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SOLO FUERA DE ESTADOS UNIDOS

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA DE ESTABILIZACION
INTERESPINOSA SP-FLEX™

DESCRIPCION

El sistema de estabilizacion interespinosa SP-FLEX™ es un dispositivo de uso en posicion
posterior que encaja entre las apdfisis espinosas de la region lumbosacra (L1-S1) de la
columna vertebral. SP-FLEX™ es un espaciador amortiguador que contribuye a rebajar la
compresion de la seccidn vertebral al tiempo que la estabiliza. El injerto SP-FLEX™ consta
de un nucleo de polimero uretano (PCU) con dos bandas de tereftalato de polietileno (PET)
y dos engastes de titanio puro comercial (ASTM F67). El nlcleo tiene ademéas marcadores
de aleacion de titanio (ASTM F1295 o ASTM F136) o de tantalio (ASTM F560) para la
visualizacién radiogréfica. El injerto se suministra con dos agujas de acero inoxidable
(ASTM F138) para colocar las bandas en torno a la ap6fisis espinosa; una vez engastadas
dichas bandas, las agujas se extraen y no forman parte del implante.

INDICACIONES

El sistema de estabilizacion interespinosa SP-FLEX™ es un dispositivo no pedicular de uso
en posicién posterior que se utiliza en la regién lumbosacra (L1-S1) de la columna vertebral.
SP-FLEX™ estéa indicado para el tratamiento de pacientes con alguna de las siguientes
afecciones: discopatia degenerativa (definida como dolor de espalda discégeno con
degeneracion discal confirmada mediante historial y estudios radiograficos), retrolistesis,
espondilolistesis, sindrome de las carillas articulares y/o estenosis vertebral lumbar (definida
como estrechamiento del canal; caracterizada por dolor de espalda, nalgas o piernas que
produzca compresion nerviosa e isquemia; y aliviada al yacer en posicion supina o flexionar
la columna).

ADVERTENCIAS

Uno de los posibles riesgos identificados con este sistema es el fallecimiento. Otros riesgos
que pueden requerir cirugia adicional incluyen:

+ Lesiones en nervios, vasos y 6rganos

» Reaccion alérgica o histica a materiales del implante

+ Hematoma o cicatrizacién de heridas deficiente

» Desplazamiento o aflojamiento del dispositivo

* Rotura del dispositivo

+ Dolor, malestar o sensaciones anormales por la presencia del dispositivo
» Fusion u osificacién heterotépica

+ Trombosis venosa, embolia pulmonar y paro cardiaco.

Estas advertencias no incluyen los posibles efectos adversos de las intervenciones
quirdrgicas en general; se trata de consideraciones de importancia especificas de los
implantes ortopédicos. Es preciso explicar al paciente los riesgos generales de la cirugia
antes de realizar la intervencion.

Determinadas enfermedades degenerativas o condiciones fisiolégicas subyacentes, como
diabetes, artritis reumatoide y osteoporosis, pueden alterar el proceso de curacion, lo que
incrementa el riesgo de rotura del implante o de fractura vertebral.

Los pacientes con cirugia de columna previa en los niveles que van a ser tratados tienen un
prondstico clinico distinto en comparacion con aquéllos sin cirugia anterior.

Los componentes de este sistema no se deben utilizar con ningin componente de otro
sistema o fabricante.

PRECAUCIONES

La implantacién de este dispositivo debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de
columna expertos, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que
presenta riesgo de lesiones graves al paciente. A la hora de seleccionar el tamafio del
implante hay que tener en cuenta la planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente.

Los implantes se suministran estériles y para un solo uso. Los implantes quirdrgicos nunca
se deben reutilizar. Un implante explantado nunca se debe volver a implantar. Aunque
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parezca que el dispositivo no esta dafiado, puede tener pequefios defectos y patrones de
esfuerzo internos que podrian causar su rotura.

Instruya al paciente de forma adecuada. La discapacidad mental o fisica que comprometa o
anule la capacidad del paciente de observar las limitaciones o precauciones necesarias
puede conducirle a una situacion de riesgo durante la rehabilitacion posoperatoria.

Para que el implante ofrezca resultados 6ptimos, el cirujano debe considerar el nivel de
implantacion, el peso y el nivel de actividad del paciente, y otras condiciones que puedan
afectar al rendimiento de este sistema.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE IRM

El sistema de estabilizacion intervertebral SP-FLEX™ es compatible con RM. Los pacientes
que llevan estos dispositivos pueden someterse de forma segura a exploraciones con
sistemas de RM que cumplan los siguientes criterios:

+ Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas Gnicamente

* Gradiente de campo espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m) o menos

» Nivel maximo de RM del sistema, tasa de absorcién especifica (SAR) promediada de
cuerpo entero de 2 W/kg (en modo de funcionamiento normal)

» Solo con bobina de cuadratura

En las condiciones de exploracion indicadas arriba, se prevé que el sistema de
estabilizacion intervertebral SP-FLEX™ genere un aumento de temperatura maximo igual o
inferior a 3,5 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

El artefacto de imagen no se extenderd, previsiblemente, mas de 55 mm desde el
dispositivo durante la obtencién de imagenes con una secuencia de pulso de eco de
gradiente y un sistema de IRM de 3 teslas.

CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema de estabilizacion interespinosa SP-FLEX™ esta contraindicado en
pacientes en los siguientes casos:

1. Infeccion activa diseminada, infeccion localizada en el sitio de implantacién propuesto,
y alergia o sensibilidad probadas del paciente a cualquiera de los materiales del
implante.

Fusion previa del nivel que va a ser tratado.

Osteoporosis grave, que podria impedir una fijacion adecuada.

Las condiciones que puedan dar lugar a un esfuerzo excesivo del hueso y los

implantes, como obesidad mérbida o enfermedades degenerativas, son

contraindicaciones relativas. La decision de utilizar los dispositivos en tales
condiciones es responsabilidad del cirujano, que debera evaluar los riesgos y las
ventajas para el paciente.

5. Pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo,
drogadiccién, profesion o estilo de vida pueda interferir con su capacidad para cumplir
las restricciones posoperatorias, 0 que puedan realizar esfuerzos indebidos durante la
curacion y correr mayores riesgos de fallo.

6. Cualquier patologia no descrita en las indicaciones de uso.
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ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes e instrumentos pueden suministrarse envasados y esterilizados con
radiacién gamma. El envase de los instrumentos estériles debe examinarse con atencion
para verificar su integridad. Antes de utilizar este producto, debe comprobarse que el
envase esta bien cerrado y que todos los componentes se encuentran en perfecto estado.
Los productos y embalajes dafiados no deben utilizarse; devuélvalos a Globus Medical.
Durante la cirugia, tras seleccionar el tamafio idéneo, extraiga los productos del envase con
una técnica aséptica.

Los juegos de instrumentos se suministran no estériles y deben esterilizarse con vapor
antes de su uso, como se describe en la seccién ESTERILIZACION, a continuacion.
Después del uso o de su exposicién a la suciedad, los instrumentos deben limpiarse segln
se describe en la seccién LIMPIEZA, a continuacion.

MANEJO

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado. Su uso 0 manejo
inadecuado puede causar dafios y provocar un funcionamiento inadecuado. Es necesario
comprobar el funcionamiento de los productos antes de proceder a la cirugia. Todos los
productos deben examinarse detenidamente antes de utilizarlos para asegurarse de que no
muestran ninguln tipo de deterioro, ya sea corrosion, decoloracién, picaduras, precintos
fracturados, etc. Los instrumentos dafiados o con mal funcionamiento no deben utilizarse y
se devolveran a Globus Medical.

LIMPIEZA

Todos los instrumentos compuestos por piezas desmontables deben desmontarse antes de
su limpieza. Se deben desmontar todas las asas y volver a montarse una vez finalizada la
esterilizaciéon. Se recomienda limpiar los instrumentos con un limpiador neutro antes de
esterilizarlos e introducirlos en un campo quirargico estéril o (si fuera necesario) devolver el
producto a Globus Medical.

La limpieza y desinfeccién de los instrumentos se puede realizar a temperaturas mas altas
con disolventes sin aldehidos. El proceso de limpieza y descontaminacién debera incluir el
uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con agua desionizada. Nota: algunas
soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejia u otros
limpiadores alcalinos, pueden causar dafios en algunos dispositivos, especialmente en los
instrumentos, por lo que no deberian utilizarse.
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Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuacion para limpiar
los instrumentos después de utilizarlos o exponerlos a la suciedad y antes de su
esterilizacion:

1. Inmediatamente después de utilizarlos, asegurese de limpiar los instrumentos con un
pafio para eliminar toda la suciedad visible, asi como de sumergirlos o cubrirlos con
una toalla himeda para evitar que se sequen.

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

3. Enjuague los instrumentos con agua corriente para eliminar toda la suciedad visible.
Lave el interior, los conductos y los orificios de los instrumentos al menos tres (3)
veces, hasta que la solucién salga limpia.

4. Prepare Enzol® (o un detergente enzimatico similar) siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

5. Sumerja los instrumentos en el detergente y manténgalos sumergidos durante dos (2)
minutos como minimo.

6. Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utilice una
escobilla de tubos para el interior, los conductos o los orificios de los instrumentos,
prestando atencion especial a las zonas de dificil acceso.

7. Utilice una jeringa estéril cargada con la solucién de detergente enzimatico y lave todos
los orificios, conductos y zonas de dificil acceso hasta que deje de aparecer suciedad
en la zona de salida.

8. Retire los instrumentos del detergente y enjuaguelos con agua corriente templada.

9. Prepare Enzol® (o un detergente enzimatico similar) en una limpiadora de ultrasonido,
siguiendo las recomendaciones del fabricante.

10. Sumerja totalmente los instrumentos en la limpiadora de ultrasonido y asegurese de
que el detergente penetra y limpia el interior, los conductos y los orificios. Someta los
instrumentos a ultrasonido durante tres (3) minutos como minimo.

11. Retire los instrumentos del detergente y enjuédguelos con agua corriente desionizada o
purificada por 6smosis inversa durante al menos 2 minutos.

12. Seque los instrumentos con un pafio suave y aire presurizado filtrado.

13. Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad
visible. Si hubiera suciedad visible, repita el proceso de limpieza a partir del paso 3.

INFORMACION DE CONTACTO

Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Si se comunica
con Globus Medical puede obtener un manual de técnicas quirlrgicas.

ESTERILIZACION

Estos implantes SOLO se suministran estériles. Los instrumentos que se utilizan con estos
dispositivos pueden suministrarse estériles o no estériles.

Los implantes e instrumentos estériles estan esterilizados con radiacién gamma y validados
para garantizar un nivel certificado de esterilidad (SAL) de 10®. Los productos estériles
estan envasados en bolsas de doble hoja termosoldadas. La fecha de caducidad se indica
en la etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles a menos que el envase
se haya abierto o esté dafiado.

Los instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de
esterilidad (SAL) de 10°. Se recomienda utilizar una envoltura conforme al documento
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. El usuario final es responsable
de emplear solo esterilizadores y accesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y
biolégicos y cartuchos) que se hayan disefiado para las especificaciones (tiempo y
temperatura) del ciclo de esterilizacion elegido.

Si utiliza un contenedor de esterilizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para
garantizar la esterilizacién correcta de los dispositivos y las maletas rigidas llenas Globus:

+ Los parametros de esterilizacién recomendados se enumeran en la siguiente tabla.

* Solo deben utilizarse contenedores de esterilizacion rigidos para su uso en aplicaciones
de esterilizacién por vapor con vacio previo.

» Los contenedores de esterilizacion rigidos seleccionados deben tener un area de
filtracion minima de 1135 cm? (176 pulg.? ) en total, o bien un minimo de cuatro (4) filtros
de 19 cm (7,5 pulg.) de diametro.

* No coloque mas de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) directamente en un
contenedor de esterilizacion rigido.

* Los médulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin
apilarlos, en una cesta de contenedor para garantizar una ventilacién 6ptima.

+ Siga las instrucciones de uso del fabricante del contenedor de esterilizacion rigido; si
tiene alguna duda, solicite ayuda al fabricante del contenedor en cuestion.

+ Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacién adicional sobre la utilizaciéon de
contenedores de esterilizacion rigidos.

En el caso de implantes e instrumentos que se suministren NO ESTERILES, la
esterilizacién recomendada (ya sea en pafios o en contenedores) es la siguiente:

Método |Tipo deciclo| Temperatura Tiempo de Tiempo de
exposicion secado

Vapor ‘ Vacio previo ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 minutos ‘ 30 minutos

Vapor ‘ Vacio previo | 134 °C (273 °F) 3 minutos ‘ 30 minutos

Los parametros estan validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se agregan otros
productos al esterilizador, los parametros recomendados no seran validos y el usuario
debera establecer los nuevos parametros del ciclo. El aparato de esterilizacién ha de estar
correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para
confirmar la desactivacién de todas las formas de microorganismos viables.
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