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ESPAGCADOR INTERSOMATICO ZYSTON

Dispositivo de espagamento intersomdtico de substituicdo discal

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Sistema Espagador Intercorporal de Curva Zyston destina-se a ser inserido no espacgo do disco intervertebral
para o corpo intervertebral fusao.

O Zyston Curve Interbody Spacer foi projetado para restaurar a altura e angulo lordético na coluna. O corpo
interno da curva de Zyston O espagador esta disponivel em dois comprimentos (27mm e 32mm), dois lordotic
angulos (0 e 6 graus) e em alturas de 7mm a 18mm em incrementos de um milimetro.

O dispositivo é curvo (em forma de rim) para combinar com a anatomia formato da coluna anterior com um
design poupador de placa terminal para resistir ao afundamento. O espagador tem uma borda de ataque
cOnica para ajuda na insergao do implante e permite que o implante seja auto-distrativo. O espagador tem
dentes na placa terminal superficies para fornecer estabilidade, resistir a forgas de cisalhamento e rotagao, e
para ajudar a evitar a migragdo do espacgador dentro do espago do disco. A cavidade central aberta permite
a colocagdo de material de autoenxerto permitindo o crescimento ésseo subsequente através do interior do
dispositivo.

O Zyston Curve Spacer é um espagador lombar com recurso de articulagdo para facilitar a colocacdo do
implante. O design incorpora uma pastilha de titanio rosqueada que tem o potencial para girar dentro do
corpo do espacgador. Quando conectado ao insersor, o inserto permite que o implante gire em relagao ao
eixo, permitindo que o usuario guie o implante para a posi¢ao desejada dentro do espago intervertebral.

O material PEEK-OPTIMA® (uma marca registrada da Invibio Limited) éradiotransparente e permite avaliagdo
radiografica desobstruidada massa de fusao. No entanto, devido a sua radiolucidez, o ZystonO dispositivo de
curva possui marcadores de tantalo dentro do corpo do espacador para ajudar a visualizar a orientacdo do
implante dentro da coluna durante a cirurgia e pds-operatério.

MATERIAIS

O implante Zyston Curve Interbody Spacer System é feito dePEEK-OPTIMA® em conformidade com a norma
ASTM F-2026; titanio liga (Ti-6Al-4V ELI), em conformidade com a norma ASTM F-136; e tantalo em
conformidade com o padrdao ASTM F-560.

INDICACOES DE USO

O Sistema Espacador Interbody Curve Zyston é indicado parafusdo do corpo intervertebral em um nivel ou
dois niveis contiguosna coluna lombar de L2 a S1 em pacientes comdoenca do disco (DDD) com até
espondilolistese Grau 1 na niveis envolvidos. DDD é definido como dor nas costas de origem discogénica com
degeneracgdo do disco confirmada pela histéria do paciente eestudos radiograficos. Esses pacientes devem
ser esqueleticamente maduros e tiveram seis meses de tratamento ndo operatdrio. O Zyston O Curve
Interbody Spacer System foi projetado para uso com autoenxerto para facilitar a fusdo e destina-se ao uso
com sistemas de fixacdo liberados para uso na coluna lombar. O Zyston Curve Interbody Spacer System
também pode ser implantado usando o Sistema Accuvision* para fornecer ao cirurgido uma abordagem
invasiva para cirurgia da coluna posterior ou posterolateral.

INSTRUCOES DE USO

Atencdo: O Sistema Espacador Intercorporal de Curva Zyston deve ser implantados apenas por cirurgies com
experiéncia na uso de tais implantes e a cirurgia espinhal especializada necessaria técnicas. Consulte o
Sistema Espacgador Intercorporal de Curva Zyston Manual de Técnica Cirurgica para instrucdes completas de
uso.

Consulte a Técnica Cirurgica do Sistema Accuvision para obter informagdes completes Instrugdes de uso para
instrumentagdo minimamente invasiva.

CONTRA-INDICAGCOES
As contra-indicages incluem, mas ndo se limitam a:
1. Infecgdo sistémica, espinhal ou localizada

Av. Pereira Barreto, 1395 — 19° andar — CEP 09190-610 — Santo André — SP — Brasil
Tel.: +55 11 4422 8960 — www.ZimVie.com



< ZimVie

2. Obesidade mérbida

3. Sinais de inflamagdo local

4. Febre ou leucocitose

5. Sensibilidade do metal/alergias aos materiais do implante

6. Qualquer condigdo médica ou cirdrgica que impeca o beneficio potencial da cirurgia de implante da coluna
vertebral, como a elevagdo da taxa de sedimentag¢do ndo explicada por outros doengas, elevagdo da contagem
de leucdcitos (WBC) ou deslocamento a esquerda na contagem diferencial de leucécitos

7. Anatomia grosseiramente distorcida devido a anormalidades congénitas

8. Doenca articular rapida, absorgdo Ossea, osteopenia e/ou osteoporose (a osteoporose € uma contra
indicacgdo relativa, uma vez que esta condigdo pode limitar o grau de corre¢do obtido, a quantidade de fixagdo
mecanica e/ou a qualidade do enxerto 0sseo)
9. Qualquer caso que ndo necessite de enxerto ésseo e fusdo ou onde a consolidagdo da fratura ndo é
necessaria

10. Qualquer caso que exija a mistura de metais de diferentes componentes

11. Qualquer paciente com cobertura de tecido inadequada sobre o local operatdrio ou onde ha estoque
6sseo inadequado, qualidade ou definigdo anatémica

12. Qualquer caso ndo descrito nas indicagdes

13. Qualquer paciente que ndo queira cooperar com o pds-operatdrio instrucdes

14. Qualquer momento em que a utilizacdo do implante interfira na anatomia estruturas ou desempenho
fisioldgico esperado.

15. Fusdo prévia nos niveis a serem tratados

AVISOS

O cirurgido deve estar ciente do seguinte:

1. A selecdo correta do implante é extremamente importante. O potencial de sucesso é aumentado pela
selecdo do tamanho, forma e desenho adequados do implante. O tamanho e forma da coluna humana
apresenta restrigdes limitantes da tamanho e resisténcia dos implantes. Ndo se pode esperar que nenhum
implante suportar as tensdes sem suporte do rolamento de peso total.

2. O cirurgido deve garantir que todos os implantes e instrumentos estdo a mao antes da cirurgia. O
dispositivo deve ser manuseado e armazenado com cuidado, protegido de danos, inclusive de ambientes
corrosivos. Eles deveriam ser cuidadosamente desembalado e inspecionado quanto a danos antes do uso.

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

4. Tal como acontece com todos os implantes ortopédicos, o Zyston Curve Interbody O Sistema Espagador
nunca deve ser reutilizado sob qualquer circunstancias.

5. Selecdo adequada do implante e adesdo do paciente a precaugbes pds-operatorias afetardo muito a
cirurgia resultados. Pacientes que fumam demonstraram ter um aumento da incidéncia de pseudoartrose.
Portanto, esses pacientes deve ser avisado deste fato e alertado sobre o potencial consequéncias.

6. Os cuidados pds-operatorios sdao importantes. O paciente deve ser instruido sobre as limitages de seu
implante e deve ser advertidos quanto ao suporte de peso e estresse corporal no aparelho antes de garantir
a cicatrizagdo Ossea.

7.0 Sistema Espagador Intercorporal de Curva Zyston nao foi avaliados quanto a seguranca e compatibilidade
no ambiente de RM. O Sistema Espacador Intercorporal da Curva Zyston ndo foi testado para aquecimento
ou migragdo no ambiente de RM.

8. Pacientes com cirurgia de coluna anterior no(s) nivel(is) a serem tratados podem ter resultados clinicos
diferentes em comparagdo com aqueles sem cirurgia prévia.

9. Os implantes Zimmer Biomet Spine ndo devem ser usados com implantes ou instrumentos de outro
fabricante para razGes de metalurgia, mecanica e design.

10. Com base nos resultados dos testes dindmicos, o médico deve considerar os niveis de implantagdo, peso
do paciente, nivel de atividade, outras condi¢Ges do paciente e qualquer outro fator que podem afetar o
desempenho da articulagdo intervertebral dispositivo de fusdo corporal

PRECAUCOES
Pré-operatoério:
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1. Somente pacientes que atendem aos critérios descritos no indicagdes devem ser selecionadas.

2. CondigBes e/ou pré-disposicdes do paciente, como aquelas abordados na Segdo de Contra-indicagdes
devem ser evitado.

3. Deve-se ter cuidado no manuseio e armazenamento do componentes do implante. Os implantes ndo
devem ser arranhados ou de outra forma danificado. Os implantes e instrumentos devem ser protegido
durante o armazenamento, especialmente de agentes corrosivos ambientes.

4. Todos os instrumentos devem ser limpos e esterilizados antes do uso.

Intraoperatdrio:

1. Quaisquer manuais de instru¢des devem ser cuidadosamente seguidos.

2. Em todos os momentos, extremo cuidado deve ser usado em torno do medula espinhal e raizes nervosas.
Podem ocorrer danos nos nervos resultando em perda de fungdes neuroldgicas.

Pds-operatdrio:

1. As orientagOes e adverténcias pds-operatérias do médico para o paciente e a adesdo do paciente
correspondente sdo extremamente importante.

2. InstrucOes detalhadas sobre o uso e limitagdes do dispositivo deve ser dado ao paciente. Se o suporte
parcial de peso for recomendado ou exigido antes da unido dssea firme, o paciente deve ser avisado que
dobrar, afrouxar ou quebrar o componentes sdo complicagGes que podem ocorrer como resultado de carga
excessiva ou precoce ou muscular excessiva atividade. O risco de dobrar, afrouxar ou quebrar umdispositivo
de fixagdo interna durante a reabilitagcdo pds-operatériapode ser aumentada se o paciente estiver ativo, ou
se o paciente estiver debilitado, demente ou incapaz de usar muletas ou outros dispositivos de suporte de
peso. O paciente deve ser avisados para evitar quedas ou solavancos subitos na posi¢do da coluna.

3. Para permitir o maximo de chances de um resultado cirtrgico bem-sucedido, o paciente ou dispositivo ndo
deve ser exposto a vibragGes que podem afrouxar a construcdo do dispositivo. O paciente deve ser avisado
desta possibilidade e instruido a limitar e restringir atividades fisicas, especialmente levantamento,
movimentos de torcdo e qualquer tipo de participacdo esportiva. O paciente deve ser aconselhados a ndo
fumar ou consumir alcool durante a

processo de cicatrizagdo do enxerto.

4. Se uma n3o unido se desenvolver ou se os componentes soltarem, dobrarem, e/ou quebra, ofs)
dispositivo(s) deve(m) ser revisado(s) e/ou removido imediatamente antes de ocorrerem ferimentos graves.
Falha imobilizar um osso retardado ou ndo unido resultard em tensdes excessivas e repetidas no implante.
Pelo mecanismo de fadiga essas tensGes podem causar eventuais dobrar, soltar ou quebrar o(s) dispositivo(s).
Isso é importante que a imobilizagdo do sitio cirurgico da coluna seja mantida até que a unido déssea firme
seja estabelecida e confirmada pelo exame radiografico. O paciente deve estar adequadamente alertados
sobre esses perigos e supervisionados de perto para garantir cooperacdo até que a unido déssea seja
confirmada.

5. Nao reutilize implantes. Enquanto um implante pode aparecer intacto, o estresse anterior pode ter criado
imperfei¢cdes que reduziria a vida util do implante. N&do facga tratar pacientes com implantes/dispositivos que
foram ainda momentaneamente colocado ou usado em um paciente diferente.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS E COMPLICACOES

Os possiveis efeitos adversos incluem, mas nao estdo limitados a:

1. Dobrar, soltar ou fraturar os implantes ou instrumentos

2. Perda de fixagdo

3. Sensibilidade a um corpo estranho metalico, incluindo possivel tumor formacao

4. Sensibilidade cutdnea ou muscular em pacientes com tecido inadequado cobertura sobre o local da
operacdo, o que pode resultar em avaria e/ou complica¢des da ferida

5. Ndo unido ou unido atrasada

6. Infeccao

7. Danos nos nervos ou vasculares devido a trauma cirurgico, incluindo perda da fungdo neuroldgica, rupturas
durais, radiculopatia, paralisia e vazamento de liquido cefalorraquidiano

8. Sistema gastrointestinal, uroldgico e/ou reprodutivo comprometimento, incluindo esterilidade, impoténcia
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e/ou perda de consorcio

9. Dor ou desconforto

10. Perda éssea devido a reabsor¢do ou blindagem de estresse, ou osso fratura no, acima ou abaixo do nivel
ou cirurgia (fratura de a vértebra)

11. Hemorragia de vasos sanguineos e/ou hematomas

12. Desalinhamento de estruturas anatémicas, incluindo perda de curvatura espinhal adequada, correcdo,
reducdo e/ou altura

13. Bursite

14. Dor no local doador de enxerto ésseo

15. Incapacidade de retomar as atividades da vida diaria normal

16. Reoperagao

17. Morte

ESTERILIZACAO

O implante Zyston Curve é fornecido estéril. O produto é esterilizado por radiagcdo gama. A embalagem deve
ser inspecionada antes usar para garantir que a barreira estéril ndo foi comprometida. N3o reesterilize. Onde
especificado, ndo use o dispositivo apds data de validade. Consulte o folheto informativo do instrumento
Zimmer Biomet para limpeza e instrucgGes de esterilizagcdo para os instrumentos usados com este sistema.

FABRICADO POR: IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:
Zimmer Biomet Spine, Inc. ZimVie Brasil Comércio, Importacdo e
10225 Westmoor Dr. Exportagdo de Produtos Médicos Ltda.
Westminster, CO 80021 Avenida Pereira Barreto 1395, 192 andar - Paraiso
EUA Santo André — SP -CEP: 09.190-610

CNPJ: 08.954.683/0001-28
EBI, LLC, Fone / Fax: (11) 4422-8960
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