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Informacidn importante para el cirujano de la operacion!

> OBJETIVO:

La instrumentacion de las jaulas esta disefada para el tratamiento
quirdrgico de las enfermedades discales de la columna vertebral. El
tratamiento consiste en la fusion de dos o mas vértebras. Esta fusion se
realiza entre los cuerpos vertebrales de dos vértebras adyacentes. Para
obtener resultados clinicos satisfactorios, es obligatoria una evaluacién
preoperatoria detallada, una técnica quirdrgica meticulosay unos
cuidados postoperatorios adecuados.

Es importante que tanto el paciente como el cirujano sean plenamente
conscientes de los riesgos y posibles complicaciones asociados a este tipo
de cirugia.

Antes de intentar esta técnica, se aconseja que el cirujano asista a un curso
de formacion con un cirujano ya experimentado en el uso del dispositivo.

> DESCRIPCION :
Las jaulas Prodorth se introducen en el espacio discal. Las jaulas se
introducen por via posterior y anterior utilizando instrumentos especiales.
Pueden ser necesarias una o mas jaulas por segmento para la fusiéon con el
fin de estabilizar el segmento en cuestidn. La fusion se realiza entre ambas
placas terminales vertebrales utilizando injertos éseos y hueso real del
paciente previamente introducido en las jaulas.
Es imprescindible insertar los implantes con instrumentacion especifica-
mente disefiada para ello.
Las jaulas Prodorth se fabrican con titanio y aleaciones de titanio, asi
como con el material PEEK, debido a su alta biocompatibilidad y al hecho
de que se pueden visualizar mejor en exdmenes radioldgicos como la RM,
laTC, etc. PARA SU USO EN O POR ORDEN DE UN MEDICO, CIRUJANO O
MEDICO ESPECIALISTA SOLAMENTE.

» MATERIAL DEL IMPLANTE:

Las materias primas utilizadas en el sistema de jaulas son VESTAKEEP PEEK
de EVONIK INDUSTRIES como se indica con el simbolo "®" (ASTM F-2026)
también las aleaciones de titanio (ASTM F-136).

Prodorth garantiza expresamente que estos dispositivos estan fabricados
con una de las especificaciones de material anteriores.

> INDICACIONES:

Patologias discales degenerativas

Nucleo pulposo herniado

Espondilosis degenerativa o istmica de grado 1

Pérdida visible de la altura del disco en comparacién con los niveles
adyacentes

Pseudoartrosis lumbar

Nota: Los pacientes deben ser esqueléticamente maduros y haber recibido
seis meses de tratamiento no quirdrgico.
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> CONTRAINDICACIONES :

Las jaulas de Prodorth no estan pensadas para su uso, salvo en los casos
indicados.

Fractura, tumor

Cualquier anomalia presente que afecte al proceso normal de remodel-
aciéon o6sea, incluyendo, pero sin limitarse a ello, la osteoporosis grave que
afecte a la columna vertebral, la absorcion 6sea, la osteopenia
Inflamacion local marcada

Embarazo

Infeccién.

Alergias reconocidas al titanio o a las aleaciones de titanio y al material
PEEK.

Vértebras dafiadas por un accidente (traumatismo) a nivel de la cirugia
Fusion previa en el nivel o niveles a tratar

Una forma poco saludable (deformidad) de las vértebras en el nivel de la
cirugia

Baja densidad mineral ésea, como osteoporosis u osteopenia
Discapacidad mental

Obesidad

» EFECTOS SECUNDARIOS Y POSIBLES :

Pseudoartrosis

Penetracion, migracion o fracaso del implante

Infeccion

Darios tisulares o nerviosos causados por un posicionamiento y una
colocacion inadecuados de los implantes o los instrumentos.
Pardlisis

Alergia a los materiales utilizados

Disfagia

Aflojamiento

Aumento del dolor de cuello

Inestabilidad

Hematoma

Pardlisis del c7

Ronquera

Dolor o enfermedad

HO (osificacion heterotopica)

Desplazamiento anterior del disco degeneracién del segmento adyacente
No unién o unién retardada del hueso

Sangrado de los vasos sanguineos

Bursitis

Incapacidad para realizar actividades cotidianas

Muerte
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ﬁ> PRECAUCIONES DE USO:

No reutilice nunca un implante ni siquiera en perfecto estado. Cualquier
implante que haya sido utilizado, torcido, doblado, implantado y luego
retirado, incluso si parece intacto, debe ser desechado.

Utilizar nuevos implantes de forma rutinaria.

La seleccion correcta del implante es muy importante!

Se recomienda el uso de las pruebas proporcionadas.

Preoperativamente :

El cirujano debe dominar todos los aspectos de la técnica quirdrgica y
conocer las indicaciones y contraindicaciones de este tipo de implantes. El
cirujano debe haberse familiarizado antes de la operacion con la técnica
especifica para la insercion del producto que esta disponible en el
fabricante. Como parte del examen preoperatorio, el cirujano debe
comprobar que ninguin factor bioldgico, biomecénico o de otro tipo
afectara al correcto desarrollo de la operacién y al periodo postoperatorio.
En el momento de la operacién debe estar disponible una gama adecuada
de tamanos.

El paciente debe ser advertido de antemano de que no debe forzar el
implante antes de una fusion completa.

Las jaulas Prodorth pueden romperse cuando se someten a la mayor carga
asociada a la unién retardada o a la no unién.

Las muescas, los araiazos o la flexion del implante durante el curso de

la cirugia también pueden contribuir al fracaso temprano. Por ello, es muy
importante realizar un examen visual de los implantes antes de la
intervencion.

La seleccion correcta del tipo y el tamano del implante, asi como su
colocacion, son extremadamente importantes.

La planificacién preoperatoria puede utilizarse para estimar el tamano de
implante necesario y para asegurar que se dispone de la gama de tamaros
adecuada para la cirugia. Todos los implantes e instrumentos deberan ser
abiertos, controlados visualmente paized Preoperativamente. Si hay alguna
alteracion sobre la superficie sin alisar, no utilizar el implante y contactar
con el proveedor.

Una técnica quirurgica para las jaulas PRODORTH esta disponible a
peticion. Esta técnica no sustituye a la formacion y sélo tiene fines
informativos generales.

NOTA DEL MEDICO : Aunque el médico es el intermediario informado
entre la compania y el paciente, la informacién médica importante
proporcionada en este documento debe ser explicada al paciente.

Postoperatorio : Los pacientes deben ser informados de las precauciones
que deben tomar en su vida diaria para garantizar una vida util maxima del
implante. Se recomienda realizar un seguimiento postoperatorio periédico
para detectar los primeros signos de fracaso de los implantes y estudiar las
medidas que deben adoptarse.

El deterioro del dispositivo después de la consolidacion ésea no puede
considerarse como una disfuncién o deterioro de las caracteristicas del
implante. Debe disefarse y aplicarse un programa de rehabilitacién
adecuado.
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> MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO :

La manipulacién y el almacenamiento de las jaulas pueden realizarse en
condiciones ambientales. Los implantes deben almacenarse con cuidado.
Si no se cumplen estos requisitos, pueden reducirse las propiedades
mecanicas, lo que podria llevar al fracaso del implante en algunos casos. Se
debe comprobar el correcto funcionamiento de los instrumentos
quirdrgicos especificos de las jaulas antes de su uso.

&> LIMPIEZA - DESCONTAMINACION :

Todos los instrumentos e implantes deben desmontarse (si procede) y
luego limpiarse y desinfectarse utilizando limpiadores neutros antes de la
esterilizacién y la introduccién en un campo quirdrgico estéril.

La limpieza y descontaminacion debe incluir el uso de limpiadores neutros
seguidos de un enjuague con agua desionizada.

Los limpiadores y desinfectantes deben estar destinados a la desinfeccion
del producto sanitario y contar con la certificacion CE.

No utilizar nunca cepillos metélicos para la limpieza que puedan dafar los
productos. La limpieza en una méaquina con productos adaptados y secos
todos los productos que pueden alterar los implantes estan prohibidos.

> ESTERILIZACION:

Tanto las jaulas Prodorth como el instrumental deben ser esterilizados por
el hospital antes de su uso quirurgico. Retire todos los materiales de
embalaje antes de la esterilizacion. El método de esterilizacion recomenda-
do para los productos Prodorth es la esterilizacién por vapor en autoclave.
Los productos que se pretenden esterilizar deben permanecer en
autoclave a 134°C durante 18 minutos. No hay ningin otro método de
esterilizacion que Prodorth recomiende.

Nota : Debido a las numerosas variables de la esterilizacion, cada centro
médico debe calibrar y verificar el proceso de esterilizacion (por ejemplo,
las temperaturas, los tiempos) utilizado para sus equipos.

Utilice un envoltorio protector adecuado y afada los adhesivos originales
para evitar el contacto directo del implante con el adhesivo. Se debe tener
cuidado para proteger las piezas de los dafios mecanicos. La recomen-
dacién dada es sélo para informacion. El fabricante y el distribuidor no
asumen ninguna responsabilidad sobre los productos Prodorth por una
esterilizacion inadecuada por parte del usuario.

ﬁ> ATENCION:

Los productos similares de los competidores no se combinaran con los
componentes de las jaulas de fusién.Los implantes e instrumentos
Prodorth sélo deben utilizarse con instrumentos Prodorth. Los instrumen-
tos desarrollados por Prodorth para ser utilizados en las cirugias de la
columna vertebral de sus productos de la columna vertebral, estan hechos
de acero inoxidable cromo niquel, aluminio y silicona. En caso de utilizar
instrumentos de otras empresas, puede producirse corrosiéon galvanica, asi
como incompatibilidad entre los productos. Ningun componente de los
implantes del Sistema de Jaulas Prodorth debe ser reutilizado.

La vida util restringida del dispositivo es de 10 afios. Nunca debe utilizarse
después de su fecha de caducidad.
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> DISPOSICION :

Los implantes extraidos del paciente en la cirugia de revisién nunca deben
reimplantarse, ya que la estructura interna del implante no puede
determinarse mediante un examen visual. Los implantes retirados deben
ser tratados como riesgos bioldgicos y deben ser tratados o eliminados de
acuerdo con la normativa de residuos del pais, las politicas y los proced-
imientos del hospital donde se retira el implante.

> EMBALAJE:

Los implantes e instrumentos se entregan dentro de estuches, paquetes no
estériles o en bolsas cerradas. Todos los productos deberan ser controlados
y aceptados por el receptor. Si hay algin dafo en el embalaje exterior, por

favor devuelva el producto relacionado a RD MEDICAL INC inmediatamente

> TRAZABILIDAD :

Siempre hay un nimero de lote en la etiqueta de cada paquete o sobre
implante. Este nimero de lote debe adjuntarse al expediente del paciente
con el fin de poder rastrear los procedimientos de produccién. Por motivos
de trazabilidad, los documentos de distribucion deben conservarse durante
30 anos.

> RECLAMACIONES DE PRODUCTOS :

Cualquier profesional de la salud (por ejemplo, un cirujano que utilice los
productos) que tenga una queja o esté insatisfecho con la calidad, la
identificacion, la fiabilidad, la seguridad, la eficacia y/o el rendimiento de
las jaulas Prodorth debe informar a Prodorth o al distribuidor. En caso de
producirse un efecto adverso grave o riesgo de producirlo, que pueda
causar la muerte o que haya causado un problema grave en el estado de
salud de un paciente o de los pacientes, se debe informar inmediatamente
a Prodorth (o al distribuidor) por teléfono o por correo. Todas las reclama-
ciones deben ir acompanadas del nombre del producto, el nimero de
referencia y el nUmero de lote del componente. La persona que formule la
reclamacion debe indicar el nombre, la direccién y la naturaleza de la
queja, dando el mayor nimero de detalles posible.

» MAS INFORMACION :

En caso de queja, o para obtener informacién complementaria, o mas
instrucciones para el uso de este sistema, por favor, consulte la direccion
indicada a continuacion.

Visite nuestro sitio web para obtener las versiones mas actualizadas de las
instrucciones de uso de Prodorth.

d RD Medikal Tibbi Uriinler san. ve Tic. A.$

Karacaoglan Mah. Bornova Cad. No:9G/1 Bornova [zmir / TURQUIA
T:0090.232.348 4950 (Pbx)
info@prodorth.com
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