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Nome Técnico: Cesta espacadora diafisaria carreadora de enxerto
Nome Comercial: SPACEVISION™ ACIF

Fabricado por: Importado por:

SpineVision® Ortomedic Distribuidora de Produtos Médicos Ltda.
10, Rue de La Renaissance Rua Princesa Francisca Carolina, 285

Batiment E Nova Petropolis — Sao Bernardo do Campo/SP
Antony — Franca — 92160 CEP: 09770-340

Tel: :+33 1 53 33 25 25 Fone/Fax: +55 11 4123-9711

Fax :+33 1 53 33 25 39 ortomedic@ortomedic.com.br
www.spinevision.net www.ortomedic.com.br

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrugcbes antes da utilizacdo. Cumprir todas as
adverténcias e precaugdes mencionadas nestas instrugdes. A ndo observacdo destes pontos
poderd levar a ocorréncia de complicagées.

PRODUTO DE USO
MEDIC}O PRODUTO DE
USO UNICO PRODUTO

NAO ESTERIL PRODUTO
NAO REUTILIZAVEL
PROIBIDO
REPROCESSAR

Registro ANVISA n2: 80218010019
Ne. de Lote, Data de Fabricacao: Ver rétulo do produto.

Responsavel Técnico: Patricia Luiza de Padua  CRF/SP: 84328

INTRODUCAO

O cage Spacevision™ ACIF, para fusao intervertebral cervical anterior, apresenta-se como um
espacador interno entre os corpos vertebrais da espinha cervical destinado a utilizacdo em
procedimentos cirdrgicos para corrigir e estabilizar a espinha cervical.
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DESCRIGCAO DAS PECAS

] B Dimensoe
Cédigos Descricao larg. X alt. X comp. llustracao
(mm)
AC1-C15-05-12 | Cage ACIF 15-05-12 15x05x 12 “
AC1-C15-06-12 | Cage ACIF 15-06-12 15x06x12 ‘
AC1-C15-07-12 | Cage ACIF 15-07-12 15x 07 x 12 H”H 15mm
AC1-C15-08-12 | Cage ACIF 15-08-12 15x08x 12
AC1-C15-09-12 | Cage ACIF 15-09-12 15x09x12 -
AC1-C17-05-12 | Cage ACIF 17-05-12 17x05x 12 «
AC1-C17-06-12 | Cage ACIF 17-06-12 17x06x 12 ‘
AC1-C17-07-12 | Cage ACIF 17-07-12 17 x07 x12 17mm
- ol

AC1-C17-08-12 | Cage ACIF 17-08-12 17x08x 12
AC1-C17-09-12 | Cage ACIF 17-09-12 17x09x 12 -
AC1-C17-05-14 | Cage ACIF 17-05-14 17x05x 14 “ 17mm
AC1-C17-06-14 | Cage ACIF 17-06-14 17x06 x 14 “
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AC1-C17-07-14 | Cage ACIF 17-07-14 17 x07 x 14
AC1-C17-08-14 | Cage ACIF 17-08-14 17x08 x 14
AC1-C17-09-14 | Cage ACIF 17-09-14 17 x 09 x 14

Os cages Spacevision™ ACIF deve ser implantado por instrumentais da SpineVision projetados para
este fim. Os instrumentais ndo fazem parte deste produto, portanto ndo sdo comercializados com o
Spacevision™ ACIF. Segue a lista dos instrumentais para conhecimento.

Cddigos

Peca

AC1-AT15-05-12

Gabarito 15-05-12

AC1-AT15-06-12

Gabarito 15-06-12

AC1-AT15-07-12

Gabarito 15-07-12

AC1-AT15-08-12

Gabarito 15-08-12

AC1-AT17-05-12

Gabarito 17-05-12

AC1-AT17-06-12

Gabarito 17-06-12

AC1-AT17-07-12

Gabarito 17-07-12

AC1-AT17-08-12

Gabarito 17-08-12

AC1-AT17-05-14

Gabarito 17-05-14

AC1-AT17-06-14

Gabarito 17-06-14

AC1-AT17-07-14

Gabarito 17-07-14

AC1-AT17-08-14

Gabarito 17-08-14

AC1-AT15-09-12

Gabarito 15-09-12

AC1-AT17-09-12

Gabarito 17-09-12

AC1-AT17-09-14

Gabarito 17-09-14

AC1-A001N1 Segurador de Cage
AC1-A005 Segurador de Cage sem Aparador
AC1-A002 Impactador de Enxerto
AC1-A003 Suporte de enxerto
AC1-A004 Extrator de Cage

AC1-A15-05-12

Dispositivo de Ensaio 15-05-12

AC1-A15-06-12

Dispositivo de Ensaio AC1-A15-06-12

AC1-A15-07-12

Dispositivo de Ensaio AC1-A15-07-12

AC1-A15-08-12

Dispositivo de Ensaio AC1-A15-08-12

AC1-A17-05-12

Dispositivo de Ensaio AC1-A17-05-12

AC1-A17-06-12

Dispositivo de Ensaio AC1-A17-06-12

AC1-A17-07-12

Dispositivo de Ensaio AC1-A17-07-12

AC1-A17-08-12

Dispositivo de Ensaio AC1-A17-08-12

AC1-A17-05-14

Dispositivo de Ensaio AC1-A17-05-14

AC1-A17-06-14

Dispositivo de Ensaio AC1-A17-06-14

AC1-A17-07-14

Dispositivo de Ensaio AC1-A17-07-14

AC1-A17-08-14

Dispositivo de Ensaio AC1-A17-08-14
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COMPOSICAO

O Spacevision™ ACIF é composto do polimero de grau médico Polieteretercetona, mais conhecido
como PEEK, conforme norma ASTM F2026.

Os implantes possuem também marcadores de localizagdo compostos de Tantalo, conforme norma
ISO 13782 e ASTM F560.

INDICAGAO

Quando utilizado apropriadamente, o Spacevision™ ACIF tem como finalidade auxiliar no
desenvolvimento da fus&o espinhal.

O cage Spacevision™ ACIF ¢ indicado para doenga degenerativa do disco (definida como um dor na
nuca de origem em doenca discal com degeneracdo do disco confirmado por histérico e estudos
radiograficos), estenose espinhal e falha prévia da fusao cervical espinhal (pseudoartrose).

PRECAUCOES

O cirurgidao deve estar consciente ndo somente sobre os aspectos médicos e cirargicos do
implante, mas também das limitacgbes do materiais do implante, o PEEK-Optima®
(Polieteretercetona).

Implantes cirurgicos ndo devem ser reutilizados.

Manuseio correto de implantes é extremamente importante. Os implantes devem ser transportados
de modo que nao ocorra qualquer dano. Os implantes nao deverdo ser arranhados ou colidir
durante o manuseio. Cuidado devera ser tomado ao pegar o Spacevision™ ACIF, preenchendo-o
com enxerto 6sseo ou substituto 6sseo e inserindo-o entre 0s corpos vertebrais. Alteracoes
poderdao produzir quebra do implante ou comprometimento da eficacia ao sofrer migracao poés-
operatéria (ex: quando os dentes do implante sao danificados).

Instrua adequadamente o paciente com cuidado pés-operatério. A habilidade do paciente e
disposi¢cao em seguir as instru¢cdes sao os aspectos mais importantes de uma recuperagao 6ssea
bem sucedida. O paciente deve ser instruido sobre as limitagdes do implante, e que atividades
fisicas e sustentacdo de peso em excesso podera causar falha pré-matura dos dispositivos por
migracao, afrouxamento ou fratura. O paciente devera ser instruido sobre o fato de que o implante
nao possui a mesma forca de um osso saudavel normal e que a falha no dispositivo podera ocorrer
se 0 peso excessivo for colocado sobre o implante. Pacientes ativos, debilitados, ou paciente com
deméncia, os quais sédo incapazes de utilizar dispositivos de ortese, poderao estar emrisco.

O implante deve ser implantado corretamente. O implante devera ser colocado sobre o 0sso
cortical periférico das placas terminais a fim de minimizar o risco de subsidéncia p6s-operatoria.

O Spacevision™ ACIF podera ser preenchido com enxerto 6sseo ou enxerto 6sseo substituto a fim
de realgar a fusao 6sseo. A escolha do enxerto sera sempre responsabilidade do cirurgido.

Em cada caso, é recomendado o uso de uma placa cervical (ex: o Sistema de Fixagao Cervical
Anterior C3®, da SpineVision) com o Spacevision™ ACIF.

ADVERTENCIAS

O uso do Spacevision™ ACIF deve ser feito por um cirurgido ortopédico treinado, ou
neurocirurgiao treinado e familiarizado com estas recomendagdes, assim como com as técnicas de
operagao relacionadas a estes implantes e utilizando instrumentais adequados.

A selecao correta do implante é extremamente importante. A chance de estabilizagdo adequada é
elevada por meio da selecdo do tamanho apropriado do implante em relacdo a anatomia e
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condigdes do implante. Uma selec&o apropriada do implante pode minimizar os riscos associados
a sua implantacdo, mas nao elimina-los.

Nenhum dispositivo de estabilizagdo pode sustentar niveis de atividade iguais aqueles sustentados
por 0ssos saudaveis. Nao pode-se esperar que um implante suporte estresse demasiado por
tempo indeterminado.

Nao utilize o Spacevision® ACIF com qualquer componente nao especificado recomendado, ou
com quaisquer componentes de outro fabricante.

O Spacevision® ACIF nao devera ser inserido pelo lado posterior da espinha cervical nem deve ser
utilizado na espinha toracica ou lombar.

Implantes poderao falhar quando sujeitos a cargas elevadas associadas com a unido atrasada ou
nao-unido. Os dispositivos de estabilizagao tém por finalidade serem dispositivos de distribuicao de
carga até que ocorra a completa recuperagdo. Se a recuperagcdo nao ocorrer ou atrasar, o
dispositivo podera quebrar devido a fadiga. Os pacientes devem ser informados sobre os riscos da
falha do implante.

Selecao do Paciente: os seguintes fatores poderao ser importantes ao selecionar os pacientes

para os dispositivos de estabilizagéo interna:

- Sensibilidade a corpos estranhos;

- Doengas degenerativas;

- Senilidade, doenca mental, alcoolismo, ou abuso de drogas;
- Obesidade;

- Ocupacao do paciente ou nivel de atividade;

- Fumo.

TECNICA CIRURGICA

A técnica cirargica de implantagéo do produto é disponibilizada a parte.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Unido atrasada;

N&ao-unido;

Fratura, afrouxamento, ou migragéo do implante;

Infeccéo;

Subsidéncia de implante dentro dos corpos vertebrais adjacentes resultando na perda de altura e
possivel choque das estruturas neurais;

Dor, desconto, ou sensagdes anormais devido a presenga do dispositivo;

Migracao que podera resultar em paralisia ou erosao do vaso sanguineo devido a proximidade do
dispositivo. Tal erosdo podera levar a hemorragia que podera resultar em morte;

Reacéo ao corpo estranho devido a presenca de implantes, tais como massa, doenga auto-imune
e/ou recuperacao defeituosa;

Interrupcdo de crescimento de segmentos de fusdo da espinha;

Trombose profunda da veia, tromboflebite e/ou embolismo pulmonar;

Incapacidade de realizar atividades normais da vida diaria;

Morte.

ESTERILIZACAO

Os implantes da familia de cages Spacevision™ ACIF sao disponibilizados limpos, mas nao estéreis.
Os dispositivos possuem validade indeterminada antes de serem esterilizados. Devem ser
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esterilizados antes do uso. As pecas podem ser esterilizadas a vapor conforme as seguintes
especificacoes:

Método Ciclo Temperatura Tempo min. de exposicao
Vapor Vacuo 134°C (273°F) 18 minutos

Embora o fabricante recomende o método de esterilizacao citado acima, o método de esterilizacao
deve ser escolhido levando-se em conta a biocarga de cada hospital, com ajuda da Comissao de
Controle de Infec¢ao Hospitalar.

Verifique se ha evidencias de deterioragdo dos implantes ap6s a esterilizacdo (retorne para o
fabricante ou distribuidor qualquer dispositivo que mostrar deterioracao).

Adverténcia: Como a temperatura de transicao do PEEK-Optima® é de 145°C (293°F), é importante
nao utilizar um temperatura de esterilizacdo mais alta que 134°C (273°F). Do contréario, o implante
podera sofrer deformagéo. A fim de minimizar o risco de deformagao devido a altas temperaturas, nao
coloque qualquer peso sobre os implantes durante a limpeza e esterilizagao.

IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

Todas os modelos da familia de cage Spacevision™ ACIF sdo marcados a laser com cédigo de
identificagcao, logomarca da SpineVision e nimero de lote do produto.

Todas as informacdes de identificagdo das pecas constantes no rétulo do produto, necessarias a
rastreabilidade, tais como nome do fabricante, nome do distribuidor, nimero de registro do produto na
Anvisa, cédigo e descricdo da pega e numero de lote devem ser transcritas no prontuario do paciente,
ou relatério de cirurgia, bem como disponibilizadas por escrito ao paciente ou responsavel. O médico
devera orientar o paciente ou responsavel sobre a importancia das informacdes fornecidas na
rastreabilidade do produto. O médico deve ainda orientar o paciente quanto a possiveis eventos
adversos que devem ser comunicados.

Na solicitacdo de material para cirurgia os dados cirargicos, tais como nome do médico, nome do
paciente, hospital e data do procedimento, devem ser fornecidos ao distribuidor do produto. Estes
dados serdo armazenados pelo distribuidor e disponibilizados ao fabricante. Apds implantagdo do
implante o distribuidor devera ser informado sobre quais pegas foram implantadas no paciente.

Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizagdo de Queixa Técnica
deve-se proceder a notificagdo no Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA no
endereco www.anvisa.gov.br , link NOTIVISA.

FORMAS DE APRESENTACAO

Cada peca é disponibilizada individualmente em sua embalagem. O implante é embalado em bolsa de
polietileno transparente, lacradas com selagem a quente. O implante, as instru¢gées de uso e o rotulo
do fabricante sao disponibilizados na mesma bolsa plastica, mas em compartimentos diferentes, como
observado na ilustragao abaixo.
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O rétulo do fabricante é disponibilizado no compartimento da embalagem de forma a permitir a
visualizacao das informagdes nele descritas.

DESCARTE
O descarte do produto deve ser realizado de acordo com as normas de Controle e Infecgdo Hospitalar
de cada hospital, obedecendo as diretrizes ambientais estabelecidas pela Resolucao RDC 306/04 da

Anvisa.

A utilizacao de produtos explantados € proibida. Produtos explantados devem ser descaracterizados e
descartados, evitando-se assim a reutilizagdo indevida.

Recomenda-se que os produtos desqualificados, impréprios para uso, retornem ao fabricante para que
estes sejam inutilizados (destruidos).

DADOS DE RESISTENCIA DO PRODUTO

O Spacevision™ ACIF foi submetido a testes biomecanicos de acordo com as normas ASTM F2077 e
ASTM 2267. Os testes foram executados no modelo “pior caso”. Os resultados obtidos seguem abaixo.

- Teste de Compressao Dinamica: Carga Maxima suportavel = 4750N durante 5 milhées de ciclos com
perda maxima de altura de 6%.

- Teste de Compressao Estatica: A relacao carregamento/deslocamento leva a um limite elastico de
5900N. Para uma perda de altura de 50% do cage a carga média é de 11408N.

- Teste estatico em uma carga para o modo de falha com compressao axial:

2% de desloc. Desloc. 2% de 2% Maxima Rigidez de P?:;%sig; I Dceaer::s. rci'aes Dczsrlg;):s. ::S
de carga (mm) Elastico (mm) carga (N) (N) comp. (N/mm) (N) pico (N) pico (mm)
Média 1.24 1.14 7.233.92 6.361.91 7.764.57 2.43 24.511.28 4.15

- Teste estatico em uma carga para o modo de falha com torgao:
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2% de desloc. Deslocam’en_to 2% Torque Rigidez Torsional Torque de Deslocamento no
angular Elastico S h :
angular (graus) (graus) limite (N-m) (N-m/ graus) pico (N-m) torque de pico (N-m)
Média 18.28 14.70 4.20 0.29 4.96 33.17

- Teste estatico com expulséo:

Carga de Pico

Desloc. na carga de pico

- Teste estatico com subsidéncia:

- Teste de compressao axial ciclica para estimar o valor maximo de carga de saida a 5.0 x 10°ciclos:

Média 503.08 204
Ks (N/ mm) Carga de pico (N) Desloc. na carga de
pico (mm)
Média 292.32 799.20 4.60

Carga
Amostra Aplicada

(N)

Ciclos de Falha
(n)

Rigidez
Dinamica
(N-m/)

Modo de Falha

193407-F2 3.000

5.000.000

6.750.00

A amostra atingiu o valor de resisténcia sem ativar os
limites do deslocamento (0.25 mm); Nao houve quase
ou nenhuma mudanga na altura geral; Foram
observadas fraturas nos dentes durante o teste. Houve
Fraturas no primeiro dente (a partir do aspecto
anterior), no Ultimo dente para dentro do corpo e nos
segundo de terceiro dentes.

193407-F3 3.000

5.000.000

6.923.08

A amostra atingiu o valor de resisténcia sem ativar os
limites do deslocamento (0.25 mm); Nao houve quase
ou nenhuma mudanga na altura geral; Foram
observadas fraturas nos dentes durante o teste. Houve
fraturas nos primeiro e Ultimo dentes propagando-se
para dentro do corpo.

193407-F4 4.000

1.699.729

7.500.00

A linha média da altura da amostra (anterior para
posterior) foi de 4.3 mm, com diminuigdo geral da altura
em 0.7 mm (14%); Houve fratura do marcador superior
posterior a 45° pelo corpo para a parte inferior posterior
do primeiro dente; Houve curvatura da remocao
anterior; Houve fraturas do Ultimo dente no aspecto
posterior do corpo observadas a 293.000 ciclos.

193407-F5 5.000

2.677

7.894.74

A altura da amostra apés o teste foi de 3.98 mm com
uma diminuicdo geral na altura de 1.02mm (20.4%);
Houve curvatura horizontal sobre o centro; dentes
aplanados.

193407-F6 5.500

73

N/A

A amostra foi usada para o teste de subsidéncia e
apresentou uma leve curvatura antes do teste de
fadiga; A altura, ap6s o teste, foi de 2.49 mm com uma
diminuigdo geral na altura de 2.51 mm (50,2%); Houve
uma curvatura completa da amostra, amostra aplanada.

193407-F7 4.500

889.546

7.363.64

A altura da amostra ap6s o teste foi de 4.37 mm com
uma diminuicdo geral na altura de 0.63mm (12.6%);
Houve curvatura horizontal sobre o centro; fraturas do
lado lateral propagando-se do primeiro ao dltimo dente.

- Teste de torgo ciclica para estimar o valor maximo de carga de saida a 5.0 x 10°ciclos:

Torque . Rigidez
Amostra Aplicado Ciclos (:‘)3 Falha Dinamica Modo de Falha
(N-m) (N-m/)
193407-TF2 +4 16.175 0.24 Fratura multiplas da remogéo anterior
193407-TF3 +5 2.410 0.23 Fratura completa do lado superior da remogao
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193407-TF4 +3

20.542

0.24

Fraturas multiplas do  corpo deitado de lado com
remocao e dos lados

193407-TF5 +2

1.245.177

0.91

Fraturas multiplas do corpo deitado de lado com
remog¢ao; desgaste dos dentes

193407-TF6 +1.5

5.000.000

0.35

Limites de deslocamento ndo ativados (=/-5graus);
Particulas de desgaste na amostra e no bloco de teste;
fraturas de 45° no aspecto esquerdo superior e direito
inferior da remocao.

193407-TF7 +1.5

5.000.000

0.61

Limites de deslocamento nao ativados (+/ - 5 graus);
fratura vertical através da amostra na lateral da
remogao, dos pinos inferiores para 0s pinos superiores;
aplanagao dos dentes superior e inferior; Corte
completo de um lado dos dentes inferiores.
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- TECNICA CIRURGICA -

Nome Técnico: Cages para Fusao de Coluna
Nome Comercial: Spacevision™ ACIF

Fabricado por: Importado por:

SpineVision® Ortomedic Distribuidora de Produtos Médicos Ltda.
10, Rue de La Renaissance Rua Princesa Francisca Carolina, 285

Batiment E Nova Petrépolis — Sdo Bernardo do Campo/SP
Antony — Franga — 92160 CEP: 09770-340

Tel: :+33 153332525 Fone/Fax: +55 11 4123-9711

Fax :+33 1 53 33 25 39 ortomedic@ortomedic.com.br

www.spinevision.net www.ortomedic.com.br

ATENCAO: Ler atentamente as Instrugdes de Uso do produto. Cumprir todas as adverténcias e
precaucdes mencionadas nas Instrugcdes de Uso. A ndo observagdo destes pontos podera levar a
ocorréncia de complicacoes.

PRODUTO DE USO M,I'EDICO
PRODUTO DE USO UNICO
PRODUTO NAO ESTERIL
PRODUTO NAO REUTILIZAVEL
PROIBIDO REPROCESSAR
Registro ANVISA n2: ....................
Ne. de Lote, Data de Fabricacao: Ver rétulo do produto.

Responsavel Técnico: Patricia Luiza de Padua  CRF/SP: 84328
TECNICA CIRURGICA

Observacao: A descricdo da técnica cirirgica é apenas para orientacdo, ela ndo visa substituir o
conhecimento nem ensinar o cirurgiao a efetuar a implantacdo do produto. O produto deve ser
implantado por médico capacitado e treinado para este fim.

Embalagens para cada um dos componentes devem estar intactas ao serem requeridas. Cuidado
deverda ser tomado a fim de ndo danificar os implantes ao abrir a embalagem. Embalagens ou produtos
danificados ndo devem ser utilizados, devem ser retornados a SpineVision ou distribuidor nacional.

1. Preparacao do Local

Exponha e corte o disco vertebral da maneira usual.

2. Escolha o dispositivo de teste.
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O Impactador de Enxerto (AC1-A002) permite a estimacao do espaco do disco antes de colocar o
Dispositivo de Ensaio (fig.1).

fig.1

3. Preparacao da Placa Terminal:

O dispositivo de ensaio € desenvolvido para determinar o tamanho do cage. Além do mais, ele possui
duas bordas de corte (fig.2) para adaptar a forma da placas a forma do cage.

< uP

DO NOT IMPLANT
W17-H06-D12
> ‘. C —

fig.2

Remova os ostedfitos da maneira usual e prepare as placas. Gragas ao dispositivo de ensaio, nao é
necessario usar a broca.

Uma superficie 6ssea em sangramento, no centro da placa terminal, podera ser obtida com uma
cureta (ndo disponibilizada neste Kit).

O Dispositivo de Ensaio € marcado com a letra “W” para Width (Profundidade), “H” para altura (height)
e “D” para a depth (profundidade). “Up” (fig. 2) deve estar visivel no lado cranial durante insergéao.

O aparador sobre o Segurador de Cage (fig.3) auxilia a limitar uma insercao excessiva com o
Dispositivo de Ensaio.

fig. 3
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Selecione o Dispositivo de Ensaio da cesta (tamanhos do AC1-A15-05-12 ao AC1-A17-08-14). (fig.4).

8 <~

fig.4
Inicie com o tamanho pequeno que permite uma manipulagao facil do instrumento no espago de disco.
Monte o Dispositivo de Ensaio no Segurador de Cage (AC-A001) (fig.5) ao inserir primeiramente a
haste dentro do Cabo de Cage. Entéo, insira a ponta do Cabo de Cage dentro do Dispositivo de

Ensaio, empurre e avance a parte superior do cabo o mais distante possivel e enrosque-o até que
esteja firmemente fixado no Dispositivo de Ensaio (fig.6).

/ . fig.5

Ao introduzir o Dispositivo de Teste, guie a parte superior do Dispositivo ao longo da placa terminal
superior, a fim de cortar suas curvas naturais (fig.7). Isto € importante, caso contrario ha risco ao
remover 0sso da placa terminal inferior.

fig.7
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Quando vocé perceber que o Dispositivo de Ensaio cortou um pouco de 0sso (se houve resisténcia ao
introduzir-lo) retire o Dispositivo do Ensaio e remova os pedagos do 0sso evitando empurra-los para
dentro da espinha dorsal.

Cuidados:

o Cuidado para ndao remover mais 0SS0 que 0 necessario da placa terminal. Caso contrario, isto
poderd elevar o risco de falha do implante.

o Tenha certeza que nenhum pedago de 0sso remanescente ou material do disco permanega no
canal espinal antes de fazer a insercgao.

Verifique radiograficamente a posi¢cao do Dispositivo do Ensaio (fig. 8).

Entao, eleve aumente o tamanho, se necessario.
4. Escolha o tamanho do implante

Selecione o tamanho do Spacevision™ ACIF correspondente ao tamanho do Dispositivo de Ensaio
escolhido da cesta de Cage (AC1-A100) (fig.9) utilizando o Cabo de Cage (AC1-A001).

Nota: Os implantes correspondentes ao Dispositivo sdo achados em duas cavidades a direita do
cavidade que contém o Dispositivo do Ensaio (fig.9).

fig.9

Nota: O tamanho do implante esta impresso em um dos lados do Cage.
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Atencao:
o Tamanho: ndo utilize o cage de tamanho maior ou menor que o tamanho do Dispositivo do

Ensaio. Perigo: um cage maior podera causar uma distragcao excessiva (0s dentes do cage fazem com
que o implante seja 0,8mm maior que o Dispositivo do Implante). Um cage menor podera migrar pds-
operatoriamente.

Tamanhos dos cages Spacevision™ ACIF:

. Escolhendo o Implante: Enrosque o Cabo de Cage sobre o implante e aperte gentilmente
com trés dedos a fim de evitar a quebra do implante ou dano ao enroscamento. Isto é importante
devido as caracteristicas do material PEEK.

. Verificacao Visual: Verifique se o implante ndo sofreu qualquer dano durante o transporte ou
esterilizagao (e.g. dentes deformados ou danificados).
5. Preencha e Introduza o Cage.

Deslize o Cabo de Cage de cima para baixo dentro do Suporte de Enxerto (AC1-A003) para que ele
blogueie entre os dois arcos.

Preencha o Cage com enxerto 6sseo ou substituto ésseo. (fig.10).

Comprima o enxerto (fig.11) no cage utilizando o Impactador do Enxerto (AC1-A002) e, entdo, feche o
Suporte do Enxerto (fig.12).




[ 4 - ——
OILOMEDIC”® X 2
Produtos Médicos INSTRUGOES DE USO DE PRODUTOS MEDICOS
SPACEVISION™ ACIF

Atencao:

e Cuide para nao danificar o implante com o Impactador do Enxerto:
e Tenha certeza que o enxerto permanece no Cage ao remové-lo do Suporte do Enxerto (fig.13).

/.

o~

fig.13
&

Insira o Cage de maneira correta (fig:14): A estrutura aberta é cranial, a mais fechada caudal (a fim de
prevenir o enxerto 6sseo de sair durante a insergao).

CAUDAL I fig.14

Impacte o Cage preenchido dentro do espaco de disco com tapas gentis até a parada do Segurador de
Cage (fig.15).
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A fim de remover o Cabo de Cage, desparafuse a parte superior do insertor.

Adicionar enxerto 6sseo in situ é possivel devido a janela anterior do Cage Spacevision™ ACIF (fig.16)
utilizando o Impactador do Enxerto.

fig.16

Apoés a impactacao, uma porgcao de enxerto podera ser achada fora do cage ou em frente a ele. Apds
liberar o Cabo de Cage, este enxerto 6sseo podera ser impactado para dentro do cage através da
janela anterior do Spacevision™ ACIF ao utilizar o Impactador do Enxerto. (fig.17).

fig.17

Verifique radiograficamente a fim de verificar se o Spacevision™ ACIF estd posicionado no centro
entre as placas vertebrais e na profundidade apropriada. Os trés marcadores tantalo permitirdo que
vocé avalie a posi¢ao do implante PEEK radiolucente. (fig. 18).
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6. Adicionar a Placa Cervical.

Para uma estabilidade adicional e para diminuir o risco de deslocamento do implante a subsidéncia, o
cirurgido podera escolher adicionar uma placa cervical como a Spinevision™ C® ™ ACPS (fig.19)
sobre o segmento implantado.

Para instabilidade ou fusées de 3 niveis ou mais, uma placa cervical deve ser utilizada em adi¢do ao
Cage.

7. Remocao do Cage Spacevision™ ACIF

A remogéao podera ser realizada em caso de ndo unidao ou se problemas pds-operativos necessitarem
maiores intervencdes cirurgicas.

Monte o Extrator do Cage (AC1-A004) e monte o martelo de deslize (fig.20).

Ganhe exposigao e empurre a ponta do Extrator Cage dentro do orificio anterior do implante e gire-o a
90°. Remova-o gentilmente, utilizando um martelo deslizante do Extrator Cage (fig. 21).

90° rotation

/

S

fig.20

fig.21
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Cuidados: O Cage ACIF deve ser exclusivamente utilizado com os instrumentais especificos.

E importante que o paciente seja monitorado cuidadosamente nos primeiros dois a quatro meses ap6s
a operacao enquanto a massa de fusdo amadurece e torna-se capaz de dividir carga com o implante.
O paciente devera ser instruido a reduzir estresse sobre os implantes a fim de evitar problemas
clinicos que poderao acompanhar falha de fixagao.

Imobilizagdo externa é recomendada até que a maturagdo da massa de fusdo seja confirmada
radiograficamente.



