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PRESENTACION DEL PRODUCTO

a. Implantes (Clase I1b)

Las cajas SQUALE son destinadas a estar insertadas, por via anterior, entre dos cuerpos
vertebrales del rachis cervical para aportar un suporte y una correccion durante
intervenciones quirdrgicas de fusién de los cuerpos intervertebrales del rachis. La
geometria perforadas los implantes, le permite de poder estar relleno con un injerté
6seo0 autélogo or materiales 6seos de sustitucion.

Las cajas son fabricadas en OX-PEKK® (1ISO 10993). Los marcadores son en tantalos
Ta (ASTM F560) o Tay aleacion de titanio TA6V4 Eli (1ISO 5832-3).

. Largo x Ancho Altura
Referencias

(mm) (mm)
SQP-CP-141304S 14 x 13 4
SQP-CP-141305S 14 x 13 5
SQP-CP-141306S 14 x 13 6
SQP-CP-141307S 14 x 13 7
SQA-CP-1704S 17 x 13 4
SQA-CP-1705S 17 x 13 5
SQA-CP-1706S 17 x 13 6
SQA-CP-1707S 17 x 13 7
SQA-CP-1708S 17 x 13 8
SQA-CP-2004S 20 x 15 4
SQA-CP-2005S 20 x 15 5
SQA-CP-2006S 20 x 15 6
SQA-CP-2007S 20 x 15 7
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Instrumentos (Clase I)

Referencias

Designacion

SQA-2-BO Caja de instrumentacion
SQA-IM Porta implante de prueba
A-IMS-0001 & .
A-IMS-0001-02 Porta-implante / Impactador

SQA-FA-141304

Implante de prueba 14 x 13 x 04 mm

SQA-FA-141305

Implante de prueba 14 x 13 x 05 mm

SQA-FA-141306

Implante de prueba 14 x 13 x 06 mm

SQA-FA-141307

Implante de prueba 14 x 13 x 07 mm

SQA-FA-1704 Implante de prueba 17 x 13 x 04 mm
SQA-FA-1705 Implante de prueba 17 x 13 x 05 mm
SQA-FA-1706 Implante de prueba 17 x 13 x 06 mm
SQA-FA-1707 Implante de prueba 17 x 13 x 07 mm
SQA-FA-1708 Implante de prueba 17 x 13 x 08 mm
SQA-FA-2004 Implante de prueba 20 x 15 x 04 mm
SQA-FA-2005 Implante de prueba 20 x 15 x 05 mm
SQA-FA-2006 Implante de prueba 20 x 15 x 06 mm
SQA-FA-2007 Implante de prueba 20 x 15 x 07 mm
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1. RECOMENDACIONES

Antes de leer este documento, queremos precisar que la técnica quirlrgica y también
las fuentes citadas y recomendadas en este documento, no pueden y no deben actuar de
clase sobre el Osteosynthesis del rachis.

Este documento tiene que ser una nota técnica de utilizacion de los instrumentos.
Nuestro interés hacia la mejora constante de nuestros productos, nos reservamos el
derecho de modificar este documento, asi como el implante, sin previo aviso, con el fin

de coincidir con las necesidades de nuestros usuarios.

a. Indicacionesy contraindicaciones

INDICACIONES

1) enfermedades degenerativas cervicales
2) Estenosis cervical

3) Hernia de disco

4) espondilosis

5) Lesiones Traumaticas

CONTRAINDICACIONES

Esta lista no es exhaustiva:

1) Es contra-indicada en cualquier tratamiento de los pacientes que no puedan seguir
las instrucciones post-operatorias, incluyendo algunos casos de senilidad vy
patologia mentales

2) Infecciones agudas o cronicas, locales o sistémicos

3) Alergia, hipersensibilidad o intolerancia (sospechada o conocida) a uno o mas de
los materiales constituyentes del dispositivo

4) Ladrogadicciony / o tendencia al abuso de drogas, tabaco, drogas o alcohol

5) Cualquier indicacion de que no se requiere una fusién 6sea

6) La obesidad patolégica

7) Paciente con un esqueleto inmaduro

8) El posterior uso

9) Signo de inflamacidn local

10) Embarazo

11) Enfermedades Neuromusculares

12) Tumor, metastasis de la columna cervical

13) Laedad y/ o condicion fisica del paciente incompatibles

14) Con mielopética en el segmento resultante de la fusion

15) Diabetes

16) Major comorbilidad

17) Artritis
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18) La osteoartritis
19) Osteoporosis

b. Factores que pueden comprometer el éxito del implante

Esta lista no es exhaustiva:

1) Un caso de mala calidad del hueso puede provocar el fallo de la fusién
incluyen, entre otros casos de osteoporosis severa, enfermedades de las
articulaciones rapida u osteopenia

2) Cargos intensas y / o repetitivo

3) El deporte profesional y actividades fisicas inadecuadas

4) El consumo de tabaco

5) Trastornos sistémicos o metabolicos

6) Deformidades 6seas severas

c. [Efectos secundarios

Esta lista no es exhaustiva:

1) infeccién o inflamacion

2) Reaccion alérgica al material o materiales de desecho

3) Rotura o migracion del implante

4) Ladegeneracion de los segmentos adyacentes

5) Pseudoartrosis

6) Detener el crecimiento en la parte consolidada de la columna vertebral
7) Lainterferencia con dispositivos de imagenes

8) Presidn subcuténea que puede conducir al dolor

9) La pérdida o deterioro del hueso

10) Caida

11) Ladisfagia

12) La ronquera transitoria

13) Las complicaciones relacionadas con la zona donante del injerto
14) Dislocacion

15) Hematoma

16) Limitacién de las amplitudes de movimiento

17) Fracturas primarias o secundarias

18) Las lesiones de la piel u otros tejidos

19) Dafios causados al sistema nervioso
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20) Desgarro de la duramadre

21) Dural de fugas

22) Pérdida de la funcion neurolégica

23) Neuropatia o déficit neurolégico

24) Trastornos Cardiovasculares

25) La trombosis venosa o embolia pulmonar
26) Problema hemostasia

27) Hematoma y cicatrizacion de la herida con retraso
28) Hemorragia

29) Cambio en el estado mental

30) Fallecimiento

Estos efectos secundarios a veces pueden causar re-operacion.

d. Precaucionesy advertencias
® LAS CAJAS SQUALE SON DE USO UNICO.
NO PUEDEN ESTAR RE-UTILIZADAS.

e. Precauciones preoperativas

1) Antes de considerar la instalacién del implante, el cirujano debe de tener cuenta
del estado general del paciente y de la menor eficacia o de la imposibilidad de
utilizar un otro tratamiento no- operatorio u operatorio.

2) El cirujano debe de tener cuenta de las eventuales intervenciones anteriores
operadas con el paciente.

3) Todo paciente que presenta una contra-indicacion debe estar rechazado.

4) Se debe informar al paciente del riesgo potencial de un fracaso y de sus
consecuencias.

5) Se debe también informar el paciente de los riesgos de no fusion en el caso del
consumo de tabaco.

f.  Precauciones per y post-operativas

1) El cirujano debe informar al paciente de las precauciones que deben tomarse
después de la implantacion

2) Limpiar y descontaminar los dispositivos médicos suministrados sin esterilizar
antes de la esterilizacion

3) No combine dispositivos SQUALE con componentes de otros fabricantes

4) Latécnica quirargica debe ser idéntica a la propuesta por el fabricante y el cirujano

debe estar familiarizado
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5)

6)

7)

8)
9)
10)
11)
12)
13)

Elegir adecuadamente el tamafio y colocar correctamente el implante (si el
implante no estd colocado correctamente, es recomendable considerar otros
tratamientos)

El cirujano debe conocer las propiedades mecanicas y limitaciones del dispositivo,
asi como el material utilizado

La proteccion contra la radiacion: el cirujano tomara todas las medidas apropiadas
para asegurar la proteccion vis-a-vis la radiacién causada por el control
fluoroscopio intra-operatoria la correcta posicion de los fragmentos dseos e
implantes.

Los implantes son de un solo uso

Los implantes pueden estar asociados con sustitutos 6seos adaptados

Puede ser implantado con una placa cervical anterior

Un apoyo externo se puede ofrecer.

No es aconsejable practicar una actividad fisica intensa antes de la consolidacion.
La reanudacion de fumar antes de la consolidacion no es recomendada.

Envase

Los implantes son entregados en un envase estéril individual..
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h. Limpieza

Dispositivos concernidos: todos los instrumentos son re-utilizables.

La persona que se encarga de la limpieza debera llevar guantes, una mascara y
gafas de proteccion.

Etapas Quitar las manchas con un pafio de capacidad maxima/ropa adecuada y
desechable.
Pre-limpieza manual
1 El desmontaje esta estrictamente obligatorio.
9 Desmontar el porta implante A-IMS-0001-02 y el impactador A-IMS-

= —a —a

0001.

Desmontar porta implante de prueba SQA-IM.

Sumergir todos los elementos, en agua tibia durante 5 minutos minimo.
Cepillar con un cepillo en nilén flexible todos los elementos en el agua
tibia hasta que no haya residuos visibles.

Cepillar en particular el roscado del porta implante de prueba SQA-IM, el
roscado del porta A-IMS-0001-02, la superficie externa de los
instrumentos y la tapa y la bandeja.

Cepillar la luz (cavidad hueca y estrecha) del impactador A-IMS-0001 con
una escobilla adecuada.

Aclarar todas las superficies (bandeja, tapa, implantes de prueba) y luces
(luz del impactador) de los elementos, en agua fria, al minimo 20
minutos, con una presion estatica de 4 barras minimo.

Verificar todos los elementos, en particular, los roscados y luces.

Limpieza automatica

(Ejemplo de equipamiento: Miele G 7735 CD (Program:Vario TD)).

Descripcion del
cicle de limpieza

1
1
1

2 minutos de pre-limpieza en agua fria.

Drainar.

5 minutos de limpieza en agua desmineralizada a 55°C y 0,5% de
detergente alcalino dulce (ejemplo: NeodisherMediClean - Dr.Weigert).

9 Drainar.
1 3 minutos de aclarado y de neutralizacion en agua desmineralizada.
9 Drainar.
1 2 minutos de aclarado final con agua desmineralizada
9 Drainar.
. 1 Verificar que los instrumentos y las luces ya no tienen manchas.
Cont_rol Vls_ual y 1 Si necesita, repetir el cicle de limpieza.
funcionamiento ) . L .
9 Después la limpieza/descontaminacién, los instrumentos desmontados

deben estar examinados y examinar visualmente.
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i. Esterilizacion

Dispositivos concernidos: todos los instrumentos son re-utilizables.

Esterilizaciéon con a

utoclave (Ejemplo de equipamiento: Selectomat HP MMM)

Envase

9 Cuidar de siempre colocar indicadores al interior y al exterior del
contenedor, como indicadores fisico quimicos para controlar la
eficacidad de la esterilizacién.

Poner los implantes y los instrumentos en su caja respectiva.
Envasar la caja sobre papel doble de esterilizacion.

= =4

Esterilizacion

1 Los instrumentos deben estar esterilizados antes cada quirigais por
cada clinica y hospital de acuerdo a la normativa vigente.
1 Esterilizar la caja en un esterilizador con vapor segun los
pardmetros siguientes :
o0  Eliminacién del aire,
0  Esterilizacion a 134°C durante 5 minutos a 3 barras al
maximum,
0  Secado durante 10 minutos al minimo.

1  En Francia, la esterilizacion debe hacerse entre 134 y 138°C
durante 18 minutos al minimum (segun la instruccién
DGS/RI13/2011/449 del 1er de diciembre de 2011).

1 No apilar las cajas en el esterilizador.

Condiciones 1 Conservar en un lugar limpio y seco

d’almacenamiento )

Info_rmacmnes 1 El fabricante y el distribuidor declinan toda responsabilidad respeto a la

adicionales - e -
limpieza y re-esterilizacion de los implantes, componentes o
instrumentos re-utilizables, realizados por el establecimiento de salud.

1 Los instrumentos re-utilizables deben estar limpiados, descontaminados

y esterilizados antes y después la utilizacion segiin el método detallado
mas arriba y de acuerdo a la normativa vigente (en Francia, segin la
instruccion DGS/R13/2011/449 del 1ero de Diciembre 2011).

Direccion del ORTHOPAEDIC & SPINE DEVELOPMENT

fabricante

Chemin de Fontanille - BP 11211, 84911 Avignon Cedex 9 - FRANCE
Tel : +33 (0)4 3274 01 10/ Fax : + 33 (0)4 90 80 02 39
info@osdevelopment.fr / www.osdevelopment.fr
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I1l.  TECNICA QUIRURGICA

a. Exposicion

El paciente esta plazaedo en decubitus dorsal.

b. Reseccion del disco intervertebral

Establecimiento de los forceps después del desprendimiento lateral de los misculos
longus colli.

Incision del dnulus al bisturi, y reseccion del disco con la pinza, hasta el ligamento
vertebral posterior. La distraccion se hace con un distractor. Una vez el gesto de
descompresién radiculomedular effectuado, avivimos las bandejas con la cureta sin
atacar el cortical.

C. Determinar el tamafio de la caja
Atornillar el porta implante de prueba en el impactador SQA-IM (el inscripcién T hacia
el craneo).

Una vez impactado, revisar la posicion del implante de prueba a través de la
radiografia. A continuacién, seleccione la caja correspondiente para el implante de
prueba.
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d. Preparacion de la caja

Atornillar el porta implante A-IMS-0001-02 en el impactador A-IMS-0001, y colocar la
caja en el impactador. Atornillar la caja en el impactador con el porta implante hasta el
blogueo.

i

Rellenar la caja de sustituto 6seo sintético u de injerto seo.

ne

e. Insercién de la caja

Antes de insertar, compruebe la orientacion de la caja gracias a la flecha T negra.
Impactar el implante, poco después de haber distraidos los cuerpos vertebrales, por lo
gue una minima resistencia se siente durante el impacto.

Cuando la caja esta bien posicionada entre las dos vertebras, desenroscar el impactador
y retirar el impactador.

Un implante en su lugar, el distractor se utiliza en la compresién antes de ser retirado.

f.  Ablacion
Utilizar los mismos instrumentos que para la implantacion. Realizar una distraccion si

necesita. Atornillar el porta implante A-IMS-0001-02 en el roscado situado detras de la
caja. Retirar la caja con pequefios golpes.
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IV. PRECAUCIONES A TOMAR CON RESPETO A LA
UTILIZACION DE LA INSTRUMENTACION

Los instrumentos re-utilizables deben estar limpiados, descontaminados y esterilizados
antes y después el uso segun el método detallado mas arriba y de acuerdo a la
normativa vigente (en Francia, segun el instruccién DGS/RI3/2011/449 del 1°° de
Diciembre de 2011 para la prevencion de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob).

ORTHOPAEDIC & SPINE DEVELOPMENT recomienda al maximum un nimero de
ciclo de 150 esterilizaciones para sus instrumentos. Los instrumentos ORTHOPAEDIC
& SPINE DEVELOPMENT deben estar reparados, limpiados, descontaminados,
esterilizados y enviados a la direccion indicada sobre este documento. Una hoja de
trazabilidad debe estar adjunta al regreso.

OS5

orthopaedic & spine development

ORTHOPAEDIC & SPINE DEVELOPMENT (OSD)
Chemin de Fontanille - BP 11211
84911 AVIGNON Cedex 9
Tél : +33 (0)4 32 74 01 10 - Fax +33 (0)4 90 80 02 39
www.osdevelopment.fr
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