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LT‘J El manual de instrucciones y el folleto «Técnica quirtrgica
. e instrumentacién» deben leerse detenidamente antes de la
aplicacion clinica y guardarse en un lugar seguro y accesible. Deben
observarse las indicaciones especificadas.
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1. INDICACIONES GENERALES

La protesis expandible de cuerpo vertebral «MediExpand®-Cervical-steril» y
los tornillos de anclaje estériles se fabrican con titanio aleado. El material es
biocompatible, resistente a la corrosién y atoxico en el ambito bioldgico.

La superficie es quimicamente pasiva; el material, antimagnético.

Los implantes no son reutilizables y se
suministran estériles. Tenga en cuenta las
indi 1es siguientes para garantizar un
funcionamiento correcto y seguro.
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2, USO PREVISTO/INDICACION

El uso de la protesis expandible de cuerpo vertebral «<MediExpand®-Cervical-
steril» esta reservado Unicamente a cirujanos con suficiente experiencia en
intervenciones de la columna vertebral (neurocirujanos, ortopedas,
traumatologos, etc.) y que hayan recibido la correspondiente instruccion
sobre el sistema. La protesis expandible de cuerpo vertebral «MediExpand®-
Cervical-steril» sirve para la reconstruccion después de corporectomias
parciales o totales en la columna cervical.

La protesis expandible de cuerpo vertebral «<MediExpand®-Cervical-steril» se
utiliza para la reconstruccion estable a las cargas de la geometria anterior de
la columna cervical tras la extirpacion de partes esenciales de uno o varios
cuerpos cervicales y sus discos intervertebrales para eliminar
estrechamientos del canal medular espinal. Los implantes de MEDICON son
productos de un solo uso y se deben utilizar inicamente en combinacién con
instrumentos de aplicacion especificados por MEDICON.

3. CONTRAINDICACIONES
La protesis expandible de cuerpo vertebral «MediExpand®-Cervical-steril» no
se debe utilizar en los siguientes casos:
— Osteoporosis en estado avanzado
— Avreas vertebrales altamente tumorosas y destruidas
— Areas de la columna vertebral anatémicamente no aptas
— Otras secciones del esqueleto no previstas para este fin
— Pacientes que no estan en condiciones de seguir las indicaciones
para el cuidado posoperatorio. Por ejemplo, pacientes con problemas
psiquicos/mentales o neurolégicos
— Pacientes con una constitucion fisica débil y/o un estado psiquico
inestable
— Pacientes con un tejido 6seo insuficiente o de baja calidad, con
trastomnos circulatorios o infecciones latentes
— Alergia comprobada al titanio
— Hipersensibilidad al material, es decir, reaccion del paciente a los
cuerpos extrafios. En este caso, es imprescindible efectuar las
pruebas correspondientes antes de la implantacioén (incluso cuando
existen sospechas)

— Infecciones agudas

4, POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES
Los posibles efectos secundarios y complicaciones relacionadas con la
prétesis expandible de cuerpo vertebral «MediExpand®-Cervical-steril» son,
entre otros:
— Fallo del implante por aflojamiento en el hueso
— Fallo del implante (por ejemplo, rotura del tornillo de cierre) debido a
la falta de fusion oseaffijacion fallida en el area intervenida, con las
consiguientes insuficiencias en cuestion de estabilidad mecanica
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— En caso de falta de disposicién o imposibilidad de colaboracion del

paciente se puede producir una pseudoartrosis y/o un fallo del

implante o dislocacion

Los implantes flojos pueden causar irritaciones secundarias o

lesiones en las estructuras anatémicas contiguas como la médula

espinal, las raices nerviosas, las arterias vertebrales o el es6fago

La implantacion incorrecta de la prétesis expandible de cuerpo

vertebral puede conllevar fracturas vertebrales, afectaciones/dafios

de la médula espinal, radiculopatias o incluso paraplejias

— Una eleccién equivocada del tamafio de la protesis expandible de
cuerpo vertebral puede ocasionar patologias derivadas

— Hipersensibilidad del paciente al material en forma de reacciones
alérgicas

— Molestias, dolores, sensaciones anormales a causa del implante

Rotura, doblamiento, migracion, aflojamiento del implante y/o una

nueva operacion para retirar el sistema

Infecciones precoces o tardias

Darios neurolégicos por el trauma operativo o por la presencia del

implante Afecciones neuroldgicas, incluyendo disfunciones del

intestino y/o la vejiga, impotencia, eyaculaciéon retrégrada vy

parestesia, paraplejia y tetraplejia

— Las lesiones en la duramadre producidas durante la operacion

pueden hacer necesaria una nueva intervenciéon quirtrgica para

restablecer la duramadre y causar una pérdida permanente de

liquido o una fistula y, en determinadas circunstancias, meningitis

Lesiones vasculares, sobre todo en la zona de acceso, por un trauma

quirargico. Las lesiones de los vasos sanguineos pueden conllevar

hemorragias con peligro de muerte o mortales. Los implantes

posicionados de forma incorrecta en las proximidades de grandes

vasos sanguineos pueden erosionarlos y ocasionar hemorragias con

peligro de muerte en la fase posoperatoria tardia

Dafios o destruccion secundaria de las visceras cervicales, que

pueden conllevar un cuadro clinico altamente agudo con riesgo de

formacion de una fistula esofagica vertebral

— Modificaciones degenerativas o inestabilidad en segmentos
colindantes con una columna vertebral rigida

Una prétesis expandible de cuerpo vertebral «MediExpand®-Cervical-steril» que
permanezca en el organismo tras la curacion completa puede conllevar, de
forma individual o concomitante y en raras ocasiones, las complicaciones
siguientes:
— Corrosion con reacciones tisulares locales o dolores
— Modificacion de la posicion del implante con las consiguientes
lesiones
— Riesgo de lesiones adicionales por trauma posoperatorio
— Deformacion, aflojamiento y/o rotura, con lo que se dificultan las
operaciones posteriores
— Dolores, malestar o sensaciones sin base fisiologica debido a la
presencia del producto
— Posiblemente, un mayor riesgo de infeccién
— Pérdida 6sea provocada por la evitacion de esfuerzos

Al elegir al paciente deberan tenerse en cuenta los siguientes factores que
favorecen posibles efectos secundarios y complicaciones:
Peso del paciente:

— El sobrepeso o la obesidad de un paciente pueden sobrecargar el

implante de modo que un fallo sea mas probable
Profesion o actividad del paciente:

— Debe evitarse, tanto en el &mbito laboral como en el privado, levantar
objetos pesados, el esfuerzo muscular intenso, los giros
pronunciados o las flexiones, o bien inclinar la cabeza hacia un lado
o realizar trabajos manuales hasta que se alcance la curacién ésea
completa. Incluso tras la curacion completa, es posible que el
paciente no pueda volver a desarrollar satisfactoriamente las
actividades arriba mencionadas

Senilidad, enfermedades psiquicas, alcoholismo o abuso de drogas:

— Estas circunstancias pueden contribuir a que el paciente haga caso
omiso de las medidas de precaucion y las limitaciones necesarias
para el implante. Esto puede conllevar el fallo del implante u otras
complicaciones

Sensibilidad a los cuerpos extrafios:
— Una prueba preoperatoria no permite excluir por completo la
hipersensibilidad ni alergias. Estas complicaciones pueden
presentarse aun cuando el implante se encuentre ya un cierto tiempo

en el organismo
Tabaquismo:

— En los pacientes fumadores se ha detectado una mayor incidencia
de pseudoartrosis después de intervenciones quirlirgicas con uso de
implantes 6seos

— La degeneracion progresiva de segmentos colindantes causada por
el tabaquismo puede conllevar un fallo clinico tardio (dolores de
caracter periédico), aun cuando en un principio se haya producido
una fijacion 6sea correcta y se haya manifestado una mejoria clinica

Ademas de los efect ios y las complicaciones
mencionadas, pueden surgir otros problemas asociados con la
intervencion quirurgica, p. ej. lesiones nerviosas, infecciones,

dolores, etc., que no son atribuibles al implante.

5. PRODUCTO DE UN SOLO USO

Los implantes estan desarrollados y disefiados para un

® solo uso en un paciente, y no pueden reutilizarse.

Nunca debe volver a aplicarse un implante extraido. Aun cuando el implante
parezca estar intacto o contar con capacidad funcional, es posible que presente
signos de desgaste, pequefios defectos y sobre cargas no visibles. Dado que no
se puede calcular qué influencia han tenido las fuerzas y las condiciones dentro
del organismo en cuanto a la estabilidad, la funcionalidad y las propiedades del
material del implante extraido, es inadmisible correr el riesgo de que se produzca
un desgaste prematuro o un fallo.

En caso de inobservancia del manual de instrucciones y el folleto de MEDICON
«Técnica quirdrgica e instrumentaciony, la responsabilidad sera del usuario.

6. INDICACIONES RM

Instrumentos
@ El uso de dispositivos médicos en las proximidades de una RM
representa un peligro. Los dispositivos médicos individuales no deben
encontrarse cerca del equipo durante la aplicacién de estos procedimientos.
Implantes
Los implantes no son seguros para RM y no han sido probados para seguridad
en RM. Por lo tanto, su uso en un entorno de RM puede representar un riesgo.
Se recomienda informar a los pacientes y al personal médico que los implantes
no estan aprobados para su uso en equipos de RM.

7. APLICACION Y MANEJO
El cirujano es responsable de elegir y utilizar correctamente los
implantes conforme al paciente.

Los siguientes aspectos son decisivos para la seleccién correcta de los
implantes:

— Indicaciones

— Peso del paciente

— Estado de salud, edad y nivel de actividad del paciente
La seleccion incorrecta del implante puede provocar su aflojamiento,
deformacién o rotura prematuros y, con ello, una pérdida de funcionalidad.
Antes de abrir el embalaje estéril de los implantes se verificara su integridad.
Los implantes en embalajes estériles con defectos deben desecharse.
Antes de la implantacion se comprobara la funcionalidad, la integridad mecanica
y la ausencia de deformaciones en todos los implantes. Los implantes dafiados
deberan cambiarse por otros, dado que los desperfectos pueden reducir o anular
totalmente su funcionalidad.
Los implantes y productos estan desarrollados y fabricados para su uso
combinado. El uso de productos de otros fabricantes junto con productos de
MEDICON supone riesgos imprevisibles y/o peligro de contaminacién/corrosion
del material, asi como una compatibilidad insuficiente entre el instrumento y el
implante. Ello puede poner en peligro a pacientes, usuarios y/o terceros. Si la
fusion 6sea no se produce, se retrasa o es insuficiente, no es posible descartar
la deformacion o la rotura del implante. Esto puede hacer necesaria una nueva
intervencion quirdrgica y la sustitucion del implante. EI cambio constante de
carga que sufren los implantes puede provocar fracturas por fatiga.
Los implantes sirven para la fijacion segmentaria temporal de la columna
vertebral hasta que se produzca la fusién de los cuerpos vertebrales, y su
duracién no es indefinida debido a las limitaciones anatémicas y a pesar de los
modernos materiales quirdrgicos.
Por lo tanto, solo podemos asumir la responsabilidad por los implantes hasta
que, en condiciones normales, sea posible suponer que se producira una fusion
Osea.
Aplicacion y manejo de la proétesis estéril de cuerpo vertebral cervical de
altura regulable:
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El éxito de una intervencion depende, entre otros factores, del
manejo de los implantes. Los dafios en el producto reducen su
solidez y conllevan la fatiga prematura del implante. Antes de la
implantacion se comprobara la funcionalidad, la integridad mecanica
y la ausencia de deformaciones en todos los implantes.

— Los implantes dafiados deberéan cambiarse por otros, dado que los
desperfectos pueden reducir o anular totalmente su funcionalidad.
Elija siempre la prétesis de cuerpo vertebral que mas convenga a la
situacién especifica y a la indicacion. Se prestara atencion a
posicionar correctamente la prétesis expandible de cuerpo vertebral
con ayuda de procedimientos por imagenes.

La protesis expandible de cuerpo vertebral «<MediExpand®-Cervical-
steril» puede sufrir una sobrecarga y romperse si se ejerce
demasiada fuerza o si se aplica en un angulo desfavorable.

Durante la intervencién se debe comprobar y asegurar la unién firme
y correcta entre el separador y el implante.

— La protesis expandible de cuerpo vertebral «MediExpand®-Cervical-
steril» puede aflojarse por el apriete insuficiente del tornillo de fijacion
y, de este modo, desplazarse en la altura. Una prétesis de cuerpo
vertebral desplazada en la altura y, por lo tanto, fuera de su sitio,
puede migrar y dafiar nervios o vasos sanguineos.

Aplicaciéon y manejo de los instrumentos:

El instrumental previsto para la aplicacion de la protesis expandible de cuerpo
vertebral «MediExpand®-Cervical-steril” también esta sujeto en el uso normal al
desgaste y a cargas mecanicas, especialmente si se aplica una fuerza excesiva.
Para evitar fallos o dafios mecanicos en los instrumentos durante la intervencion,
antes de cada uso se comprobara su integridad mecanica y funcionalidad
completa, asi como la ausencia de deformaciones.

Los instrumentos afectados en tal sentido no deben utilizarse y deben
sustituirse.

Encontrara las indicaciones sobre el manejo de los instrumentos con informacion
detallada y las advertencias de seguridad en el folleto de MEDICON «Técnica
quirdrgica e instrumentacion».

En cuanto al uso y el manejo correctos de los instrumentos,
consulte el folleto de MEDICON «Técnica quirurgica e
instrumentacién». Deben seguirse las instrucciones y
advertencias alli contenidas.

8. COMPORTAMIENTO PREOPERATORIO Y POSOPERATORIO
Preoperatorio:
Antes de utilizar los productos, el cirujano debe hablar en profundidad con el
paciente sobre el resultado deseado de la intervencién. Se dedicara especial
atencion al comportamiento posoperatorio y a una posible y necesaria atencion
posoperatoria.

Posoperatorio:

El seguimiento posoperatorio y la capacidad del paciente de seguir las
indicaciones son los aspectos mas importantes para el éxito de la curacion ésea.
Se indicara al paciente la necesidad de que informe inmediatamente al cirujano
sobre cualquier cambio inusual en la posicion. Si existiera efectivamente un
cambio en la zona de fijacién, serd necesario observar cuidadosamente al
paciente.

El cirujano debe tomar en consideracion las consecuencias posibles,

p. €j. un fallo del implante, y conversar con el paciente sobre las medidas
necesarias para la curacién posterior.

El paciente debe ser consciente de las limitaciones futuras derivadas de la
intervencion y se le debe instar a evitar o restringir las actividades fisicas, sobre
todo los movimientos de levantamiento de pesos y de giro, asi como la
realizacion de actividades deportivas. El paciente debe tener claro que un
implante metalico no puede asumir a la larga la funcién de un hueso normal y
sano, y que una carga excesiva, especialmente en caso de curacién 6sea
incompleta, puede causar aflojamiento, deformacion y/o roturas.

El paciente también debe tener presente que la prétesis expandible de cuerpo
vertebral «MediExpand®-Cervical-steril» puede sufrir una pérdida de
funcionalidad, aun cuando el comportamiento posoperatorio haya sido correcto.
Los implantes dafiados o desplazados pueden migrar y dafiar nervios o vasos
sanguineos.
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adecuadamente ayudas para caminar corre especial peligro durante la
rehabilitacion posoperatoria. La decision de dejar los implantes en el organismo
o de extraerlos después de la curacion completa es responsabilidad del cirujano,
quien tomara dicha decision tras sopesar los riesgos y ventajas de ambas
opciones.
Tras la explantacion deben minimizarse los riegos mediante un cuidado
posoperatorio adecuado. En pacientes activos puede aumentar el riesgo
debido a los implantes que permanecen en el organismo. Después de la
explantacion, el cirujano velard porque los implantes sean desechados
conforme a los estandares. Rx °n|y

Un paciente activo, debilitado o con demencia que no pueda usar @ No seguro en RM
Limite de humedad

Proteger de la luz solar

De prescripcion médica obligatoria (ley de los EE.

Eliminacion:

Al eliminar el sistema MEDICON y los accesorios se deben
observar las di icil ional i
vigentes.

9. ESTERILIDAD

Numero de lote de produccion, lote

p es resp

Numero de referencia

Los implantes estan esterilizados por radiacién y se deben
n almacenar en el embalaje original hasta il diat: t t
je original hasta inmediatamente antes
de su uso. A continuacion, se pueden extraer del embalaje original y del de
proteccién. Antes del uso se debe verificar la fecha de caducidad y la
integridad del embalaje estéril. Los implantes con fecha de caducidad vencida
no se deben utilizar.
Si los productos se reutilizan existe riesgo de infecciones para el paciente y/o "
el usuario, asi como de afectar a la capacidad funcional. La suciedad y/o la T

Fecha de caducidad
oy No utilizar si el embalaje esta dafiado

Almacenar en un lugar seco

afectacion de la funcion de los productos pueden causar lesiones,

enfermedades o la muerte. «MediExpand®-Cervical-steril» es un producto

estéril de un solo uso.

No se permite usar productos de embalajes estériles dafiados o rotos, ya que -‘i
no se puede garantizar mas su esterilidad. El producto no debe

reesterilizarse.

Limite de temperatura

Si tiene alguna otra pregunta sobre los implantes o los instrumentos, dirijase en

La prétesis expandible de cuerpo vertebral «Medi- todlolmgmen.to a MEDICQN eG. Sino dispone del folIIleto'de MElD‘IFION «'!'ecnlca

% Expand®-Cervical-steril» no se debe reesterilizar. quirtrgica e instrumentacion», MEDICON eG le facilitara a peticion un ejemplar
de la ultima version.

10. RESPONSABILIDAD

En caso de diferencias entre la versién en espafiol y la versiéon en aleman de
este manual de instrucciones, solo sera vinculante la ver sion en aleman. La
informacion del presente manual de instrucciones solo se refiere al producto
al que se adjunta este manual de instrucciones.

MEDICON eG no asumira responsabilidad alguna por dafios derivados de un
uso, cuidado o mantenimiento incorrectos o del incumplimiento de las
limitaciones de uso y otras disposiciones especificadas en el manual de
instrucciones. Ademas, la responsabilidad por defectos de MEDICON eG se
anulara en caso de modificaciones o reparaciones en el producto sin el
consentimiento previo por escrito de MEDICON eG, asi como en el caso de
reparaciones en talleres no autorizados por MEDICON eG o que no hayan
sido realizadas por el servicio de reparacion de MEDICON (MEDICON Repair
Service).

Si tiene alguna otra pregunta sobre los implantes o los instrumentos, dirijase
en todo momento a MEDICON eG.

ATENCION: Segun la legislacion estadounidense, la compra de
este producto en los EE. UU. esta restringida a profesionales
médicos y hospitales o por prescripcion facultativa.

1. EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS Y PICTOGRAMAS

T Observar el manual de instrucciones
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