IMPALA® — Implante interespinoso

Descripcién del producto:

Elimplante IMPALA se compone de tres piezas que se colocan entre
dos apdfisis espinosas sin resecar el ligamento supraespinoso: dos
elementos PEEK-OPTIMA® con forma de U, unidos por una bisagra,
y el cierre que fija la posicién definitiva. El implante se coloca entre
las ap&fisis espinosas mediante acceso dorsal unilateral. La pequefia
incision del ligamento interespinoso, la expansién con el distractor,
la posicién del paciente y el soporte del implante facilitan el des-
pliegue in situ del implante. El implante se suministra con diferentes
tamanios. El cirujano determinaré la altura deseada del implante en
el quiréfano. El implante no precisa ninguna fijacién adicional y se
mantiene en su posicidén gracias a su forma y a estructuras anaté-
micas, como ligamentos y apdfisis dseas. El implante persigue la
descompresién/descarga de las estructuras dorsales, pero no la fu-
sion ésea. Se trata de un implante permanente, que se queda en el
interior del cuerpo y no se explanta en ningin momento.

Para usar el sistema de implantes, SIGNUS ofrece instrumentos es-
peciales que facilitan una implantacién segura.

Indicaciones:

Descompresion entre las apdfisis espinosas de la regién lumbar
L1-S1. Estenosis moderada del conducto raquideo de diferente
etiologia, confirmada mediante estudio radioldgico, con alteracio-
nes neuroldgicas causantes de claudicacién, sintomas radiculares,
o ambos. Otras indicaciones son las alteraciones moderadas, del
tipo de sintomatologia radicular asociada, o no, a lumbalgia, que
desaparecen, segun la experiencia, al flexionar la columna. La inter-
vencidén quirdrgica solo debe efectuarse si no se observa ninguna
mejoria con los métodos conservadores y el cirujano establece la
indicacién pertinente. La técnica se limita a uno o dos planos.

Contradicciones:

e Alergia o intolerancia al material del implante

e Peculiaridades anatémicas que impiden el asiento seguro del im-
plante y lo tornan inestable, por ejemplo:

- Inestabilidad llamativa del segmento tributario de tratamiento,
p. ej., por fracturas o por una espondilolistesis con un grado de
Meyerding mayor que 1.

- Laimplantacién esta contraindicada en caso de escoliosis impor-
tante; en estas situaciones, el cirujano sopesara cuidadosamente
la indicacion.

* Pacientes que no estan dispuestos a seguir las indicaciones posto-
peratorias del cirujano.

* Relaciones anatémicas que no permiten una colocacién segura,
por ejemplo, altura insuficiente de la apfisis espinosa, sobre todo
de S1, o altura insuficiente del agujero de conjuncién

e Osteoporosis grave

e Casos que no estan contemplados en las indicaciones

Material:

Los implantes y marcadores radioldgicos descritos se componen de
estos materiales:

e PEEK-OPTIMA conforme a ASTM F 2026

* Aleacion de titanio (Ti6Al4V) conforme a ASTM F 136 /1SO 5832-3
e Tantalio conforme a ASTM F 560

El material escogido es biocompatible y compatible con la RM.

Esterilidad:

El implante se suministra en un envase estéril doble y se esteriliza
con radiaciones gamma de conformidad con la norma DIN EN ISO
11137.
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PREPARACION:

Instrumental:

* Es necesario preparar el instrumental antes de su utilizacion.

e Antes de la preparacién retire todos los componentes de emba-
laje sin dejar residuos

* Respete el procedimiento validado de preparaciéon que encontra-
ra en las instrucciones de uso ubicadas en la bandeja

Implantes:

e Siempre y cuando no se indique lo contrario en el embalaje co-
mercial o primario, puede realizarse una segunda preparacién de
un implante no estéril, si esto fuera compatible con las directrices
de la clinica y si existen procesos validados para la limpieza y la
esterilizacion.

e Antes de la preparacién retire todos los componentes de emba-
laje sin dejar residuos

* En la medida en que corresponda, conserve los implantes sélo en
las bandejas para implantes SIGNUS.

Antes de su devolucién, la bandeja para los implantes y el instru-
mental deben ser sometidos a un procedimiento validado de limpie-
za. Esto debe quedar documentado en la nota de portada que se
adjunta en el envio y remitirse al momento de la devolucién

Etiquetas:
A continuacién se explican los simbolos que pueden aparecer en el
embalaje de los productos SIGNUS:

Fabricante y fecha

(€049 Sello de la CE de fabricacién

E

Método de

® No reutilizar senea)  esterilizacion utilizando
irradiacion

N° de catélogo N° de lote

Atencion, consulte las

g Fecha de caducidad . .
instrucciones de uso

@ No reesterilizar

Advertencia:

e Los implantes vertebrales estan previstos para ser utilizados una
Unica vez y no son reutilizables. La reutilizaciéon de un implante
puede provocar su falla, infecciones y/o incluso la muerte.

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

No utiliza si embalaje
estéd danado

Estados Unidos: Las leyes federales establecen que los implantes
sélo pueden ser vendidos a médicos y utilizados a través de su
intermediacién o indicacién.
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Precauciones:

* Conserve los implantes y el instrumental estéril en su embalaje
original.

* No retire los implantes del envase protector hasta que deba
usarlos.

* Antes de utilizar un implante verifique su fecha de caducidad y el
perfecto estado del embalaje estéril.

e Verifique que el envase carece de desperfectos antes de abrirlo.

e Examinar si el implante muestra rasgufios u otros desperfectos.
No se debe utilizar un implante dafado.

Aplicacién:

La indicacion del implante, su eleccién y su colocacién competen
al cirujano, que ha de poseer formacién y experiencia en cirugia
de la columna vertebral.

Toda la informacién sobre técnicas operatorias, 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 la sala de operacién y ser conocida por el equipo
quirdrgico.

Antes de la operacién se comprobara que todos los implantes e
instrumentos necesarios estén preparados y funcionen correcta-
mente.

Si la situacién preoperatoria con relacién al sistema de implan-
tacidon no esté clara, se solicitard la informacién pertinente a
SIGNUS.

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

Para la expansion no se utilizara de manera exclusiva el implante;
el uso del distractor y la posicién correcta del paciente son im-
prescindibles.

Para el uso seguro de los componentes del implante hay que en-
cajar el mecanismo de clic; de lo contrario, se podrian soltar los
componentes.

Durante la implantacién se efectuara una verificacion radioldgica
de la posiciéon correcta del implante.

En la historia clinica del paciente se documentara el implante utili-
zado indicando el nimero de articulo, su descripcién y el nimero
de lote. Todos estos datos se encuentran en las etiquetas del en-
vase original y se documentaran en la historia clinica del paciente
para realizar el rastreo del lote.

El cirujano dictaminara el tratamiento y las revisiones postope-
ratorias mas adecuados para cada paciente. Después de la ope-
racion, el paciente debe limitar de manera muy estricta el movi-
miento, en particular la elevacién de objetos pesados, los giros y
cualquier tipo de deporte. Se procurara asimismo evitar las caidas
y las sacudidas repentinas de la columna vertebral.

En el postoperatorio, el cirujano daré al paciente toda la informa-
cién necesaria.

SIGNUS Medizintechnik GmbH | Industriestr. 2 | 63755 Alzenau/Germany

t. +49 (0) 6023 9166 0 | f. +49 (0) 6023 9166 161 | info@signus.com | www.signus.com

MANUAL DE INSTRUCCIONES E Rev. 2018-07 / 03

Riesgos:

En este manual de instrucciones no se detallan los riesgos genera-
les ni las complicaciones que podrian derivarse de una intervencion
quirdrgica sobre la columna vertebral. Los posibles riesgos y com-
plicaciones asociados a los implantes anteriormente mencionados
que podrian exigir una reintervenciéon son los siguientes:

e Desgaste o rotura de los componentes del implante

e Pérdida de la fijacidn, sinterizacién o dislocacién del implante

® Reaccidn de cuerpo extrafio, reacciones alérgicas o locales/gene-
rales a los componentes del implante

Mala colocacién

Infecciones

Lesién vascular

Lesidn neural con déficit o paralisis neurolégicos reversibles o per-
manentes

Estos riesgos pueden seguirse de lesiones, de gravedad diversa, en
los tejidos circundantes, nervios y vasos sanguineos que, en ultima
instancia, pueden lleven a la muerte.

Garantia del producto:

SIGNUS Medizintechnik GmbH garantiza que cada implante ver-
tebral se fabrica con el mayor cuidado a partir de materiales se-
lectos, se embala y se verifica bajo la supervisién constante de los
procesos de fabricacion. Dado que SIGNUS Medizintechnik GmbH
no puede influir en las condiciones de colocacién y uso del im-
plante, en el diagnéstico del paciente, en el método de empleo
ni en el uso que de él se haga después de su salida de fabrica,
SIGNUS Medizintechnik GmbH no puede garantizar el éxito de la
cirugia ni la ausencia de complicaciones.

Por favor, notifique de inmediato a SIGNUS cualquier (posible) fallo

o averia indicando el/los nimero/s de catalogo y el/los nimero/s
de lote.
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