DIPLOMAT®

Descripcién del producto:

El sistema modular de tornillos pediculares DIPLOMAT es una barra
que une firmemente la cabeza de dos o méas tornillos en unién no
positiva o positiva. Ademas, se pueden utilizar elementos adicio-
nales de fijacién como rétulas de conexidn transversal, ganchos y
conectores. El sistema de tornillos pediculares DIPLOMAT se utiliza
para la provisoria estabilizacién dorsal interna hasta que tenga lugar
la fusion ésea de la columna lumbar y toracica. El cirujano tomaré la
decision final acerca del tiempo que debe permanecer el implante
dentro del paciente hasta su explantacién. El sistema de tornillos
pediculares se implanta desde la cara dorsal (posterior). Se atornilla
al cuerpo vertebral a través del pediculo y puede aplicarse en uno
o varios segmentos. La aplicacién puede realizarse de forma abier-
ta, ,miniabierta” o minimamente invasiva (MIS) con el instrumental
correspondiente. Antes de la intervencién quirlrgica, el cirujano
puede acortar los tulipanes percuténeos para la técnica quirdrgi-
ca ,MIS” (AB0030-55001) en dos longitudes distintas (50 mm y 80
mm). Para ello, SIGNUS ofrece un casquillo de rotura controlada
(AC0120). Tras romper los casquillos, se deben insertar en los tulipa-
nes los ,casquillos de seguridad para tulipan percutaneo” AC0121
para evitar que el cirujano se lesione por las rebabas de las piezas
terminales. Las barras no se deben doblar repetidas veces ni con de-
masiada fuerza. Las barras no se deben doblar repetidas veces en el
mismo punto. Se debe prestar especial atencién de no rayar ni hacer
muescas en las superficies del implante, ya que ello puede alterar la
resistencia funcional de la construccién. Se debe prestar atencién a
que las barras sobresalgan como minimo 5 mm del tulipan y que se
apoyen de forma plana en él. La colocacién de los implantes solo se
ha probado y desarrollado con instrumentos propios de SIGNUS. El
sistema de tornillos pediculares reforzables DIPLOMAT puede utili-
zarse opcionalmente con cemento para mejorar la fijacién en huesos
con una densidad reducida (osteoporosis). Para el tratamiento de
deformaciones de la columna vertebral, DIPLOMAT y el sistema de
gancho-barra LSZ3 se pueden utilizar como sistema hibrido. En la
documentacién informativa del producto se amplia la informacién
sobre el método quirdrgico. Para el sistema de fijacion LSZ3 se dis-
pone de un manual de instrucciones independiente. Si la situacién
preoperatoria con relaciéon al implante no esté clara, se solicitara la
informacién pertinente a SIGNUS.

Indicaciones:

El sistema esté indicado para estabilizar la columna vertebral de los
pacientes durante la artrodesis de la columna vertebral:

e Fracturas

* Inestabilidades postoperatorias o degenerativas

Tumores y espondilodiscitis

Espondilolistesis

Hernia discal

Estenosis

Reseccién del disco intervertebral

Lordosis/cifosis/escoliosis patoldgicas

e Osteoporosis

e Cirugias de revision

Los casos en los que es imposible la inmovilizacién externa con un
vendaje de yeso o férula constituyen otra indicacién para la aplica-
cién del sistema.

Contraindicaciones:

* Procesos infecciosos en las vértebras o zonas vecinas

* La osteoporosis grave constituye una contraindicacién relativa
que puede impedir una fijaciéon adecuada de la columna vertebral
excluyendo asi la aplicacién de éste o de otros sistemas de instru-
mentacién para la columna vertebral

e Estado fisico del paciente que impide la cirugia, por ejemplo,
fiebre o leucocitosis
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e La utilizaciéon de diferentes metales o componentes de siste-
ma que no son parte del sistema de tornillos pediculares esta
prohibida.

Pacientes cuya cobertura tisular, masa o calidad ésea son insufi-
cientes en el lugar de operacién

Pacientes cuyas estructuras anatomicas o prestacion fisioldgica
esperada estarian influidas por la colocacion de un implante
Enfermedades sistémicas o metabdlicas

Alergia o intolerancia al material del implante

Estados operativos que descartan el posible beneficio de la ci-
rugia de columna (por ejemplo, lesion grave de las estructuras
dseas en la zona de implantacién, anatomia muy distorsionada
como consecuencia de anomalias)

Estados médicos que podrian impedir el éxito de la implanta-
cién (por ejemplo, obesidad, enfermedades psiquicas, embarazo,
casos pediatricos, mal estado general del paciente, falta de cola-
boracién por parte del paciente)

® Casos no mencionados en las indicaciones

Material:

Aleacion de titanio (Ti6Al4V) conforme a ASTM F 136 / ISO 5832-3.
Para todos los productos de aleacién de titanio Ti6AI4V:

exentos de niquel segun ASTM F 136 / DIN ISO 5832-3

Nitrégeno méx. 0,05 %, carbono max. 0,08 %, hidrégeno méx. 0,012 %,
hierro méx. 0,25%, oxigeno méx. 0,13%, aluminio 5,5-6,5%,
vanadio 3,5-4,5%, resto titanio.

Aleacién de cobalto-cromo-molibdeno segin

ASTM F 1537 / ISO 5832-12: carbono max. 0,14%, cromo max.
30,0%, molibdeno max. 7,0%, niquel méx. 1,0%, hierro méx. 0,75%,
silicio méx. 1,0%, manganeso méax. 1,0%, nitrégeno max. 0,25%,
resto cobalto.

Para identificarlos mas facilmente, los implantes se encuentran re-
cubiertos con capas de éxido de diferentes colores. La modificacién
del color es especifica de cada producto y no tiene efecto alguno
sobre su funcionalidad.

Todos los materiales utilizados son biocompatibles.

Este producto no se ha analizado con respecto a la seguridad y la
compatibilidad en un entorno de RM. Este producto no se ha anali-
zado con respecto al calentamiento ni a la migracién en un entorno
de RM.

Esterilidad:

e Los implantes no estériles son enviados en un embalaje de protec-
cién adecuado o en una bandeja de implantes.

e Guardar los implantes en su embalaje original o en la bandeja de
implantes.

e Los implantes estériles se suministran en un doble embalaje
estéril y se esterilizan con rayos gamma conforme a la norma
DIN EN ISO 11137.

Advertencias para los implantes estériles:

e Guardar los implantes en su embalaje original

* Antes de utilizar un implante verificar la fecha de caducidad y el
perfecto estado del embalaje estéril

e Retirar los implantes del envase protector solo inmediatamente

antes de su uso

e Los implantes estériles estan previstos para un solo uso y no
pueden reutilizarse; una reutilizaciéon puede causar una infeccién,
un fracaso del implante o incluso la muerte

® SIGNUS no aceptarad la devolucién de implantes cuyo envase
estéril esté abierto
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Procesado:

Los implantes e instrumentos estériles se deben procesar antes del
uso.

* Antes del procesado retire todos los componentes de embalaje
sin dejar residuos

Los productos con huecos tales como ranuras, roscas, articulacio-
nes y resortes deben sumergirse durante 10 minutos en un bafio
de limpieza por ultrasonidos a 40°C con un detergente alcalino al
0,5% y a continuacién se deben enjuagar/aclarar durante 20 se-
gundos con agua fria a una presién estatica de unos 4 bar (presion
de la caneria).

La esterilizacion se debe realizar observando las condiciones ad-

juntas

- Método: Esterilizaciéon por vapor (método
de vacio previo fraccionado)

- Temperatura: minima 132°C, maxima 137°C

- Ciclos: por lo menos 4 ciclos de vacio

previo
- Duracién de la esterilizacion: Por lo menos 4 minutos
- Tiempo de secado: 30 minutos
Respetar el procedimiento de esterilizacién validado que encon-
trard en las instrucciones de uso que se adjuntan a la bandejal

Implantes:

a menos que se indique lo contrario en el embalaje comercial o

primario, un implante no estéril puede ser reprocesado, siempre y

cuando esto fuera compatible con las directrices de la clinica y si

existieran procesos validados para la limpieza y la esterilizacion.

* Antes del procesado retire todos los componentes de embalaje
sin dejar residuos

* En la medida en que corresponda, guardar los implantes solo en
las bandejas para implantes de SIGNUS

Antes de su devolucién, la bandeja para los implantes y el instru-

mental debe ser sometida a un procedimiento validado de limpieza.

Esto debe documentarse en la nota de entrega adjunta al producto

y debe incluirse en el reenvio.

Etiquetado:
A continuacion se explican los simbolos que pueden aparecer en el
embalaje de los productos SIGNUS:
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Fabricante y

C€0483 Marca CE fecha de fabricaciéon

Esterilizado
por radiacién

® No reutilizar

N.° de articulo

no estéril

g Fecha de caducidad Cédigo de lote

Observar las
instrucciones de uso

No reesterilizar

No utilizar en caso
de que el embalaje
esté danado

® B8P E

35°C
U_C/H/ Limite de temperatura
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Advertencias:

e Los implantes vertebrales estan destinados a un solo uso y no se
puede reimplantar. La reimplantacién puede causar el fracaso del
implante, una infeccién o incluso muerte del paciente.

e Después de su utilizacion, los implantes deben ser considerados
potencialmente infecciosos, por lo que es necesario desecharlos
de forma apropiada (desecho médico especial), segun las pres-
cripciones vigentes para la higiene y la eliminacién de desechos.

Estados Unidos: Las leyes federales establecen que los implantes
solo pueden ser vendidos a médicos y utilizados por ellos mis-
mos o a su orden.

Medidas preventivas:

® Guardar los implantes y el instrumental estéril en su embalaje ori-
ginal.

e Retirar los implantes del envase protector solo inmediatamente

antes de su uso.

Antes de utilizar un implante verificar la fecha de caducidad y el

perfecto estado del embalaje estéril.

Antes de abrir el envase controlar si esta dafiado.

Antes de utilizar el implante controlar también si esta danado. El

tamafo especificado en el producto debe compararse con el ta-

mano determinado mediante el implante de prueba.

No golpear el implante para introducirlo.

® Prestar especial atencién a la proteccidn de las raices nerviosas.

Los tulipanes del sistema de tornillos pediculares DIPLOMAT son

intercambiables. Una vez montados los tulipanes, es necesario

controlar la conexidon correcta entre el tulipan y el tornillo. Los

mismos tulipanes deben cambiarse solamente una vez. En la in-

formacion del producto encontrara informacion detallada sobre

este particular.

Aplicacién:

e La indicacién del implante, su eleccidn y su colocacién estéan bajo
la responsabilidad del cirujano, quien debera estar instruido y ser
experimentado en la cirugia de la columna vertebral.

Toda la informacién sobre técnicas quirurgicas, variedad de im-
plantes, instrumental necesario y su empleo se detalla en la infor-
macién de productos de SIGNUS. Dicha informacién debe estar
disponible en el quiréfano y ser conocida por el equipo quirdrgico.
Antes de la operacidén se comprobara que todos los implantes e
instrumentos necesarios estén preparados y funcionen correcta-
mente.

Si la situacién preoperatoria con relacion al sistema de implan-
taciéon no estd clara, se solicitard la informacién pertinente a
SIGNUS.

Antes de la operacién se informaré al paciente de todos los posi-
bles riesgos y complicaciones potenciales derivados de la propia
intervencién y del implante.

A fin de proteger las vértebras adyacentes debe colocarse el
implante evitando la aplicacién de fuerzas excesivas.

Durante y después de la implantacién se efectuard un control
radioldgico de la posicidn correcta de los tornillos pediculares y
de las barras.

En la historia clinica del paciente se documentara el implante
utilizado indicando el nimero de articulo, su denominacién y el
numero de lote.

El cirujano dictaminaréa las revisiones postoperatorias més ade-
cuadas para cada paciente. Después de la operacion, el paciente
debe limitar de manera muy estricta la actividad fisica. Esto se
refiere, en especial, al levantamiento de objetos pesados, a los
movimientos giratorios y a cualquier tipo de deporte. El paciente
debe evitar caidas y sacudidas repentinas de la columna vertebral.
En el postoperatorio, es de especial importancia que el cirujano
dé al paciente informacion personalizada.
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Riesgos:

En este manual de instrucciones no se describen detalladamente los

riesgos generales ni las complicaciones que podrian derivarse de

una intervencién quirdrgica en la columna vertebral.

Las secuelas potenciales, pero no tipicas de las operaciones de co-

lumna son las siguientes:

e Pérdida de la funcién neuroldgica, incluida paralisis, aparicién de
enfermedades radiculares

e Dolores con una posible reintervencién

e Compresion de la piel por componentes del implante, si la cober-
tura tisular de la zona es insuficiente

* Muerte

Los posibles riesgos y complicaciones asociados a los sistemas de
tornillos pediculares exigen, en ocasiones, una reintervencién. Entre
estos se encuentran los siguientes:

* Desgaste, doblado o rotura de los componentes del implante

e Pérdida de la fijacién, dislocacién, sinterizacion

e Sensibilidad a cuerpos extrafios, reaccién alérgica al material
implantado

Colocacién incorrecta

Infecciones

Fractura del pediculo

Perforacion del pediculo/de la raiz nerviosa

Lesién de la raiz nerviosa/del canal medular

Lesiones y dafios vasculares por fugas del cemento 6seo

(p. ej., PMMA)

® Lesion visceral/infeccién profunda

® Paraparesia transitoria

* Pseudoartrosis

e Aflojamiento del tornillo

Estos riesgos pueden producir una lesién, de diversa gravedad, del
tejido circundante, las estructuras nerviosas y los vasos sanguineos.
Hay que tener en cuenta los efectos secundarios relacionados con el
uso del cemento 6seo. El sistema de tornillos pediculares esta dise-
fiado para un solo uso y no puede reutilizarse. La reutilizacién puede
causar infecciones y/o fracturas de los componentes del implante.

Garantia del producto:

SIGNUS Medizintechnik GmbH garantiza que cada uno de los
implantes vertebrales se ha fabricado con maéxima diligen-
cia con materiales selectos y se ha embalado y verificado bajo
la permanente supervision de los procesos de fabricacion.
SIGNUS Medizintechnik GmbH no tiene ningln control sobre las
condiciones en las que el implante se utiliza y aplica, ni tampoco en
el diagndstico del paciente ni en el método de aplicacién, ni en el
uso que de él se haga después de su salida de fabrica; por estarazén,
SIGNUS Medizintechnik GmbH no puede garantizar el éxito de
la cirugia ni la ausencia de complicaciones. Rogamos informar de
inmediato a SIGNUS cualquier (posible) fallo de funcién conocido,
indicando el/los nimero/s de articulo y el/los nimero/s de lote.
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