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ROTAIO® - Prétese discal intervertebral cervical

Descricao:

ROTAIO® é um implante de substituicdo de disco intervertebral
para utilizagdo na coluna vertebral cervical. Além de restabelecer
a altura dos discos intervertebrais, a sua funcdo primordial consiste
em manter a mobilidade fisiol6gica do segmento afetado. A prétese
nao sera explantada, permanecendo no paciente.

A fim de se adaptar as diferentes anatomias dos pacientes e maxi-
mizar o grau de cobertura das placas finais dos corpos vertebrais,
as proteses discais intervertebrais estdo disponiveis em diversas
superficies de base e alturas.

A prétese é composta por uma placa final superior e por outra
inferior, nas quais os elementos deslizantes estdo fixados. Os
elementos deslizantes estao fixados ao implante por um pino.

Para assegurar uma boa estabilizagdo priméria, as placas finais
estdo providas de um denteado. Para aumentar a superficie das
placas finais, estas foram sujeitas a um tratamento especial de
radiagdo, favorecendo, assim, a integracdo dssea.

Aimplantacéo é auxiliada pelo acessério especialmente desenvolvi-
do para a inser¢do e o posicionamento da protese discal interverte-
bral, e sé este garante uma aplicacdo segura. Para mais informagdes
relacionadas com o sistema sobre o método cirlrgico, ver as nossas
informacdes correspondentes do produto.

Indicacdes:

Além de restabelecer a altura dos discos intervertebrais, a funcado
primordial de ROTAIO® consiste em manter a mobilidade fisiolégica
do segmento afetado. A aplicagdo de ROTAIO® pode ser feita no
caso das seguintes doencas cervicais (drea C3-C7):

e Discopatia

e Hérnia discal

e Estenose do forame e do canal espinhal

Contraindicacdes:

* Osteoporose, osteopenia

® Tumor

Infecdes agudas ou crénicas sistémicas, espinhais ou localizadas
Alergia ou intoleréncia ao material do implante

Doencas sistémicas ou metabdlicas

Instabilidade

Degeneracao grave da faceta articular e dos discos
intervertebrais

Auséncia de mobilidade do segmento afetado

Anamnese cirirgica do segmento afetado

Deformidade

Ossificacdo do ligamento longitudinal posterior

Lesdes trauméticas da coluna cervical

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)

Condi¢des médicas que podem inviabilizar o sucesso do implante
(p. ex., obesidade, alienacdo mental, gravidez, casos pediatricos,
mau estado geral do paciente, colaboragdo insuficiente do
paciente)

e Casos ndo mencionados sob indicagdes

Material:

O implante é composto pelos seguintes materiais:

e Liga de titanio (Ti-6Al-4V) em conformidade com a norma
ASTM F 136/1SO 5832-3

e Liga de cobalto, crémio e molibdénio em conformidade com a
ASTM F 1537/ISO 5832-12:
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Composicao:
Liga de titénio (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% méx., carbono 0,08 % méx., hidrogénio 0,012% max.,
ferro 0,25% max., oxigénio 0,13 % méx., aluminio 5,5-6,5%,
vanadio 3,5-4,5%, resto titanio.

Liga de cobalto, cromio e molibdénio em conformidade com a
ASTM F 1537/1SO 5832-12:

Carbono 0,014 % max., crémio 30,0% max., molibdénio 7,0% max.,
niquel 1,0% max., ferro 0,75% max., silicio 1,0% max.,

manganés 1,0% max., azoto 0,25% max., resto cobalto.

Os materiais estdo consagrados para a utilizagdo em implantes.
S&do biocompativeis, resistentes a corrosdo e nao sdo téxicos em
ambiente bioldgico.

Esterilizacdo:

Os implantes estéreis e os instrumentos 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 s&o reutilizaveis. O reprocessamento e/ou a
reutilizacdo pode provocar infe¢des e/ou perda da funcionalidade e
até a morte do paciente.

A SIGNUS n3o aceita a devolucdo 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 tabuleiros disponibilizados pela
SIGNUS ou, a pedido, em embalagem protetora adequada. Os
instrumentos devem ser guardados na embalagem original ou no
tabuleiro de instrumentos.

Processamento:

Os instrumentos ndo-estéreis devem ser preparados antes da

utilizagdo:

* Antes do processamento, todos os componentes de embalagem
devem ser removidos completamente

e Todos os instrumentos nao-estéreis devem ser processados nos
tabuleiros SIGNUS

e Observar o procedimento de esterilizagdo validado nas instrucdes
que acompanham o tabuleiro

e Os produtos com cavidades, juntas, roscas, articulacdes e molas
devem permanecer, durante 10 minutos, num banho de ultrassons
em detergente alcalino a 0,5%, a uma temperatura de 40°C, e
depois lavados/enxaguados durante 20 segundos, a aprox. 4 bar
de pressao estatica (pressdo de linha), com agua fria da torneira

Durante a esterilizacdo deve ser observado o seguinte:
® Processo: processo de esterilizagcdo a vapor
(processo de pré-vacuo fracionado)
e Temperatura: minima 132°C, maxima 137°C
e Ciclos: pelo menos, 4 vezes pré-vacuo
e Duracao da esterilizagdo: pelo menos, 4 minutos
® Tempo de secagem: ajustar de acordo com a carga do
esterilizador; os produtos a esterilizar tém de estar secos
Antes da devolugdo, o tabuleiro 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.
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Rotulagem:
A seguir, sdo explicados os simbolos que podem estar aplicados na
embalagem dos produtos SIGNUS:

PT

C€0483 Marcacio CE Fabricante e data de

fabrico
® N3ao reutilizar ] Estt_'—,'rili_zado por
radiagdo
Referéncia N&o-estéril
E Utilizar até LOT| Cédigo do lote

Observar as instrugdes
de utilizacdo
eletrénicas
(eifu.signus.com)

@ Nao reesterilizar E]}]
elFU

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

®

w/ﬂ[ Limite de temperatura

Condicoes 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 e os instrumentos descar-
taveis (GB58) destinam-se a uma Unica utilizagdo e nao sao
reutilizéveis. A reutilizacdo pode causar mau funcionamento do
implante ou do instrumento, infecdes e/ou levar a morte.

Apds a sua utilizagdo, os implantes e os instrumentos descar-
taveis devem ser considerados como material potencialmente
infeccioso, que deve ser descartado de forma adequada (lixo
hospitalar), de acordo com as disposi¢cdes vigentes relativas a
higiene e eliminagcdo de residuos. No final da sua vida util, os
instrumentos devem ser eliminados de forma idéntica ou devida-
mente preparados antes da eliminacao.

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

Salvo indicacdo em contrério, os produtos SIGNUS ndo podem
ser combinados com materiais/componentes de outros sistemas.

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

Medidas de precaucao:

e Conservar os implantes e os instrumentos estéreis nas respetivas
embalagens originais.

A retirada da embalagem protetora sé deve ocorrer imediatamente
antes da utilizaco.

e Antes de utilizar, verificar a data de validade e a integridade da
embalagem estéril.

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

A indicacdo de tamanho constante da embalagem deve ser
comparada com o apurado com o provete de ensaio.

Examinar cuidadosamente a cavidade dos discos intervertebrais
apds a preparacao quanto a existéncia de particulas de osso.
N3o bater no implante.

Deve dar-se especial atencdo a protegdo das estruturas nervosas
e dos vasos sanguineos.
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Aplicagdo:

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

e Todas as informacdes relativas a técnica cirurgica, a gama
de implantes, aos instrumentos e a respetiva utilizacdo estdo
descritas detalhadamente nas informacdes de produto SIGNUS.
Estas tém de estar disponiveis no local e ser do conhecimento da
equipa cirdrgica.
Antes de executar a operagdo, verificar se todos os implantes
e instrumentos necesséarios estdo disponiveis e operacionais no
local.
Numa situacdo pré-cirdrgica pouco clara relativamente ao sistema
de implante, deve consultar-se a SIGNUS para mais informagdes.
Antes da cirurgia, o paciente deve ser esclarecido sobre todos os
riscos e complicagdes potenciais que podem surgir relacionados
com a intervencao e a utilizacdo do implante.
Ao inserir o implante, deve ter-se o cuidado de nado aplicar
forca excessiva para proteger a medula espinal e as vértebras
adjacentes.
A operagdo 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.
Evite a remocdo excessiva ou completa da camada O&ssea
cortical das superficies inferior e superior dos corpos vertebrais
adjacentes.
Para renovar as placas finais dos corpos vertebrais ndo é neces-
saria mais nenhuma etapa de operac3o. Isto consegue-se com o
denteado dos instrumentos de ensaio durante a introdug&o.
Depois da preparacdo, examinar minuciosamente o espaco do
disco intervertebral.
e Evitar uma distragdo excessiva do segmento.
Verificar se o implante tem o contacto maximo com as vértebras
adjacentes, a fim de evitar uma carga pontual.
O distanciamento medial da dura-mater pode causar danos adi-
cionais ao tubo da medula espinal e, eventualmente, aos nervos.
Ao preparar o espaco intervertebral, deve verificar-se se o
adaptador da prétese discal intervertebral é aplicado também
lateralmente.
A implantagdo de ROTAIO® ndo exige necessariamente uma
resseccdo do ligamento longitudinal posterior. A remocgéo sé
deve ser feita no quadro de uma descompressdo necessaria.
Na prétese discal intervertebral ROTAIO®, fornecida na embala-
gem estéril, vem montado um adaptador, que facilita a introdugdo
da prétese no espacgo intervertebral. Este adaptador ndo pode ser
deixado no corpo do paciente, devendo ser retirado apés o fim da
implantag3o.
Se o implante tiver de ser montado novamente no adaptador de
implantacdo, este procedimento deve ser realizado com base
nas instrucdes que acompanham o tabuleiro ou nas informagdes
sobre o produto.
Antes da implantac3o, a prétese deve ser verificada para garantir
que estd completa e que o seu tamanho é o correto.
Superficie de base: compare os dados da superficie de base
no adaptador de implantacdo com os dados no instrumento de
ensaio utilizado.
Altura: observe os pontos marcados nas placas finais dorsais dos
implantes (1/2/3/4 ponto(s) = 5/6/7/8 mm)
Caso haja necessidade de reposicionar a protese, esta deve ser
cuidadosamente presa e retirada com uma pinga extratora. Para
esse efeito, é preciso aumentar a distracdo do segmento afetado,
sem exercer forca excessiva (p. ex., com martelo ranhurado) para
ndo danificar a protese. Antes de voltar a montar a prétese no
adaptador de implantacdo, a integridade do implante deve ser
verificada.
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* 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.
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.

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

A seguir sdo explicados os simbolos que podem estar aplicados nos
implantes SIGNUS:

<

/ Altura do cage

+

SW Tamanho da chave

Angulo da lordose

Superficie de apoio do cage

CoCr Material cobalto-crémio

Riscos:

Os riscos gerais de uma intervencdo cirlrgica e as complicagdes
que podem advir de uma intervencao na coluna vertebral ndo estao
listados nestas instrucdes de utilizacao.

Os potenciais riscos e complicagdes relacionados com o implante e
que podem exigir uma operagdo de revisdo sao:

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

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

Posicionamento incorreto

Lesdo vascular

Lesbes nervosas com déficits neurolégicos reversiveis ou
permanentes ou paralisia

Infecdo

Desgaste, dobra ou quebra de componentes do implante

Ruido transitério ou permanente

e Fusdo do segmento envolvido na intervencao

Estes riscos poderiam resultar em ferimentos de qualquer tipo
de gravidade nos tecidos adjacentes, nos nervos e nos vasos sangui-
neos, ou até mesmo na morte do paciente.

Notas para a TRM:

Em testes ndo-clinicos ficou comprovado que o implante ROTAIO® é

"seguro para IRM com limitagdes". Um paciente com este implante

pode ser examinado em seguranca em ambiente de TRM que

cumpra os seguintes critérios:

e Intensidade de campo magnético estaticode 1,5T

e Gradiente espacial maximo de campo magnético de 5,3 T/m

* Taxa de absor¢do média no corpo inteiro (SAR) maxima emitida
pelo sistema de TRM de 3,9 W/kg

Nestas condi¢bes de exame, espera-se uma subida de temperatura

maxima do implante de 3,1 °C (1,5 T) em caso de exame continuo

durante 15 minutos.
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Garantia do produto:

A SIGNUS Medizintechnik GmbH garante que cada implante de
coluna vertebral é fabricado a partir de materiais selecionados com o
maximo cuidado possivel, bem como embalado e inspecionado 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.
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