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Instrucciones de uso

Sistema MATRIX Spine

El sistema MATRIX Spine es un sistema de fijacion posterior con tornillos y ganchos
disefiado para usarse en las regiones toracolumbary sacra de la columna vertebral.
Consta de tornillos pediculares solidos, canulados y perforados, asi como conecto-
res, barras y casquillos de cierre necesarios para crear estructuras vertebrales.

Los implantes del sistema MATRIX Spine estan disponibles en diferentes tipos
y tamanos, lo que permite montar el sistema como una estructura vertebral.

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

Materiales

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

Titanio: TiCP (titanio comercialmente puro) conforme a la norma I1SO 5832-2
Aleacion de cobalto, cromo y molibdeno: CoCrMo (cobalto, 28 % de cromoy

6 % de molibdeno) conforme a la norma ISO 5832-12

Aleacion de niquel y titanio: nitinol (55 % de niquel, 45 % de titanio) ASTM F2063
(conector transversal)

Uso previsto

El sistema MATRIX Spine esta disefiado para la fijacion posterior de las regiones
toracolumbar y sacra de la columna vertebral (T1-S2) como complemento de la
fusion en pacientes esqueléticamente maduros.

Indicaciones

— Enfermedad degenerativa de la columna vertebral

— Traumatismo

— Tumor

— Deformidades

Para tornillos MATRIX perforados: disminucion de la calidad 6sea si se usa junto
con Vertecem V+.

Contraindicaciones

— En caso de fracturas y tumores con destruccion importante de la porcion anterior del
cuerpo vertebral, se debe completar con soporte anterior o reconstruccion
vertebral.

— Hueso de mala calidad, en el que no puede establecerse un agarre significativo.

Para tornillos MATRIX perforados: disminucion de la calidad dsea si no se usa junto con
el cemento Vertecem V+.

Para obtener mas contraindicaciones y posibles riesgos relacionados con Vertecem
V+, consulte las instrucciones de uso correspondientes para el sistema Vertecem V+.

Grupo objetivo de pacientes

El sistema MATRIX Spine esta disefado para usarse en pacientes esqueléticamente
maduros. Estos productos se deben utilizar de acuerdo con el uso previsto, las in-
dicaciones y las contraindicaciones, y teniendo en cuenta la anatomia y el estado
de salud del paciente.

Usuario previsto

Estas instrucciones de uso por si solas no proporcionan suficiente informacién para
el uso directo del dispositivo o sistema. Es sumamente recomendable recibir for-
macion de un cirujano con experiencia en la manipulacién de estos dispositivos.

La cirugia debe efectuarse de acuerdo con las instrucciones de uso y segun la operacion
recomendada. El cirujano es responsable de comprobar que la operacion se efectte
correctamente. Se recomienda encarecidamente que la cirugia corra Unicamente a
cargo de cirujanos que cuenten con la cualificacién adecuada, tengan experiencia en
cirugia vertebral, conozcan los riesgos generales de esta clase de cirugia y estén
familiarizados con los procedimientos quirtrgicos especificos 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 estar al tanto de que estas ins-
trucciones 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 de Synthes «Informacién importante». Asegulrese de conocer bien la
operacién adecuada.
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Beneficios clinicos previstos

Cuando el sistema MATRIX Spine se emplea segun lo previsto y de acuerdo con las
instrucciones de uso y etiquetado, el dispositivo estabiliza los segmentos como
complemento de la fusion, con lo que se espera que se alivie el dolor en la espalda
o la pierna causado por las condiciones indicadas y que se corrija la deformidad de
la columna vertebral.

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

Caracteristicas de rendimiento del dispositivo
El sistema MATRIX Spine es un dispositivo de fijacion posterior disenado para pro-
porcionar estabilidad en los segmentos de movimiento antes de la fusion.

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. Los acontecimientos adversos posibles
pueden incluir: problemas derivados del uso de anestesia y de la posicién del pa-
ciente; trombosis; embolia; infeccién; sangrado excesivo; lesion neuronal y vascular;
hinchazon; cicatrizacién anémala de la herida o formacién anormal de cicatrices;
trastorno funcional del sistema musculoesquelético; sindrome doloroso regional
complejo (SDRC); reaccion alérgica o hipersensibilidad; sintomas asociados a pro-
minencia del implante o de los componentes; rotura, aflojamiento o migracion del
implante; consolidacién defectuosa; ausencia de consolidacion y retraso de la con-
solidacién; disminuciéon de la densidad 6sea por osteopenia asociada al uso de
implantes protésicos; dolor continuo; dafios en huesos, érganos, discos o tejidos
blandos adyacentes; desgarro de la duramadre o pérdida del liquido cefalorraquideo;
compresién o contusion de la médula espinal; desplazamiento del injerto; angulacion
vertebral.

Dispositivo estéril

n Esterilizado mediante irradiacion

Conserve los dispositivos estériles en su embalaje protector original y no los extrai-
ga 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 danado o se ha excedido la
fecha de caducidad.

@ No reesterilizar

La reesterilizacion del dispositivo puede hacer que el producto pierda su esterili-
dad, no cumpla las especificaciones de rendimiento o que las propiedades de los
materiales se vean alteradas.

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)
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
entrafan un riesgo de contaminacién, debido, por ejemplo, a la transmisién de
material infeccioso de un paciente a otro. Esto puede provocar lesiones o la muerte
del paciente o usuario.

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

— Se recomienda encarecidamente que la implantacion del sistema MATRIX Spine
corra Unicamente a cargo de cirujanos que cuenten con la cualificacion adecua-
da, tengan experiencia en cirugia vertebral, conozcan los riesgos generales de
esta clase de cirugia y estén familiarizados con los procedimientos quirtrgicos
especificos del producto.

— La implantacion debe efectuarse segun las instrucciones de la operacion

recomendada. El cirujano es responsable de comprobar que la operacion se

efectle correctamente.

El fabricante no se hace responsable de las complicaciones atribuibles a un

diagnéstico incorrecto, a la eleccion incorrecta del implante, a la combinacién

incorrecta de piezas o técnicas quirdrgicas, a las limitaciones de los métodos

terapéuticos o a una asepsia inadecuada.

Sistema MATRIX Spine — Enfermedades degenerativas

Preparacién de los pediculos e insercién de los tornillos

— En el proceso de avellanado, al fresar el segmento mas superior y el mas inferior,
tenga cuidado de proteger las articulaciones interapofisarias.

— No mantenga agarrado el mando verde durante la insercion del tornillo, ya que
la vaina de sujecion se desprendera del tornillo.

Seleccién, corte y pliegue de la barra

— Para cortar barras de aleacién de cobalto-cromo, utilice siempre el aparato para
cortar y doblar barras USS.

— No vuelva a enderezar las barras ya dobladas, pues podrian generarse tensiones
internas que dieran lugar a un punto focal con mayor riesgo de rotura posterior
del implante.

Insercion de la barra
— Al utilizar una barra de conexién, es importante no colocar la conicidad de tran-
sicion en la cabeza de un tornillo o gancho.

Reduccién de la barra
— Si encuentra fuerzas importantes de reduccion, plantéese la posibilidad de:
— Ajustar la altura del tornillo.
— Comprobar la colocacién de la barra en busca de tejido atrapado entre la barra
y la cabeza del tornillo.

Insercion del casquillo de cierre

— Compruebe que la barra esté correctamente alineada en la cabeza poliaxial. Si
alinea mal la barra con respecto a las cabezas del implante MATRIX, podria
aflojarse el conjunto.
Ejemplos de alineacion incorrecta:
- La barra queda demasiado alta en la cabeza poliaxial.
— La barra no queda perpendicular con respecto a la cabeza poliaxial.
— La barra queda excesivamente doblada en la cabeza poliaxial.

Separacién y compresion

— Asegurese de que todos los casquillos de cierre estén completamente reducidos
y apretados de forma provisional. De lo contrario, podria ser motivo de alineacion
incorrecta.

— Asegurese de que el impactador/contrafuerte asiente siempre bien sobre la
barra. El instrumento debe estar perpendicular a la barra durante el apretado.

Apretado final

— Asegurese de que todos los casquillos de cierre estén completamente reducidos
y apretados de forma provisional. De lo contrario, podria ser motivo de ali-
neacion incorrecta.

— El'mango del contrafuerte debe orientarse en sentido lateral o medial. No alinee
el mango del contrafuerte con la barra, pues podria causar una alineacion in-
correcta de la barra en el implante.

— El apretado final de los casquillos de cierre debe realizarse exclusivamente con
un mango de Synthes con limitador de 10 Nm. Los implantes de tornillo MATRIX
Unicamente rinden como es debido si se aprietan con el momento de torsion
requerido de 10 Nm.

— Asegurese de que el impactador de barras/contrafuerte se asiente siempre bien
sobre la barra. El instrumento debe estar perpendicular a la barra durante el
apretado final.

Técnica optativa

Insercion de un tornillo pedicular no ensamblado

— Al fresar el segmento mds superior y el mas inferior, tenga cuidado de proteger
las articulaciones interapofisarias.

Montaje de la cabeza poliaxial

— Las cabezas de los tornillos poliaxiales pueden desmontarse hasta tres veces
como maximo sin necesidad de extraer el tornillo pedicular; para cada montaje
debe utilizarse una cabeza nueva.

Adicion de conectores barra a barra

— Los conectores paralelos con un solo tornillo de ajuste deben usarse por pares a
cada lado del montaje. Los conectores con dos tornillos de ajuste pueden usarse
uno a cada lado del montaje.

— Tenga cuidado de no apretar el conector sobre un tramo de la barra previamente
moldeado o deformado con un cortabarras.
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Separacion para fusion intersomatica posterior
- No mantenga agarrado el mando verde durante la insercion del tornillo, ya que
la vaina de sujecion se desprendera del tornillo.

Extraccion del casquillo de cierre

Opcién A: contrafuerte sobre un tornillo adyacente

— Para esta técnica, use siempre el mango con limitador del momento de torsion
para reducir el riesgo de dafar la pieza de destornillador T25.

— Vuelva a apretar hasta 10 Nm el casquillo de cierre sobre el que se ha aplicado
el contrafuerte.

— Para aflojar el ultimo casquillo de cierre, sustituya el contrafuerte (formado por
el impactador de barras/contrafuerte y el mango) por unos alicates de
introduccion de barras.

Opcidn B: presion hacia abajo sobre la barra
— Para esta técnica, use siempre el mango con limitador del momento de torsion
para reducir el riesgo de dafar la pieza de destornillador T25.

Sistema MATRIX Spine - MIS

Colocacion del paciente y abordaje

Coloque al paciente en decubito prono sobre una mesa radiotransparente de quiréfano.

— Considere realizar la incision respecto a la colocacion final de la estructura para
reducir las fuerzas del tejido blando en la estructura durante el montaje.

Preparacion de los pediculos

Perforacion de la cortical del pediculo

— Supervise con el intensificador de imagenes la posicion del punzon durante su
insercion.

Insercién de la aguja de Kirschner

— Asegurese de que las agujas de Kirschner se mantengan bien fijas en su posicion
durante toda la intervencion.

— Supervise con el intensificador de imagenes la punta de la aguja de Kirschner
para asegurarse de que no atraviese la pared anterior del cuerpo vertebral.

Con aguja guia flexible e impactador
- Supervise con el intensificador de imagenes la punta de la aguja guia flexible
para asegurarse de que no atraviese la pared anterior del cuerpo vertebral.

Sonda pedicular

— Para evitar que la aguja de Kirschner avance de forma involuntaria, alinee
la trayectoria de la lezna con la aguja de Kirschner y compruebe la posicién de la
aguja de Kirschner con el intensificador de imagenes.

— Para evitar que el guante resulte dafado, verifique que el punto de salida de la
aguja de Kirschner se mantenga despejado.

Terrajado del pediculo

— Para evitar que la aguja de Kirschner avance de forma involuntaria, alinee
la trayectoria del macho con la aguja de Kirschner y verifique la posicién de la
aguja de Kirschner con el intensificador de imagenes.

— Para reducir el dafio traumético causado a las partes blandas circundantes, cubra
la punta proximal del macho con la vaina de proteccion histica correspondiente.

Insercion de los tornillos

Determinacioén de la longitud del tornillo

— Para evitar que la aguja de Kirschner avance de forma involuntaria al introducir
el dilatador, verifique la posicién de la aguja de Kirschner con el intensificador de
imagenes.

Montaje de tornillos poliaxiales

— No utilice una cabeza de tornillo que haya sido retirada anteriormente de un
tornillo pedicular.

- Confirme que la cabeza poliaxial haya quedado bien acoplada al tornillo pedi-
cular no ensamblado tirando suavemente hacia arriba el instrumento de colo-
cacion y angule la cabeza poliaxial.

Conexién de las ldminas de separacion al tornillo pedicular
— Para evitar que el guante resulte dafado, no sujete la ldmina de separacion cerca
de la parte inferior de la lengUeta depresible.

Carga del tornillo en la vaina de sujecion bloqueable

- Cuando cargue un tornillo, asegurese de que el mango con trinquete esté siem-
pre en posicién neutra.

— Asegurese de que la ldmina de separacion esté correctamente asentada antes de
encajar un destornillador.

Insercion del tornillo

— No inserte el tornillo en el pediculo hasta que el eje del tornillo esté alineado con
el de la aguja de Kirschner, para evitar que esta pueda deformarse o avanzar de
forma involuntaria.

— Supervise con el intensificador de imagenes la punta de la aguja de Kirschner
para asegurarse de que no atraviese la pared anterior del cuerpo vertebral.

— No mantenga agarrado el mando verde durante la insercion del tornillo, pues en
tal caso la vaina de sujecion se desprendera del tornillo.

— Asegurese de que la cabeza poliaxial pueda adaptarse a su posiciéon con libertad
y que no se apoye sobre estructuras 6seas ni se vea restringida por ellas. En caso
necesario, ajuste la altura del tornillo, el espacio de fresado o ambos a la cabeza
del tornillo.

pagina 3/6



Introduccion de la barra

Determinacién de la longitud de la barra

— No separe de forma forzada la posicién natural de las ldminas de separacion
abriendo las puntas de la plantilla.

Moldeado de la barra

— No vuelva a enderezar las barras ya dobladas, pues podrian generarse tensiones
internas que dieran lugar a un punto focal con mayor riesgo de rotura posterior
de los implantes.

— El acople de la barra solo se puede ajustar en el portabarras en una direccién.
Asegurese de contemplar la orientacion del acople de la barra a la hora de mol-
dearla.

— No doble el acople de la barra para garantizar el correcto acoplamiento de la
barra en el portabarras.

— Debe evitarse un moldeado excesivo de la barra para garantizar la correcta ali-
neacién de la barra con respecto a las cabezas poliaxiales.

Colocacion de la barra
Método percutaneo o ldminas percutaneas
— Si encuentra fuerzas importantes de reduccion, plantéese la posibilidad de:
— Ajustar la altura del tornillo.
— Comprobar la colocacion de la barra en busca de tejido atrapado entre la
barray la cabeza del tornillo.

Técnica alternativa para el método percutaneo:

Insercion de la barra con el portabarras de angulo fijo

— Asegurese de que el acople y la punta de la barra MIS queden situados fuera de
la cabeza del tornillo.

— Si encuentra fuerzas importantes de reduccion, plantéese la posibilidad de:
- Ajustar la altura del tornillo.
— Comprobar la colocacion de la barra en busca de tejido atrapado entre la

barra y la cabeza del tornillo.

Reduccion de la barra e insercion de los casquillos de cierre

Insercion del casquillo de cierre

— Compruebe mediante radioscopia en proyeccion lateral que la barra esté
correctamente alineada en la cabeza poliaxial.

Ejemplos de alineacion incorrecta:

- La barra queda demasiado alta en la cabeza poliaxial.

— La barra no queda perpendicular con respecto a la cabeza poliaxial.
— La barra queda excesivamente doblada en la cabeza poliaxial.

— La cabeza poliaxial debe alinearse en perpendicular a la barra. El uso de barras
curvas puede hacer que los instrumentos se entrecrucen. En caso necesario, ajuste
la posicién de los instrumentos en sentido lateral y medial. Si alinea mal la barra
con respecto a las cabezas poliaxiales MATRIX, podria aflojarse la estructura.

— Si encuentra fuerzas importantes de reduccion, plantéese la posibilidad de:

— Ajustar la altura del tornillo.
— Comprobar la colocacion de la barra en busca de tejido atrapado entre la
barray la cabeza del tornillo.

Reduccién de la barra

— La cabeza poliaxial debe alinearse en perpendicular a la barra. El uso de barras
curvas puede hacer que los instrumentos se entrecrucen. En caso necesario,
ajuste la posicion de los instrumentos en sentido lateral y medial.

Apretado final del casquillo de cierre

— Asegurese de que todos los casquillos de cierre estén completamente reducidos
y apretados de forma provisional. De lo contrario, podria ser motivo de ali-
neacion incorrecta.

— Asegurese de que la cabeza poliaxial quede perpendicular con respecto a la
barra. Si utiliza barras moldeadas en lordosis, puede ser necesario dejar que las
laminas de separacion y los instrumentos insertados atraviesen el plano sagital.

— El'mango del contrafuerte debe orientarse en sentido lateral o medial. No alinee
el mango del contrafuerte con la barra, pues podria causar una alineacion
incorrecta de la barra en el implante.

— Consulte el mantenimiento recomendado para la calibracion en las instrucciones
de uso del mango con limitador dinamométrico.

— Asegurese de aplicar el momento de torsion requerido de 10 Nm a cada casquillo
de cierre utilizando para ello el mango con limitador dinamométrico.

— No utilice nunca para esta técnica un destornillador con mango fijo o con mango
en T de trinquete; si no se utiliza el accesorio con limitador dinamomeétrico,
podria romperse el destornillador, con el riesgo consiguiente para el paciente.

Retirada del introductor de barras
— Evite bascular excesivamente el instrumento en sentido lateral o medial, para que
la barra no se desplace.

Revision secuencial de los casquillos de cierre

— Es obligatorio colocar el contrafuerte en cada uno de los implantes que precisen
de apretado final. Si no se usa el contrafuerte durante el apretado final, el
conjunto podria aflojarse mas adelante.

— Noalinee el mango del contrafuerte con la barra, pues podria causar una alineaciéon
incorrecta de la barra con las cabezas poliaxiales.
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Compresién y separacion

Compresion de un montaje mini-open

— Asegurese de que todos los casquillos de cierre estén completamente asentados
y apretados de forma provisional.

— Asiente siempre por completo el instrumento de compresién en la cabeza del
tornillo. La canula del instrumento debe estar perpendicular a la barra durante
el apretado.

Distraccién de un montaje mini-open

— Asegurese de que todos los casquillos de cierre estén completamente asentados
y apretados de forma provisional.

- Asiente siempre por completo el instrumento de separacion en la cabeza del
tornillo. La canula del instrumento debe estar perpendicular a la barra durante
el apretado.

Aflojamiento de los casquillos de cierre

— No utilice nunca para esta técnica un destornillador con mango fijo o con mango
en T de trinquete; si no se utiliza el accesorio con limitador dinamométrico,
podria romperse el destornillador, con el riesgo consiguiente para el paciente.

Reacoplamiento de las Idminas de separacion
— No debe impactarse el instrumento de reacoplamiento de ldminas de sepa-
racion.

Sistema MATRIX Spine - Tornillos perforados

Planificacién preoperatoria

— Los tornillos perforados MATRIX se combinan con el cemento vertecem V+.
Es preciso tener conocimientos de manipulacion de Vertecem V+ antes de refor-
zar los tornillos perforados. Consulte las instrucciones de uso correspondientes
para conocer los detalles sobre su uso, las precauciones, las advertencias y los
efectos secundarios.

- Durante la inyeccién del cemento, es obligatorio el control radiologico con el
intensificador de imagenes.

Manipulacién de las agujas de Kirschner

— Asegurese de que las agujas de Kirschner se mantengan bien fijas en su posicion
durante toda la intervencién. Supervise la punta de la aguja de Kirschner con el
intensificador de imagenes para asegurarse de que no atraviese la pared anterior
del cuerpo vertebral ni dafe los vasos sanguineos que discurren por delante.

— Para evitar que el guante resulte danado, verifique que el punto de salida de la
aguja de Kirschner no esté bloqueado.

Abordaje abierto

Preparacion de los pediculos, insercion de los tornillos y comprobacion de la colo-

cacién correcta del tornillo

— El tornillo MATRIX perforado debe penetrar aproximadamente en un 80 % de la
longitud total del cuerpo vertebral.

— Silos tornillos son demasiado cortos, existe el riesgo de que el cemento 6seo se
inyecte demasiado cerca del pediculo. Las perforaciones del tornillo deben que-
dar situadas dentro del cuerpo vertebral, proximas a la pared cortical anterior.
Por este motivo, los tornillos de 35 mm deben reservarse exclusivamente para el
sacro.

— Silos tornillos son demasiado largos o se insertan bicorticalmente, es posible que
la pared cortical anterior resulte perforada, con el consiguiente riesgo de fuga
del cemento.

- No mantenga agarrado el mando verde durante la insercion del tornillo, pues en
tal caso la vaina de sujecion se desprendera del tornillo.

— Gire a tope las alas laterales de la vaina gufa hacia la derecha para asegurarse de
que la puntera de distractor esté bien encajada en el tornillo. Con la vaina guia
para tornillos MATRIX perforados, debe utilizarse exclusivamente el equipo de
adaptador con canula de bloqueo con conexion Luer-Lock.

— En caso de perforacién, deben extremarse las precauciones a la hora de aplicar
el cemento. La fuga de cemento y sus riesgos relacionados podrian afectar nega-
tivamente al estado fisico del paciente.

Manipulacion del cemento

Preparacion de la inyeccién (adaptador sencillo)

- Tenga cuidado si fuera necesario cambiar las jeringas, ya que podria quedar ce-
mento en la cabeza del tornillo Stardrive. Si se utiliza el adaptador simple, emplee
Unicamente jeringas de 2 cc de Vertecem V+ para inyectar el cemento, con el fin
de no tener que desconectar y volver a conectar la jeringa.

Inyeccion

— Asegurese de que no se produzca ninguna fuga de cemento fuera de la zona de
refuerzo prevista. En caso de fuga, detenga inmediatamente la inyeccién.

- Tenga cuidado si fuera necesario cambiar las jeringas, ya que podria quedar ce-
mento en la cabeza del tornillo Stardrive.

- Cuando utilice el adaptador simple, no extraiga ni cambie las jeringas inmedia-
tamente después de la inyeccion. Cuanto mas tiempo permanezca conectada la
jeringa al tornillo, menor sera el riesgo de que caigan manchas.

— El flujo de cemento sigue la via de menor resistencia. Por consiguiente, durante
todo el proceso de inyeccion es imprescindible disponer de control radiolégico
en tiempo real con el intensificador de imagenes en proyeccién lateral. En caso
de formarse nubes imprevistas, o si el cemento no se visualizara claramente,
detenga inmediatamente la inyeccion.
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— Si quedara cemento en la oquedad del tornillo, debe eliminarse con la aguja de
limpieza mientras esté blando (o todavia no haya fraguado). De esta forma, re-
sultard factible efectuar intervenciones de revisiéon en el futuro.

— Espere hasta que el cemento haya fraguado (aprox. 15 minutos desde el momen-
to de la Ultima inyeccién) antes de extraer los adaptadores y proseguir con la
instrumentacion.

— Es preciso tener conocimientos de manipulacion de Vertecem V+ antes de
reforzar cualquier tornillo, con especial énfasis en las «formas de relleno» vy el
«flujo de cemento» dentro del cuerpo vertebral. Consulte las instrucciones de
uso correspondientes para conocer los detalles sobre su uso, las precauciones,
las advertencias y los efectos secundarios.

— Evite la inyeccién incontrolada o excesiva de cemento dseo, pues puede causar
una fuga de cemento con graves consecuencias, como dafo tisular, paraplejia e
insuficiencia cardiaca mortal.

— Un riesgo importante de la cementacién de los tornillos es la fuga de cemento.
Por lo tanto, deben seguirse todos los pasos de la operacién para minimizar las
complicaciones.

- En caso de fuga significativa de cemento, detenga inmediatamente la inter-
vencion. Envie al paciente a planta y evalte su estado neuroldgico. Si se observa
una afectaciéon neurolégica importante, debe practicarse una TAC de urgencia
para evaluar la magnitud y la localizacion de la extravasacion. Si procede, cabe
efectuar una descompresion quirdrgica abierta y proceder a la extraccion del
cemento como intervencion de urgencia.

— Para reducir al minimo el riesgo de extravasacion, se recomienda encarecida-
mente seguir los procedimientos quirdrgicos, usar una aguja de Kirschner para
colocar los tornillos pediculares y usar un arco de gran calidad en proyeccion
lateral.

— En caso de visualizar una fuga fuera de las vértebras, detenga inmediatamente
la inyeccion. Espere 45 segundos y siga inyectando lentamente. Dado que la
consolidacién es mas rapida en el cuerpo vertebral, el cemento ocluye los vasos
sanguineos de tamafno pequefo y puede efectuarse el relleno. Se pueden reco-
nocer cantidades de cemento de aproximadamente 0,2 ml. Si el relleno no
puede efectuarse en la forma descrita, detenga la intervencion.

Colocacion de las cabezas de los tornillos

— Al fresar el segmento mas superior y el mas inferior, tenga cuidado de proteger
las articulaciones interapofisarias.

— Antes de montar una cabeza poliaxial en el tornillo perforado, asegurese de que
el cemento esté ya completamente consolidado.

— Supervise siempre la colocaciéon de las cabezas poliaxiales con el intensificador
de imdgenes para comprobar que no se produzca un avance del tornillo. Si el
tornillo avanzara, espere para dar tiempo a que el cemento fragte.

Fijacion del conjunto

— La distraccion y compresién podrian causar el aflojamiento de los tornillos refor-
zados, lo que causaria el fracaso del conjunto.

— Antes de realizar maniobras de correccién, asegurese de que el cemento haya
fraguado completamente.

Abordaje MIS

— Eltornillo MATRIX perforado debe penetrar aproximadamente en un 80 % de la
longitud total del cuerpo vertebral.

— Silos tornillos son demasiado cortos, existe el riesgo de que el cemento éseo se
inyecte demasiado cerca del pediculo. Las perforaciones del tornillo deben que-
dar situadas dentro del cuerpo vertebral, proximas a la pared cortical anterior.
Por este motivo, los tornillos de 35 mm deben reservarse exclusivamente para el
sacro.

— Silos tornillos son demasiado largos o se insertan bicorticalmente, es posible que
la pared cortical anterior resulte perforada, con el consiguiente riesgo de fuga
del cemento.

— Para evitar que el guante resulte dafado, no sujete las ldminas de separacion
cerca de la parte inferior de la lengUeta depresible.

— Gire a tope las alas laterales de la vaina guia hacia la derecha para asegurarse de
que la puntera de distractor esté bien encajada en el tornillo.

— Espere hasta que el cemento haya fraguado (aprox. 15 minutos desde el momen-
to de la Ultima inyeccion) antes de extraer los adaptadores y proseguir con la
instrumentacion.

— Antes de realizar maniobras de correccién, asegurese de que el cemento haya
fraguado completamente.

— La distraccion y compresion podrian causar el aflojamiento de los tornillos
reforzados, lo que causaria el fracaso del conjunto.

— No utilice la vaina guia para extraer la puntera de distractor.

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

Combinacion de productos sanitarios

El sistema MATRIX Spine consta de tornillos dseos, conectores, barras y casquillos
de cierre. Asegurese de que el didmetro coincidente se utilice con los implantes
correspondientes.

Los tornillos 6seos son autorroscantes y se ofrecen en versiones preensambladas y
modulares (no ensambladas). En la opcién modular, la cabeza del tornillo se conec-
ta a un tornillo modular durante la intervencién. Las cabezas de los tornillos estan
disponibles en opciones estandar y de reduccién (permite reducir 15 mm la barra).
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Los tornillos perforados MATRIX se suministran en condiciones modulares y
pueden utilizarse con o sin cemento.

Para obtener informacion relacionada con Vertecem V+, consulte las instrucciones
de uso correspondientes para el sistema Vertecem V+.

Tipos de tornillos 6seos:

Solido

— Preensamblados y modulares (no ensamblados): & 4,0 mm a & 9,0 mm
Canulado

- Preensamblados: & 5,0 mm a & 9,0 mm
— Modular (no ensamblado): & 5,0 mm a & 8,0 mm

Perforado
- Modular (no ensamblado): & 5,0 mm a & 7,0 mm

Los conectores estan disefiados para facilitar la conexién de dispositivos dentro del
sistema MATRIX Spine y otros sistemas de estabilizacion vertebral compatibles. Estos
dispositivos permiten la extension del conjunto (lateral o longitudinalmente),
transiciones a barras de diferentes didmetros (todos los dispositivos MATRIX reflejan
un didmetro de barra de & 5,5 mm) o la estabilizacién transversal de un conjunto.
Todos los conectores MATRIX disponibles utilizan tornillos de bloqueo integrados.

— Conector transversal de encaje a presién
- Conector transversal
— Conectores paralelos

Las barras estan disefiadas para facilitar la conexién longitudinal de los dispositivos
del sistema MATRIX Spine y otros sistemas de estabilizacion vertebral compatibles.
— Barras curvas y rectas posteriores

— Barras MIS rectas y curvas

— Barras de conexion

El casquillo de cierre consta de componentes que se utilizan una vez implantados
los tornillos éseos y se han seleccionado las barras adecuadas para la implantacion.
Estos componentes se utilizan para retener tornillos y barras en el conjunto desea-
do, bloqueando eficazmente el tornillo a la barra.

El sistema MATRIX Spine se aplica utilizando el instrumental MATRIX Spine
correspondiente.

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

Entorno de resonancia magnética

Compatibilidad con RM bajo ciertas condiciones:

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

tes del sistema MATRIX Spine son compatibles con RM en condiciones especificas.

Estos implantes son compatibles con RM en las siguientes condiciones:

— Campo magnético estaticode 1,5T03,0T.

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

— Tasa méaxima de absorcién especifica promediada sobre la masa corporal total de
1,5 W/kg durante una exploracién de 15 minutos.

Segun pruebas no clinicas, los implantes MATRIX Spine producirdn un aumento de
la temperatura inferior a 5,3 °C con una tasa de absorcion especifica (SAR) maxi-
ma, promediada sobre la masa corporal total de 1,5 W/kg. Temperatura evaluada
mediante calorimetria durante una exploraciéon de RM de 15 minutos en un
tomoégrafode 1,5Ty 3,0T.

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 de los dispositivos
MATRIX Spine.

Tratamiento previo al uso del dispositivo

Dispositivo estéril:

Los dispositivos se proporcionan estériles. Retire los productos del envase respetan-
do las normas de asepsia.

Conserve los dispositivos estériles en su embalaje protector original y no los extraiga
del envase hasta inmediatamente antes de usarlos. Antes de usar el producto,
compruebe la fecha de caducidad y la integridad del envase estéril. No utilice el
producto si el envase estd danado.

Dispositivo no estéril:

Los productos de Synthes suministrados en condiciones no estériles se deben lim-
piar y esterilizar en autoclave antes de su uso quirurgico. Antes de proceder a su
limpieza, retire todo el embalaje original. Antes de proceder a la esterilizacion en
autoclave, cologue el producto en un envoltorio o recipiente autorizados. Siga las
instrucciones de limpieza y esterilizacion que figuran en el folleto de «Informacién
importante» de Synthes.
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Extraccion del implante

Sistema MATRIX Spine — Enfermedades degenerativas y tornillos perforados

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

a continuacion:

— Si es necesario, retire los conectores transversales/paralelos de encaje a presion.
Los tornillos de ajuste de los conectores transversales que se conectan a las barras
longitudinales pueden extraerse con el destornillador Stardrive T15 con el mango
con limitador dinamométrico de 3 Nm.

— Para extraer un casquillo de cierre, deslice el contrafuerte con el mango des-
montable sobre la cabeza del tornillo. Cologque en posicion neutra el trinquete
del mango con limitador del momento de torsion, introduzca la punta de la
pieza de destornillador T25 en la estrella Stardrive del casquillo de cierre y gire
en sentido antihorario.

— Extraiga la barra con ayuda de las pinzas de sujecion.

— Para extraer la cabeza poliaxial de un tornillo pedicular, retire el casquillo de
cierrey la barra existentes. Conecte el tubo interno del instrumento de extraccion
para cabezas poliaxiales a la llave de trinquete e introduzcalo en el mango del
instrumento de extraccién. Sosteniendo el mango, gire el tubo interno en
sentido horario hasta percibir un tope. Tire hacia arriba para extraer la cabeza
poliaxial.

— Para retirar el tornillo pedicular, introduzca la punta del destornillador en la
cabeza del tornillo pedicular y gire el mando verde de la vaina de sujecion en el
sentido de las agujas del reloj (sentido horario) hasta que la punta de la vaina
quede firmemente acoplada al tornillo pedicular. Retire el tornillo.

Sistema MATRIX Spine — MIS

Si fuera necesaria la revisiéon o extraccion del conjunto implantado, utilice un

abordaje minimamente invasivo para acceder a los implantes.

— Introduzca el impactador de barras/contrafuerte con el mango desmontable
conectado.

— Si fuera necesario aflojar un casquillo de cierre después de haberlo apretado a
10 Nm, utilice para ello un contrafuerte con mango desmontable, la pieza de
destornillador larga y un mango con limitador dinamométrico de 10 Nm.

— Extraiga el mango con trinquete y limitador dinamométrico de 10 Nm, con el
casquillo de cierre enganchado, de la incision quirlrgica. Una vez extraidos los
casquillos de cierre, sirvase de las pinzas para extraer la barra.

— Tras haber extraido la barra, proceda a extraer los tornillos pediculares con ayuda
de la pieza de destornillador montada en el mango en T con trinquete.

Tenga presente que las precauciones y advertencias relacionadas con la extraccion
del implante se enumeran en la seccion «Advertencias y precauciones».

Procesamiento clinico del dispositivo

En el folleto «Informacién importante» de Synthes se ofrecen instrucciones detalla-
das para el procesamiento de implantes y el reprocesamiento de dispositivos, bande-
jas de instrumental y cajas reutilizables. Las instrucciones de montaje y desmontaje
del instrumental, «Desmontaje de instrumental de multiples piezas», pueden consul-
tarse en el sitio web.

Eliminacion

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 un producto sanitario de acuerdo con los
procedimientos del hospital.
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