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Processo Degenerativo

do Disco Intervertebral
e suas Consequéndas

- Deterioragao das propriedades ativas do musculo e de seus reflexos de alongamento

I

- Geracédo de sobrecarga dos componentes passivos (disco intervertebral e ligamentos)

$

- Perda da rigidez estrutural
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* INSTABILIDADE

N

- Degeneracédo do disco intervertebral

¥

- Diminuicdo da rigidez do disco intervertebral

y

- O centro gelationoso do disco comeca a se deteriorar

$

- Reducédo da altura discal

F - representa a forca
aplicada no segmento
intervertebral

H - representa a
altura do disco
intervertebral

- Hérnia discal - ocorre quando o anel fibroso do disco comeca a se enfraquecer, a pressdo do nucleo pulposo
causa a protusdo do disco, o qual pode pincar as raizes nervosas podendo atingir o canal medular

¥

- Estenose foraminal e/ou do canal medular



Tratamentos

CONSERVATIVO

- Limita o movimento;

- S6 é indicado até a dor radicular aparecer.

DISSECTOMIA

- Aumenta a mobilidade e diminui a rigidez;
- Nao é considerado um tratamento para a instabilidade lombar;
- Trata apenas a consequéncia da degeneracao do disco e ndo a causa;

- Elimina o elemento de compressao neural e trata a dor, deixando espaco

no disco, que podera provocar futura perda de elasticidade e acelerar o

processo de degeneracao.

ARTRODESE
- Traumatico;
- Suprime a mobilidade;
-Irreversivel - ndo da opgodes futuras de tratamento.
GMReis
DYNAFIX | PEEK a ‘?; :‘ ,__: N\
- Trata a causa da degeneracao do disco;
- Quando usado em conjunto com a dissectomia, o Dynafix | PEEK “"** fortalece ‘
o segmento tratado, evitando futura degeneracdo discal, possibilitando: o, R
- alivio da dor; !
- preservagao da mobilidade; \ “ = /

- aumento da rigidez do segmento intervertebral;
- controle da mobilidade com a preservacao do disco quando a musculatura perdeu esta funcéo e,
- contribuicao para a regeneracao discal;
- Trata-se de um tratamento reversivel, deixando outra opcdo de tratamento, o que ndo acontece com a artrodese.



Principio

Biomecanico

O principio biomecanico do Dynafix | PEEK " baseia-se principalmente na compreensao do ICR - “Instantaneus Center of

Rotation” - Centro Instantaneo de Rotacao.

Toda a estrutura por mais complexa que seja, tem um ponto hipotético chamado ICR, que ao aplicar neste ponto uma carga, ndo
se produzird um momento e, quando em relacdo a este ponto, for aplicada uma carga a uma determinada distancia, por menor

que seja, sera criado um momento de rotacdo, tendo-se como o seu centro o ICR.

No segmento vertebral este ponto esta contido no plano de movimento sobre o qual a vértebra sofre rotacdo quando hé alteracao
de postura, localizado na parte posterior do disco, abaixo da placa terminal superior da vértebra inferior (figura 7).

ICR —

. 4

(figural) - O ICR esta representado pela bola verde, as
setas vermelhas representam esforcos por tenséo e as
setas azuis esforcos por compresséo, quando o segmento
da coluna vertebral se encontra em extenséo.

Conforme descrito no artigo de Fesster et.al., 2006, Biomechanical Reconstruction of Spine,Cap. 30, o ICR se mantera cada
vez mais posterior quanto mais rigido for o espacador interespinhoso fixado entre as apéfises espinhosas, conforme mostrado
(figura 2).

Nesta representacao o ICR néo sai fora do disco intervertebral, porque o espacador (representado pelo retangulo bege) ndo é

rigido o suficiente, isto é, trata-se de um espacador dinamico.
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(Figura 2) - Espacador Dindmico hipotético - representado
pelo retdngulo bege.

MRS & ocorre um movimento de extensdo no

Quando implanta-se um espacador interespinhoso estatico Dynafix | PEEK
segmento da coluna vertebral, o ICR sai fora do disco intervertebral e os esforcos de compressao (representado pelas setas
azuis) que agem na face posterior do disco intervertebral e nas facetas, sdo convertidos em esforcos de tensao (representado

pelas setas vermelhas) (figura 3), conseguido os seguintes efeitos:

- Descarga do disco intervertebral e consequentemente diminuicdo da pressdo intervertebral;

- Aumento da rigidez do segmento;

- Reducédo do deslocamento do segmento;

- Aumento dos esforcos de tensao nas facetas e nas porcoes anterior e posterior do disco, obtendo-se assim o
aumento do espaco do foramen e da altura do disco intervertebral, reduzindo portanto a estenose espinhal e
consequentemente aliviando a dor do paciente;

- Reestabelece o balanco biomecanico no plano sagital;

- Limita a extensdo e preserva a rotacao axial e lateral do segmento e,

- N&o altera o comportamento do disco adjacente.

a

ICR

&

(figura 3)

Elaborado por: Eng® Geraldo Marins dos Reis Jr. - Responsavel Técnico GMReis.



Matéra-

Prima

Fabricado em PEEK (poli-éter-éter-cetona) conforme a norma ASTM F2026 por:

- Ser mais radiolucente - facilitando a visualizacdo radioldgica;

- Ser mais estavel perante os ciclos de esterilizacoes;

- Apresentar excelente biocompatibilidade;

- Apresentar alta resisténcia de degradagdo em ambiente hidrico;

- Termddulo de elasticidade mais préximo ao osso cortical (30x menor que o titanio) reduzindo assim o “stress”
nainterface osso/implante e, ao mesmo tempo, diminuindo os riscos associados a fraturas de “stress” na
porcao de contato entre apofises espinhais e,

- Apresentar boa resisténcia a fadiga, por ser um polimero semi-cristalino.

Modulo de Elasticidade

Osso cortical
Fibra de Carbono
Osso esponjoso

PEEK

(Gpa)

220 110 12 13 3,6 0,1



Dentes de Retencao ‘

- ara garantir melhor a fixacdo d
- aumenta a superficie de contato com o para g o §a0 do

_ Orificio
- opcao de realizar amarracdo

tecido &sseo, restringindo a migragéo do implante.

implante.

Slots anatémicos

- melhora interface implante / apofise
interespinhosa.

Aletas Laterais
- evita a migracao lateral

do implante.

= Orificios de Fixacdo

- através destes orificios, é inserido
o instrumental adequado para a

fixacdo do implante.

Orificio Oval

- proporciona a elasticidade proxima aos
valores fisioldgicos e,

-aumenta a flexibilidade do implante
durante esforcos de compressdo no

segmento intervertebral, distribuindo
Identficador Radioldgico
- identifica o posicionamento do

melhor a carga e absorvendo com mais

eficacia osimpactos.

* Patente Requerida implante, pois o PEEK é

radiolucente.

Lote
Tamanhos - com o nimero do lote gravado
-8 mm -12 mm em cada implante, é possivel
10 mm - 14 mm realizar a rastreabilidade do

produto.



Indicacoes

Instabilidade intervertebral lombar isolada, tais como:
- Hérnia de disco/disco herniado
- hérnia macica;
- hérnia dedisco reincidente;
- disco herniado transicional;
- Dor cronica lombar devido a lesdo degenerativa modic |;
- Doenca de disco degenerativa de nivel adjacente a artrodese;
- Canal estreito tratado sem laminectomia;
-Dorlombar apresentando lesdo degenerativadegrau ll, llle IV deacordo coma
classificacdo por RMM de Pfirrmann;

-Niveisdeimplante: até3,delsaS,.

Contra-

Indicacoes

- Lesdo degenerativa grau V na classificacdo por RMM de Pfirrmann;
- Espondilolistese;
- Osteoporose;

- Dores da coluna nao especificada.
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Andlise de Elementos Finitos (FEA- “Finite Elements Analysis” ) ¢ um método computacional utilizado na Engenharia para prever
como um componente ou sistema ird reagir sob esforcos mecanicos. Este processo de anélise foi utilizado pela GMReis durante o

GMReis

projeto do Dynafix | PEEK para simular seu comportamento durante o uso.

Osresultados relativos aos esforcos podem ser verificados na figura 4 onde nao sédo observados pontos de stress (cor vermelha).

GMReis

Na figura 5, podemos verificar que a deformacéo sofrida pelo Dynafix | PEEK ndo se aproximou de seu Ponto Critico de

Deformacao Permanente (cor vermelha).

Como a simulacdo computacional do Dynafix | PEEK ®"** demonstrou um comportamento dentro do esperado e equivalente ao
relatado na literatura, foram construidos protétipos para avaliagdo no Teste Biomecanico.

Grafico de Esforcos - (figura 4)

wlw
Dynafix PEEK
Gréfico de Deformacéo - (figura 5)
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Ensalos

Biomecanicos

0 produto Espacador Interespinhoso Dynafix | PEEK "*** foi ensaiado conforme as especificaces da norma ASTM F2077-03 "Test
Methods for Intervertebral Body Fusion Devices".

O arranjo experimental utilizado no ensaio de compressao estatica e dinamica é mostrado na figura 6.

Em compressao estatica, o produto suportou cargas de compressao média da ordem de 9.2 10N (939 Kgf).

Em compressdo dinamica, diferentes niveis de carga foram impostos ao produto, sendo que o mesmo suportou 5.000.000 de
ciclosa 920N (94 Kgf), conforme mostra o gréfico 1 sendo que, o nimero de ciclos utilizado é uma determinacdo da norma ASTM
F2077. Para a carga de 920N, o produto ndo apresentou nenhum tipo de falha apds 5.000.000 de ciclos. Sabendo-se que a carga
média de compressao na coluna lombar é inferior ao 920N, o produto ndo devera apresentar qualquer tipo de falha durante sua

utilizacdo.

(figura 6)

Compressao Estatica:
Espacador Interespinhoso Dynafix PEEK
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(gréfico 1)

11



Componentes

do Kit

O instrumental do Dynafix | PEEK " foi projetado para oferecer aos cirurgides um instrumental simples e de facil manuseio,
sendo constituido de apenas trés unidades: dois gabaritos e uma chave insertora.

Os gabaritos (figura 7) consistem em uma haste cilindrica com a sua porcao medial de forma oblonga para facilitar o seu manuseio
e duas pontasanatomicas que reproduzem a anatomia do implante.

Cada gabarito corresponde a duas medidas-8e 10 mme 12 e 14 mm.

ponta anatémica forma oblonga ponta anatémica

(figura 7)

Para a colocacdo doimplante, utiliza-se a chave insertora (figura 8) tendo o seu principio de funcionamento descrito abaixo:
1 - Certificar se as pernas da chave insertora estdo fechadas;
2 - Introduzir as duas pontas ranhuradas da chave insertora no orificio de fixacdo do implante;

3 - Rotacionar o manipulo no sentido horario, até que o acoplamento chave insertora/implante esteja seguro e firme.

pontas
ranhuradas

manipulo cabo pernas

(figura 8)
acoplamento
chave insertora / implante

manipulo
orificio de P
fixacdo

12




Contelido

162 - 07 162 - 01 162 - 02 162 - 03
8 mm 10 mm 12 mm 14 mm
— —

L 7 N |
162 - 21

Gabarito Extra Pequeno / Pequeno

162 - 22
Gabarito Médio / Grande

160- 20
Chave Insertora

Cédigo Descricao do Produto Qtd.
Implantes
162 - 07 Dynafix PEEK 8 mm 3
162 - 01 Dynafix PEEK 10 mm 3
162 - 02 Dynafix PEEK 12 mm 3
162 - 03 Dynafix PEEK 14 mm 3
Gabaritos
162 - 22 Extra Pequeno / Pequeno 1
162 - 21 Médio / Grande 1
LI I A FERRIIEN B AR O Instrumental
ks R ' 162 - 20 Chave Insertora 1
* Instrumental Opcional Perfurador de Processo .
* - o

162 - 97 Espinhoso opcional
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Técnica

drurgica

'I Rebatimento lateral do ligamento supraespinhoso e resseccao do ligamento interespinhoso.

2 Preservacdo ou ressecgdo parcial ou total do ligamento 3 Para a escolha do tamanho mais apropriado do Dynafix |
amarelo. A seguir, a fase endocanal: microdiscectomia, PEEK “"***, deve-se utilizar os gabaritos (codigo 162-21

foraminotomia, descompressdo do canal e outros ou 162- 22) para realizar a medicao.
procedimentos.

2 h*l.’ﬂbhﬁh" '

Colocacdo do Dynafix | PEEK "™ na chave insertora 5 Implantacdo do Dynafix | PEEK®"™",
(codigo: 162-20). Seguir as instrucdes de montagem
do instrumental / implante descritos na pag. 12

14



6 Apbs a implantacdo do Dynafix | PEEK “**, finalizar a fixagao. Perfure o processo espinhoso com o Perfurador
(cédigo 162-97) e a seguir amarre o Dynafix | PEEK “"** com o Cabo Gama “*** no orificio perfurado conforme
procedimento de fixacdo do Cabo Gama®"™".

Posicionamento do segundo e/ ou terceiro Dynafix | PEEK “"*,
quando aplicavel.

GMReis

E possivel associar outro Dynafix | PEEK ao implantado,
bastando apenas colocar na mesma orientacdo do primeiro,
como mostra a figura ao lado. Outras associacdes com

implantes de fixacdo pedicular também séo possiveis, sendo

a fixacdo realizada acima e/ou abaixo da artrodese.

dinico

Paciente de 65 anos apresentando
claudicagao intermitente e dores na

regido lombar e membros inferiores.

Foi diagnosticado estenose do canal Raio-X com 10 dias de pés-operatorio.

L. . Podem ser observados os marcadores
em 2 niveis e protusdo discal.

radiolégicos correspondentes aos

GMReiss

. R implantes Dynafix | PEEK nos
Descricdo da cirurgia: o
) ) . niveis tratados.
Laminectomia em 2 nivels com

Dynafix | PEEK ®"** em dois espacos

intervertebrais.
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Todos os dispositivos fabricados em titdnio seguem as diretrizes das normas ASTM F136 e ASTM F67, e os dispositivos
fabricados em PEEK seguem as diretrizes da norma ASTM F 2026. Cat. Dyn. Peek v.1




