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Instrucciones de uso

ECD - Implante expansible para corpectomia

ECD es un dispositivo de sustitucién de cuerpo vertebral (dispositivo de corpec-
tomia) disefiado para usarse en las regiones cervical y toracica superior de la co-
lumna vertebral.

El componente de la caja y el clip de bloqueo estan fabricados con PEEK y con-
tienen siete marcadores radiopacos de aleacion de titanio. El implante ECD puede
rellenarse con material de injerto 6seo.

Los implantes ECD estan disponibles en distintas configuraciones de superficie
y dngulo lordético.

Estas instrucciones de uso contienen informacion sobre los siguientes productos:
890.005S
891.300S
891.301S
891.302S
891.303S
891.304S
891.305S
891.306S

Nota importante para profesionales médicos y personal de quiréfano: Estas instruc-
ciones de uso no incluyen toda la informaciéon necesaria para elegir y utilizar
un dispositivo. Antes de usar el producto, lea con atencion las instrucciones de uso
y el folleto «Informacién importante» de Synthes. Asegurese de conocer bien la
operacién adecuada.

Materiales

PEEK: polieteretercetona conforme a la norma ASTM F 2026

Aleacién de titanio: TAN (titanio, 6 % de aluminio, 7 % de niobio) conforme
ala norma ISO 5832-11

Aleacién de titanio: TAV (titanio, 6 % de aluminio, 4 % de vanadio) conforme
alanorma ISO 5832-3

Uso previsto

Los implantes ECD se han disefiado para utilizarse como dispositivos de sustitucion
de cuerpo vertebral en las zonas cervical y toracica superior (C3-T2) de la columna
vertebral en pacientes con madurez ésea.

En funcién de la patologia del paciente, ECD puede utilizarse para sustituir uno
o dos cuerpos vertebrales adyacentes.

Los implantes ECD deben utilizarse con una fijacién interna complementaria.

Indicaciones
— Sustitucion de cuerpos vertebrales danados o enfermos

Contraindicaciones
— Hueso de calidad deficiente en el que no pueda establecerse un soporte anterior
adecuado.

Grupo objetivo de pacientes

Los implantes ECD estan indicados en pacientes con madurez 6sea. Estos produc-
tos se deben utilizar respetando el uso previsto, las indicaciones y las contraindica-
ciones, y de acuerdo con la anatomia y el estado de salud del paciente.

Usuario previsto

Estas instrucciones de uso por si solas no proporcionan suficiente informacion para
el uso directo del dispositivo o sistema. Se recomienda encarecidamente recibir
formacién de un cirujano con experiencia en el manejo de estos dispositivos.

La cirugia debe efectuarse de acuerdo con las instrucciones de uso y segun la
operacion recomendada. Es responsabilidad del cirujano garantizar que la operacion
se lleve a cabo correctamente. Se recomienda encarecidamente que la cirugia la
realicen Unicamente cirujanos que cuenten con la cualificacién adecuada, tengan
experiencia en cirugfa vertebral, conozcan los riesgos generales asociados y estén
familiarizados con las intervenciones quirurgicas especificas del producto.

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado por profesionales sanitarios cuali-
ficados con experiencia en cirugia vertebral; por ejemplo, cirujanos, médicos, per-
sonal de quiréfano y operarios que intervengan en la preparacion del dispositivo.

Todo el personal que manipule el dispositivo debe saber que estas instrucciones de
uso no incluyen toda la informacién necesaria para escoger y utilizar un dispositivo.
Antes de usar el producto, lea con atencion las instrucciones de uso y el folleto
«Informacién importante» de Synthes. Aseglrese de conocer bien la operacion
adecuada.
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Beneficios clinicos previstos

Cuando los implantes ECD se utilizan segun lo previsto y de acuerdo con las instruc-
ciones de uso y el etiquetado, se espera que se mantenga o mejore el estado fun-
cional del paciente, o que se alivie el dolor.

Para consultar un resumen sobre la seguridad y el rendimiento clinico, siga este
enlace (tras la activacion): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

Los implantes ECD son dispositivos de sustitucion de cuerpo vertebral disefiados
para actuar de soporte de las dreas anterior y central de la columna vertebral cuan-
do se utilizan con fijacién complementaria.

Posibles acontecimientos adversos, efectos secundarios no deseados
y riesgos residuales

Como en todas las intervenciones quirdrgicas importantes, existe un riesgo de que se
produzcan acontecimientos adversos. Entre los acontecimientos adversos posibles, se
incluyen los siguientes: problemas derivados del uso de anestesia y de la posicion del
paciente; trombosis; embolia; infeccion; sangrado excesivo; lesion neuronal y vascular;
muerte; accidente cerebrovascular; hinchazén; cicatrizacion andémala de la herida
o formacién anormal de cicatrices; osificacion heterotépica; trastorno funcional del
sistema musculoesquelético; paralisis (temporal o permanente); sindrome doloroso
regional complejo (SDRC); reacciones alérgicas o de hipersensibilidad; sintomas asocia-
dos a la prominencia del implante o de los componentes; rotura, aflojamiento o mi-
gracion del implante; consolidacion defectuosa; ausencia o retraso de la consolidacion;
disminucion de la densidad dsea por osteoporosis por transferencia de cargas;
degeneracién de los segmentos adyacentes; dolor continuo o sintomas neurolégicos;
danos en huesos, discos, 6rganos u otros tejidos blandos adyacentes; lesién por retrac
cién; hinchazon laringea; desgarro de la duramadre o pérdida de liquido cefalorra-
quideo; compresidn o contusion de la médula espinal; ronquera; disfagia; perforacion,
erosion o irritacion esoféagicas; desplazamiento del dispositivo o del material de injerto;
luxacion del material de injerto; angulacion vertebral.

Dispositivo estéril

- Esterilizado mediante irradiacion

Conserve los dispositivos estériles en su embalaje protector original y no los extraiga
del envase hasta inmediatamente antes de usarlos.

@ No utilizar si el envase esta dafado.

Antes de usar el producto, compruebe la fecha de caducidad y la integridad del
envase estéril. No utilice el producto si el envase esta dafado o se ha superado la
fecha de caducidad.

@ No reesterilizar

Es posible que al reesterilizar el dispositivo, el sistema pierda la esterilidad, no satisfaga
las especificaciones de rendimiento o presente propiedades de los materiales al-
teradas.

Dispositivo de un solo uso

@ No reutilizar

Indica que el producto es un producto sanitario previsto para un solo uso o para
utilizarse en un Unico paciente durante una sola intervencion.

La reutilizacion o el reprocesamiento clinico (p. ej., limpieza y reesterilizacion)
pueden afectar a la integridad estructural del dispositivo o producir fallos en el
mismo que causen lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Ademas, la reutilizacién o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso entrafian
un riesgo de contaminacion, debido, por ejemplo, a la transmisién de material infec-
cioso de un paciente a otro. Esto puede implicar lesiones o la muerte del paciente o
del usuario.

Los implantes contaminados no deben volver a procesarse. Los implantes de Synthes
contaminados con sangre, tejidos, sustancias organicas o liquidos corporales no se
deben volver a usar y deben manipularse de acuerdo con los protocolos hospitalarios.
Incluso cuando parezcan estar en buen estado, los implantes pueden presentar
pequenos danos o patrones de tension interna que podrian causar fatiga del material.
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Advertencias y precauciones

— Se recomienda encarecidamente que la implantacién del sistema ECD sea
responsabilidad exclusiva de cirujanos que cuenten con la cualificacion adecuada,
tengan experiencia en cirugia vertebral, conozcan los riesgos generales asociados
y estén familiarizados con las intervenciones quirdrgicas especificas del producto.

— La implantacién debe efectuarse de acuerdo con las instrucciones para la
operacién recomendada. Es responsabilidad del cirujano garantizar que la
operacion se lleve a cabo correctamente.

— El fabricante no se hace responsable de las complicaciones atribuibles a un diag-
néstico incorrecto, a la eleccion incorrecta del implante, a la combinacién
incorrecta de piezas o técnicas quirlrgicas, a las limitaciones de los métodos
terapéuticos o a una asepsia inadecuada.

— Advertencia. Reacciones alérgicas a los materiales del implante (p. ej., PEEK,
aleacion de titanio).

Colocacion del paciente

Coloque al paciente en decubito supino.

— Siempre hay que tener precaucion al colocar al paciente, ya que forzar la alineaciéon
fisiologica puede causar mas lesiones neuroldgicas.

Realizacion de la corpectomia y preparacion de los platillos vertebrales

Realice una corpectomia parcial o completa, segun corresponda a la patologia.

— Un desbridamiento de tejidos excesivo y la extraccién de hueso denso pueden
debilitar el platillo e impedir que se asiente el implante ECD, lo cual puede
potencialmente resultar en hundimiento.

Preparacion para la implantacion
— Al sujetar el implante, asegurese de que las flechas en el implante sefalen hacia
el lado del instrumento marcado con la palabra « CRANEAL».

Expansion del implante

Tras haber seleccionado y colocado el tamafio y la configuracién adecuados del

implante en la cavidad de corpectomia, proceda a expandir el implante.

— Tan pronto los platillos del implante toquen los platillos vertebrales, empuje
ligeramente el instrumental en sentido caudal para garantizar un funcionamiento
6ptimo del mecanismo de expansion.

— Un indicador visual en el implante muestra la posicién de expansiéon maxima.
Una vez alcanzada esta limitacion de recorrido, una expansién adicional puede
destruir el implante.

- La expansion debe quedar dentro del rango fisioldgico. Una vez alcanzada la
limitacion de recorrido, no contintie expandiendo. Si el tamafno del implante es
demasiado pequeno, retirelo y sustitlyalo por uno mas grande.

Para obtener mas informacion, consulte el folleto «Informacién importante»
de Synthes.

Combinacién con otros productos sanitarios
Los implantes ECD se aplican con el instrumental ECD asociado.

Synthes no ha evaluado la compatibilidad con dispositivos de otros fabricantes
y rechaza toda responsabilidad en tales circunstancias.

Entorno de resonancia magnética

Compatible con RM en condiciones especificas:

En pruebas no clinicas de peores casos posibles se ha demostrado que los implan-

tes del sistema ECD son compatibles con RM en condiciones especificas.

En concreto, estas condiciones son las siguientes:

— Campo magnético estaticode 1,5y 3,0 T.

— Campo de gradiente espacial de 300 mT/cm (3000 G/cm).

— Tasa méaxima de absorcion especifica (SAR) promediada sobre la masa corporal
total de 3 W/kg durante una exploracién de 15 minutos.

Sobre la base de pruebas no clinicas, el implante ECD producird un aumento de la
temperatura no mayor a 5,2 °C con una tasa maxima de absorcion especifica (SAR)
promediada sobre la masa corporal total de 3 W/kg, evaluada mediante calorimetria
durante una exploracion de RM de 15 minutos en un escanerdeRM de 1,5Ty 3,0 T.

La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si la region de interés se en-
cuentra en la zona exacta o relativamente cerca de la posicion del dispositivo ECD.

Tratamiento previo al uso del dispositivo

Dispositivo estéril:

Los dispositivos se proporcionan estériles. Al retirar el producto del envase, respete

las normas de asepsia.

Conserve los dispositivos estériles en su envase protector original.

No los extraiga del envase hasta inmediatamente antes de usarlos.

Antes de usar el producto, realice una inspeccion visual para comprobar la fecha

de caducidad y la integridad del envase estéril:

— Inspeccione toda la zona del envase de barrera estéril, asi como el sellado, para
controlar su integridad y uniformidad.

— Inspeccione la integridad del envase estéril para asegurarse de que no haya ori-
ficios, canales ni defectos.

No utilice el producto si el envase estuviera danado o si se hubiera excedido la fecha

de caducidad.
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Extraccion del implante

El implante ECD esta previsto para que quede implantado permanentemente y no

para que se extraiga. El cirujano y el paciente pueden tomar la decision de extraer

el dispositivo después de considerar el estado general del paciente y los posibles
riesgos de una segunda operacién.

Si es necesario extraer un implante ECD, se recomienda utilizar la técnica que se

indica a continuacién:

- Coloque las clavijas del soporte para clip de bloqueo ECD en el clip de bloqueo.

— Retire el clip.

- Monte el instrumento de sujecién y separacion en el implante.

— Tire de la funda de fijacién (DESBLOQUEO).

— Coloque las garras de fijacion en las muescas del implante.

— Suelte la funda de fijacion. La fuerza del muelle hace volver el mecanismo a su
posicién original para que el implante quede fijado de forma segura al
instrumento.

— Contraiga el implante (empuije el instrumento ligeramente en sentido caudal para
facilitar el funcionamiento éptimo del mecanismo de expansion) y gire el mango
rotatorio en el sentido opuesto (hacia la izquierda), como se indica en el instrumen-
tal («expandir») hasta que se pueda extraer el implante.

— Para soltar el implante, tire de la funda de fijacion (DESBLOQUEO).

Eliminaciéon

Los implantes de Synthes contaminados con sangre, tejidos, sustancias organicas
o liquidos corporales no se deben volver a usar y deben manipularse de acuerdo
con los protocolos hospitalarios.

Los dispositivos se deben desechar como productos sanitarios de acuerdo con los
procedimientos habituales del hospital.

Instrucciones especiales

Colocacion del paciente
— Coloque al paciente en dectbito supino. La posicion adecuada debe confirmarse
mediante una radiografia antes de colocar los pafios quirdrgicos.

Abordaje

— Exponga los cuerpos vertebrales mediante el abordaje correspondiente para la
columna cervical. Se puede usar el separador cervical para tener una presenta-
cion clara del campo operativo.

Realizacion de la corpectomia y preparacion de los platillos vertebrales
- Realice una corpectomia parcial o completa, segun corresponda a la patologia.
Cumpla los siguientes puntos:
— Extirpe el material discal y las capas superficiales de las partes cartilaginosas de
los platillos vertebrales adyacentes.
— Una limpieza adecuada del platillo vertebral, especialmente en las partes pe-
riféricas, es importante para la irrigaciéon vascular.

Evaluacién del tamafio del implante

— Use el calibrador para corpectomia para determinar el tamafo del defecto de la
columna resultante, teniendo en cuenta la correccion deseada. Determine el ta-
mano correcto del implante. La altura del implante en su posicién neutral debe ser
menor que la altura del defecto. La altura del implante expandido debe ser supe-
rior a la altura del defecto, incluida la cantidad deseada para el anclaje.

— El rango de aplicacion del implante se sita entre su posicion neutral y 2/3 de
su recorrido.

Preparacion para la implantacion

— Agarre el implante usando el instrumental de sujecion y separacion. Tire hacia
atras de la funda de fijacion (DESBLOQUEO). Coloque las garras de sujecion en
las muescas del implante. Suelte la funda de fijacion. La fuerza del muelle hace
volver el mecanismo a su posicién original para que el implante quede fijado de
forma segura al instrumento.

Implantaciéon

— Inserte el implante ECD en la parte extirpada de la columna vertebral y alinéelo
en el plano sagital y frontal. La posicion recomendada del implante ECD es en el
centro de los platillos vertebrales. Para permitir la fusion 6sea, mantenga espacio
alrededor de los platillos vertebrales del implante.

— Compruebe la posicion del implante ECD en relacién con los cuerpos vertebrales
en los planos frontal y sagital mediante radioscopia. Los tres marcadores radiogra-
ficos en cada platillo vertebral permiten visualizar la posicion del implante.

Expansion del implante

— Expanda el implante ECD in situ utilizando el instrumental de sujecion y separa-
cion. Gire el mando giratorio en la direccion indicada en el instrumento («expandir»)
hasta la altura deseada y hasta alcanzar el anclaje. Para soltar el implante, tire
hacia atras de la funda de fijacion (<DESBLOQUEO»).

— Compruebe la posicion final del implante ECD en relacién con los cuerpos verte-
brales en los planos frontal y sagital mediante radioscopia.
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Bloqueo del implante ECD con clip

— Coloque las clavijas del instrumento de sujecién en el clip de bloqueo. Inserte los
clips de bloqueo en las muescas caudales del implante. Eleve el instrumental en
sentido craneal para retirarlo del clip

— Si es necesario, debe retirarse el clip de bloqueo de la misma forma.

Aplicacion del material de injerto 6seo
— Rellene la zona alrededor del implante ECD, especialmente el segmento anterior
con material de injerto 6seo.

Fijacion complementaria
— Es necesaria la fijacion adicional anterior, posterior o combinada anteroposterior.

Tarjeta del implante y folleto informativo para el paciente

Si se suministra con el envase original, proporcione al paciente la tarjeta del implante
y la informacién pertinente de acuerdo con el folleto informativo para el
paciente. El archivo electronico con la informacion para el paciente se encuentra en
el siguiente enlace de Internet: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedtech.com

Instrucciones de uso:
www.e-ifu.com
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