempre fixado a uma placa longitudinal
montada no instrumento de implantacdo, para ndo danificar o
implante durante a sua colocacao.
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Aplicacido:

* Numa situag&o pré-cirirgica pouco clara relativamente ao sistema
de implante, deve consultar-se a SIGNUS para mais informacdes.

* Antes da cirurgia, o paciente deve ser esclarecido sobre todos os
riscos e complicagdes potenciais que podem surgir relacionados
com a intervencéo e a utilizagdo do implante.

* Deve documentar-se no processo do paciente o implante utiliza-
do com a referéncia, a denominacéo e nimero do lote respetivos.
Todos os dados necessérios constam dos rétulos das embalagens
originais ou estdo impressos nos implantes, devendo ser colados
no processo do paciente para permitir o rastreio do lote.

Requisitos especiais relativos a utilizacdo do ATHLET®:

* Antes da aplicacdo, os implantes podem ser preenchidos com
osso e/ou material de substituicdo dssea. Ao introduzir o implante,
dever ter-se o cuidado de ndo deixar que caiam particulas do
enchimento do implante e fiquem soltas no espaco de corporec-
tomia.

* As provas correspondem a altura do implante menos a proemi-
néncia do dentado.

Riscos:

Os riscos gerais de uma intervencdo cirdrgica e as complicagdes
que podem advir de uma intervencdo na coluna vertebral ndo
estdo listados nestas instrugdes de utilizacdo. Os potenciais riscos
e complicacdes relacionados com o implante e que podem exigir
uma operagao de revisdo sdo:

* Perda da ancoragem/fixagdo, sinterizagdo ou deslocamento do
implante

Pseudoartrose/auséncia de fusao

Sensibilidade a corpos estranhos, efeitos secundarios alérgicos
ou outros efeitos locais/sistémicos relacionados com os materiais
de implante utilizados

Posicionamento incorreto

* Lesdo vascular

LesSes nervosas com déficits neuroldgicos reversiveis ou
permanentes ou paralisia

Infecdo

* Desgaste ou quebra de componentes do implante

* Dores ou dores recorrentes

Estes riscos poderiam resultar em ferimentos de qualquer tipo de
gravidade, incluindo fatais, nos tecidos adjacentes, nos nervos e nos
vasos sanguineos.

Notas para a TRM:

Um relatério de especialistas recomenda a indicacdo de ATHLET®

como "seguro para RM com limitacdes". De acordo com a

fundamentagdo e os métodos de teste da norma ASTM F2502,

um paciente com este implante pode ser examinado em seguranga

num sistema de TRM. N&o foram feitos testes quanto a efeitos

por esforcos (ASTM F2052), bindrio de aperto (ASTM F2213),

aquecimento (ASTM F2182) ou formagao de artefactos (ASTM F2119)

pelos seguintes motivos:

1. Comprimento dos objetos metalicos inferior a 20 mm

2. PEEK n3o-metélico como material de base

3. Conteldo metalico inferior a 16% do peso

4. Os dispositivos médicos de titdnio e tantalo sdo assinalados
como "condicional para RM" com <25 T/m

5. As forgas opostas do corpo mantém o implante no devido lugar.
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Garantia do produto:

A SIGNUS Medizintechnik GmbH garante que cada implante
vertebral é fabricado a partir de materiais selecionados, bem como
embalado e inspecionado com o méximo cuidado possivel e sob
monitorizacdo constante das etapas de processamento. Uma vez
que a SIGNUS Medizintechnik GmbH ndo tem qualquer influéncia
sobre as condic¢des nas quais o implante da coluna vertebral vai ser
empregado e utilizado, sobre o diagnéstico do paciente, o método
de aplicagdo e o manuseamento do implante de coluna vertebral
depois de este sair da fabrica, a SIGNUS Medizintechnik GmbH nao
garante o sucesso da aplicacdo nem a auséncia de complicacdes.
Informe a SIGNUS imediatamente sobre qualquer (possivel) anoma-
lia de que se tome conhecimento indicando a(s) referéncia(s) e o(s)
numero(s) de lote.

Comunique também quaisquer incidentes graves relacionados com
o produto a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o paciente se encontra estabelecido. Se tiver duvidas
sobre a gravidade de um incidente, contacte a SIGNUS.
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