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Instrucciones de uso

Placa de fijacion vertebral toracico-lumbar TSLP™

Los implantes TSLP constan de placas monosegmentarias y bisegmentarias, asi
como de tornillos de autobloqueo. Las placas presentan forma anatémica para la
colocacién cifética y lordotica.

Las placas se fabrican en diferentes tamanos. Los tornillos se suministran en
distintas longitudes.

Estas instrucciones de uso contienen informacion sobre los siguientes productos:
489.140
489.142
489.145
489.147
489.150
489.154
489.156
489.160
489.162
489.165
489.168
489.170
489.171
489.174
489.440
489.443
489.446
489.450
489.453
489.456
489.458
489.461
489.463
489.466
489.470
489.474
489.475
489.480
489.483
489.487
489.489
489.490
489.493
489.497
489.500
489.506
489.510
489.512

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

Materiales
Aleacion de titanio: TAN (6 % de titanio, 7 % de aluminio y niobio) conforme a la
norma ISO 5832-11

Uso previsto

Los implantes TSLP estan disenados para la fijacion de las regiones anterolateral
o lateral de la columna vertebral toracico-lumbar (T3-L5) como complemento de la
fusién en pacientes esqueléticamente maduros.

En funcion de la naturaleza de la patologia y de la inestabilidad, puede ser
necesaria una fijacion posterior complementaria.

Indicaciones

— Afecciones que requieran la extraccién o corpectomia de un disco o cuerpo
vertebral, entre las que se incluyen fracturas, tumores y enfermedades degene-
rativas de la columna vertebral.

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

Grupo objetivo de pacientes

Los implantes TSLP 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.
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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
operaciéon recomendada. Es responsabilidad del cirujano garantizar que la opera-
cion se lleve a cabo correctamente. Se recomienda encarecidamente que la cirugia
corra Unicamente a cargo de cirujanos que cuenten con la cualificacion adecuada,
tengan experiencia en cirugfa vertebral, conozcan los riesgos generales de esta
clase de cirugia y estén familiarizados con los procedimientos quirdrgicos
especificos del producto.

Este dispositivo estd disenado para ser utilizado por profesionales sanitarios
cualificados con experiencia en cirugfa vertebral; por ejemplo, cirujanos, médicos,
personal de quiréfanoy operarios que intervengan en la preparacion del dispositivo.

Todo el personal que manipule el dispositivo debe ser conocedor de que estas
instrucciones de uso no incluyen toda la informacién necesaria para escoger
y utilizar un dispositivo. Antes de usar el producto, lea con atencién las instrucciones
de uso y el folleto de Synthes «Informacion importante». Asegurese de conocer
bien la operacion adecuada.

Beneficios clinicos previstos

Los implantes TSLP, si se utilizan segtn lo previsto y de acuerdo con las instruccio-
nes de usoy el etiquetado, permiten estabilizar segmentos de la columna vertebral,
lo que se espera que mantenga o mejore el estado funcional del paciente, o alivie
su dolor.

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

Caracteristicas de rendimiento del dispositivo
Los implantes TSLP estan disenados para proporcionar estabilidad mecanica de los
segmentos de la columna vertebral como complemento a la fusién.

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 vascu-
lar; hinchazon; cicatrizacién anémala de la herida o formacion anormal de cicatrices;
trastorno funcional del sistema musculoesquelético; sindrome doloroso regional
complejo (SDRC); reacciones alérgicas o de hipersensibilidad; sintomas asociados a la
prominencia del implante o de los componentes; consolidacion defectuosa; ausencia
o retraso de la consolidacion; disminucion de la densidad ésea por osteoporosis por
transferencia de cargas; degeneracion de los segmentos adyacentes; dolor continuo
o sintomas neuroldgicos; dafos en huesos, érganos, discos u otros tejidos blandos
adyacentes; desgarro de la duramadre o pérdida de liquido cefalorraquideo; compre-
sion o contusion de la médula espinal; rotura o aflojamiento del implante; desplaza-
miento del dispositivo o del material de injerto; angulacion vertebral.

Dispositivo de un solo uso

@ No reutilizar

Indica que el producto es un dispositivo médico 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) pue-
den afectar a la integridad estructural del dispositivo o producir fallos en el mismo
que causen lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Ademas, la reutilizacion o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso entra-
fian un riesgo de contaminacioén, debido, por ejemplo, a la transmision de material
infeccioso de un paciente a otro. Esto puede implicar lesiones o incluso la muerte
del paciente o del usuario.

Los implantes contaminados no deben reprocesarse. Los implantes Synthes contami-
nados con sangre, tejidos, sustancias organicas o materia/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 tensidn interna que podrian causar fatiga del material.
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Advertencias y precauciones

— Se recomienda encarecidamente que la colocacion de los implantes TSLP sea
responsabilidad exclusiva de cirujanos que cuenten con la cualificaciéon
adecuada, tengan experiencia en cirugfa vertebral, conozcan los riesgos gene-
rales asociados y estén familiarizados con las intervenciones quirdrgicas especi-
ficas del producto.

— La implantacion debe efectuarse de acuerdo con las instrucciones para la ope-
racién recomendada. Es responsabilidad del cirujano garantizar que la opera-
cion se lleve a cabo correctamente.

— El fabricante no se hace responsable de las complicaciones atribuibles a un
diagnostico incorrecto, a la eleccién incorrecta del implante, a la combinacion
incorrecta de piezas o técnicas quirdrgicas, a las limitaciones de los métodos
terapéuticos o a una asepsia inadecuada.

Seleccién del tamaro de la placa

Determine el tamano adecuado de la placa TSLP sobre el espacio del defecto.

— Tenga cuidado de no dafar el platillo vertebral.

- Las longitudes de placa indicadas hacen referencia a toda la longitud del implante.

Determinacion de la longitud del tornillo

Utilice el medidor de profundidad, TC o rayos X para determinar la longitud

adecuada del tornillo.

— Seleccione una longitud para explotar completamente el ancho vertebral sin
perforar el lado opuesto del hueso cortical.

Insercion de los tornillos
— Seleccione una longitud para explotar completamente el ancho vertebral sin
perforar el lado opuesto del hueso cortical.

Para obtener mas informacién, consulte el folleto «Informacion importante»
de Synthes.

Combinacion de dispositivos médicos

Las placas y los tornillos TSLP se aplican con el instrumental de placas lumbares
asociado. Es posible emplear las siguientes opciones de tornillos con las placas.

— Tornillo de bloqueo para hueso esponjoso de & 5,5 mm

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 comprobado que los

implantes del sistema TSLP son compatibles con RM en condiciones especificas. En

concreto, estas condiciones son las siguientes:

— Campo magnético estaticode 1,503,0T.

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

— Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promediada sobre la masa corporal
total de 1,75 W/kg en una exploracién de 15 minutos.

Basandose en pruebas no clinicas, el implante TSLP producird un aumento de la
temperatura no superior a 5,6 °C con una tasa maxima de absorcion especifica
(SAR) promediada sobre la masa corporal total de 1,75 W/kg, evaluada mediante
calorimetria durante una exploraciéon de RM de 15 minutos en tomografos de
1,5y 3,0 teslas.

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 TSLP.

Tratamiento previo al uso del dispositivo

Dispositivo no estéril:

Los productos de Synthes suministrados en condiciones no estériles deben limpiar-
se y esterilizarse en autoclave antes de su uso quirdrgico. Antes de proceder a su
limpieza, retire todo el embalaje original. Antes de proceder a la esterilizacion en
autoclave, coloque el producto en un envoltorio o recipiente aprobado. Siga
las instrucciones de limpieza y esterilizacién que figuran en el folleto de
Synthes «Informacion importante».

Extraccion del implante

El cirujano y el paciente pueden tomar la decisién de extraer el dispositivo después
de considerar el padecimiento general del paciente y los posibles riesgos de una
segunda operacion.
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Si es necesario extraer un implante TSLP, se recomienda utilizar la siguiente técnica:

- Introduzca la guia de broca con rosca con el instrumento para insertar guia de
broca con rosca, canulado en un agujero central de la placa.

- Monte el soporte de implante en la guia de broca con rosca.

— Cologue el trinquete con mango en T en la pieza de destornillador hexagonal
e introduzcalo en la vaina de sujecion.

— Ajuste el trinquete en la direccion de retroceso.

- Introduzca la pieza de destornillador en el hueco del tornillo. Retire el tornillo
mientras gira en sentido contrario a las agujas del reloj hasta % parte de
su longitud.

— A continuacion, empuje la vaina de sujecién hacia abajo y continde retirando
el tornillo.

— Repita el procedimiento con los tornillos restantes.

- Extraiga la placa con el soporte de implante.

Procesamiento clinico del dispositivo

En el folleto «Informacion importante» de Synthes se ofrecen instrucciones detalladas
para el procesamiento de implantes y el reprocesamiento de dispositivos, bandejas de
instrumental y cajas reutilizables. Las instrucciones de montaje y desmontaje del
instrumental, «Desmontaje de instrumental de multiples piezas», pueden consultarse
en el sitio web.

Eliminaciéon

Los implantes Synthes contaminados con sangre, tejidos, sustancias organicas
o materia/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.
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