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SISTEMA DE FIJACION CERVICAL ANTERIOR

ATENCION: CIRUJANO INTERVINIENTE

El sistema de fijacion cervical anterior como cualquier otro dispositivo de
fijacién interna temporal, tiene una duracién limitada. El nivel de actividad del
paciente repercute de forma significativa en la duracion de esta vida util.
Debe informarse al paciente que cualquier actividad aumenta el riesgo de
aflojamiento, doblado o rotura de los componentes del implante. Es
fundamental explicar a los pacientes de qué manera deben restringir sus
actividades durante el periodo post-operatorio y realizar un seguimiento de
los mismos durante dicho periodo para evaluar el desarrollo de la masa de
fusion y el estado de los componentes del implante. Aunque se produzca una
fusion 6sea soélida, los componentes del implante pueden doblarse, romperse
o aflojarse de todas maneras. Por consiguiente, debe advertirse al paciente
sobre la posibilidad de que esto ocurra aunque cumpla con las restricciones
relativas a su nivel de actividad.

Debido a las limitaciones impuestas por consideraciones anatémicas y por los
materiales quirirgicos modernos, los implantes metdlicos no pueden durar
indefinidamente. Su proposito es proporcionar apoyo interno temporal
mientras se consolida la masa de fusidn. Estos tipos de implantes tienen mas
probabilidades de fallar si no se utiliza ningln injerto 6seo o si el paciente
desarrolla una pseudo-artrosis.

El cirujano podra determinar la extraccion de estos implantes una vez que
tenga lugar la fusion o6sea. Deberd considerar con el paciente la posible
necesidad de una segunda intervencidén quirlrgica y los riesgos que ésta
conlleva. En caso de que los implantes se rompan, la decision de extraerlos
depende del médico, quien deberd considerar el estado del paciente y los
riesgos que implica la presencia del implante roto. Una vez producida la fusién
solida, estos dispositivos no cumplen ningin propésito funcional.

INDICACIONES

- Discopatias degenerativas que produzcan una inestabilidad raquidea.
- Pseudo-artrosis tras fusion de cuerpos vertebrales.

- Espondilolistesis.

- Espondilolistesis con discopatia del nivel adyacente.

- Fracturas vertebrales.

- Espondilolisis.

- Reseccion vertebral de uno o mas segmentos vertebrales.

- Deformidad angular parcial y segmentaria.

Importante: E| sistema debe ser retirado luego del periodo de tiempo
determinado por el médico segun el tipo de patologia

ESTERILIZACION 3

El sistema de fijacion cervical anterior se suministra limpio y NO ESTERIL, y
deben conservarse en su envase original hasta el momento de la
esterilizacion.

Método recomendado y parametros de esterilizacion:

El método de esterilizacion recomendado es vapor de agua. Se aconseja
seguir las practicas de esterilizacion hospitalaria recomendadas en la norma
ISO 8828 o por la AORN para todos los componentes.

Parémetros de ciclo:

- Ciclo: Vacio previo

- Temperatura: 132 °C

- Tiempo de exposicion: 7 min.

- Ciclo: Desplazamiento por gravedad
- Temperatura: 121 °C
- Tiempo de exposicion: 10 min.

Los implantes son productos de un SOLO USO y, por tanto, no deben
limpiarse ni volver a esterilizarse si han entrado en contacto o se han
contaminado con sangre u otras sustancias infecciosas. Ni el fabricante ni el
distribuidor asumen responsabilidad alguna por la limpieza o esterilizacion de
implantes, componentes ni instrumentos re-utilizables llevadas a cabo por
individuos u hospitales.

Todo el instrumental quirdrgico que ha de estar en el quiréfano debera
limpiarse, descontaminarse y esterilizarse antes de ser utilizado. No deberan
utilizarse en la limpieza productos o sustancias que puedan deteriorarlos.
Durante la intervencion solo deberad utilizarse implantes e instrumental
quirlrgico estéril.

PRECAUCIONES EN LA UTILIZACION

La implantaciéon de estos sistemas debe realizarse Unicamente por cirujanos
especializados en la columna que tengan capacitacion especifica en el uso de
estos sistemas, ya que es un procedimiento técnicamente exigente que
presenta un riesgo de lesiones serias al paciente.

El cirujano debe estar perfectamente familiarizado con los aspectos médicos y
quirdrgicos del implante y conocer las limitaciones mecanicas y metallrgicas
de los implantes quirdrgicos metdlicos. El cuidado post-operatorio es
sumamente importante. Debe advertirse al paciente sobre las limitaciones del
implante metdlico y sobre las consecuencias de la carga de peso y las
tensiones del cuerpo sobre el dispositivo antes de la cicatrizacion firme del
hueso. También debe advertirse al paciente que el no cumplimento de las
indicaciones post-operatorias del médico puede provocar el fallo del implante
y la necesidad de practicar una segunda cirugia para extraerlo.

Hay folletos de técnica quirirgica del sistema disponibles bajo peticidn, los
cuales permiten obtener importante informacién adicional.

Los componentes del sistema de fijacion cervical anterior no deben utilizarse
con componentes de otros fabricantes.

Una vez producida la fusion sodlida, estos dispositivos no cumplen ningin
proposito funcional y pueden extraerse. En algunos casos, se indica su
extraccion ya que los implantes no estén disefiados para transferir ni soportar
las fuerzas desarrolladas durante las actividades normales. Cualquier decisién
de extraer el dispositivo debe ser tomada por el médico y por el paciente
teniendo en cuenta la condicion médica general de este Ultimo y el riesgo
potencial de una segunda intervencién quirdrgica.

Cuando utilice instrumentos espinales posteriores en nifios, es preferible que
los nifios sean mayores de 10 afios pero es imprescindible que hayan
alcanzado la madurez esquelética. En casos especiales, pueden utilizarse los
implantes en nifios mas jovenes.

El cirujano a cargo de la implantacion debe considerar cuidadosamente el
tamafio y tipo de implantes mas adecuados segln la edad del paciente
pediatrico, su tamafio, peso y madurez esquelética. Debido a que los
pacientes pedidtricos pueden tener un potencial de crecimiento adicional
después de la cirugia de implantacion, la probabilidad de una cirugia de
extraccion y/o revision posterior es mayor que en el caso de pacientes
adultos.

CONTRAINDICACIONES

- Este dispositivo no estd previsto para el raquis dorsal, lumbar y sacro.

- Infeccidn de la zona a operar.

- Fiebre.

- Enfermedad mental.

- Embarazo.

- Obesidad mérbida.

- Presencia de tumores malignos o anomalias congénitas graves.

- Alergias o intolerancias sospechadas o conocidas a los metales.

- Osteoporosis avanzadas y/o osteomalacia.

- Cuando imposibilite la adecuada fijacion de los tornillos al hueso.

- Cuando no se requiera una artrodesis.

- Pacientes que no acepten las instrucciones operatorias.

- Cuando sea necesaria la mezcla de componentes de sistemas
diferentes.

- Cualquier otro proceso médico o quirdrgico que pudiera imposibilitar o
limitar el éxito del implante.

- Cuando no es adecuado el entrenamiento del cirujano en las técnicas
requeridas para la implantacion del dispositivo médico.

ADVERTENCIAS

Debe seleccionarse correctamente el implante ya que este factor aumenta el
mejor desempefio del producto

En aquellos casos donde la cicatrizacion se demora, o no tiene lugar, el
implante podria terminar por romperse debido a la fatiga del metal. El grado
de unioén o una unién adecuada, las cargas producidas por la carga de peso, y
los niveles de actividad determinaran, entre otras condiciones, la vida util del
implante.

No debe utilizarse el implante si presenta muescas, raspaduras o dobladuras,
ya que estos factores pueden contribuir al fallo prematuro del dispositivo.
Debe informarse a los pacientes acerca de todos los riesgos de fallo del
implante.

Se recomienda no mezclar componentes de implantes de diferentes
fabricantes que no estén avalados por NOVAX DMA, por razones metallirgicas,
mecanicas y/o corrosivas.

Si la ocupacion o actividad que realiza el paciente implica levantar objetos
pesados, realizar esfuerzo muscular, torcer el cuerpo, doblarlo en forma
reiterada, encorvarse, correr, caminar mucho o realizar tareas manuales, no
debera retomar sus actividades hasta que el hueso haya cicatrizado
completamente. Incluso después, es posible que el paciente no pueda retomar
sus actividades de forma total.

Se ha observado que los pacientes que fuman experimentan tasas de pseudo-
artrosis mas elevadas después de las intervenciones quirlrgicas en las que se
utilizan injertos 6seos. Se ha comprobado que el fumar provoca la
degeneracion difusa de los discos intervertebrales. La degeneracion
progresiva de los segmentos adyacentes provocada por el fumar puede
generar un fallo clinico tardio (dolor recurrente), incluso después de una
fusion exitosa y una mejora clinica inicial.

PRECAUCIONES

Los implantes quirtrgicos no deben reutilizarse en ningln caso. Los implantes
explantados no deben volver a implantarse en ningln caso. Si bien pueden
parecer estar en buenas condiciones, es posible que tengan pequefios
defectos y patrones de tension internos capaces de producir su rotura
prematura.

Si el dispositivo no se extrae después de concluir el uso para el que fue
destinado, pueden producirse algunas de las siguientes complicaciones:
corrosion, migracion de la posicion del implante con lesiones; riesgo de
lesiones  adicionales por traumatismos post-operatorios;  doblado,
aflojamiento, y/o rotura, que puede hacer que se vuelva impracticable o dificil
extraer el implante; dolor, malestar, o sensaciones anormales debido a la
presencia del dispositivo; mayores posibilidades de riesgo de infeccion, y
pérdida d6sea debido al efecto de escudo contra tensiones. El cirujano debe
evaluar cuidadosamente los riesgos frente a los beneficios para decidir si
conviene extraer el implante. La extraccion del implante debe ser seguida de
un tratamiento post-operatorio adecuado para evitar una nueva fractura.

El cuidado post-operatorio y la capacidad y cooperacion del paciente para
cumplir las instrucciones son algunos de los factores mas importantes para la
adecuada cicatrizacion del hueso. Debe advertirse al paciente sobre las
limitaciones del implante y, darle las instrucciones necesarias para restringir
su actividad fisica, especialmente los movimientos para levantar objetos o
girar el cuerpo y los deportes de cualquier tipo.

El paciente debe comprender que los implantes metalicos no ofrecen la misma
resistencia que un hueso sano y normal y pueden aflojarse, doblarse y/o
romperse si se los someten a esfuerzos excesivos, especialmente antes de
que se haya producido la cicatrizacidn total del hueso. Los implantes que se
salen de su lugar o sufren dafios por la realizacion de actividades inadecuadas
pueden desplazarse y dafiar los nervios o los vasos sanguineos.

Importante: Todo aquel implante que sea explantado debe disponerse para
su tratamiento como residuo patoldgico.

EFECTOS ADVERSOS

- Aflojamiento o rotura y/o deformacion del sistema de fijacion de uno
0 mas componentes del sistema y/o de sus conexiones.

- Migracién de alguno de los componentes del sistema de fijacion.

- Pérdida de movilidad a nivel cervical.

- Deterioro de los discos libres adyacentes a la zona fijada.

- Fracturas 6seas debido a tensiones por encima o por debajo de la
zona fijada.

- Lesion neeuronal por fractura del cuerpo vertebral al colocar los
tornillos

- Reaccion de rechazos a cuerpos extrafios debido a los implantes o a
las particulas desprendidas por los mismos (metalosis). La metalosis no se
ha correlacionado en columna con la aparicion de tumores.

- Si la colocacion del implante es inadecuado, el mismo podria lesionar
los tejidos circundantes con la consiguiente aparicion de heridas.

- Infeccion.

- Pseudoartrosis.

- Incapacidad para retomar a la actividad diaria normal.

- Fallecimiento.

Importante: En algunos casos puede ser necesaria una intervencion
quirtrgica adicional para corregir algunas de las reacciones adversas
previstas.



