SPINE V' ISION

INNOVATION THAT MATTERS

Folleto informativo del paciente — Hexanium® ACIF

Punto

Titul
o

Informacion sobre el producto

la

Nombre del producto

Hexanium® ACIF

1.b

Modelo del producto

Figura 1: Hexanium® ACIF, montado con tornillos

Figura 2: Cajetin lorddtico Hexanium® Figura 3: Cajetin convexo
ACIF, sin tornillos Hexanium® ACIF, sin
tornillos

2.a

Uso previsto

El sistema Hexanium® ACIF (fusién intersomatica cervical anterior) ha sido
concebido como un dispositivo de fusion intervertebral independiente de la
columna cervical. Ha sido disefiado para implantarse mediante una intervencion
cervical anterior paraproporcionar unaestabilidad primariaala columnavertebral
(con o sin restablecimiento de la altura de disco) hasta que se produzca la fusién.

2.b

Poblacion destinataria

Hexanium® ACIF estd concebido para ser utilizado en pacientes con el esqueleto
desarrollado, independientemente de su sexo.

Instrucciones de uso especiales del
producto

Es importante reducir la tensidn sobre los implantes para evitar problemas clinicos
que puedan derivarse de una mala fijacion. Seguir las instrucciones del cirujano es
uno de los aspectos mas importantes para lograr una curacion satisfactoria del
hueso. Realizar actividades fisicas no permitidas y soportar el peso total pueden
ocasionar un fracaso prematuro de los dispositivos de estabilizacién interna por
desplazamientos, desprendimientos o roturas. El implante no tiene la fuerza de un
huesosanonormaly el dispositivo puedefallarsiseaplica unacarga excesivasobre
él.

Este dispositivo de estabilizacion interna estd pensado para que comparta la carga
hasta que se produzca la curacién normal. Si no se produce una curaciéon normal o
se retrasa, es posible que el dispositivo se rompa debido a la fatiga.

Prestaciones previstas del producto

Hexanium® ACIF proporciona estabilidad primaria a la columna vertebral hasta que
se produzca la fusién y promueve la fusidén entre dos niveles continuos de las
vértebras

cervicales.
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4.b Efectos secundarios no deseados

retrasos en la unién; falta de unién (o seudoartrosis); fracturas éseas o pérdidas de
masa Osea por esfuerzos en la zona de la intervencidon o los alrededores,
microfracturas, resorcién o dafios en las vértebras (incluidos los pediculos o el
cuerpo de las vértebras), en los injertos 6seos o en la zona de obtencion de los
mismos; injertos retropulsados; desprendimiento o desplazamiento del implante,
que puede ocasionar paralisis, trastornos neurolégicos o erosion de los vasos
sanguineos debido a la proximidad del dispositivo; pérdida de funciones
neuroldgicas, aparicién de radiculopatia, desgarros durales, aparicion de dolor o
dafios neurovasculares como paralisis u otros tipos de lesiones graves, asi como
pérdidas de liquido cefalorraquideo; lesion de las estructuras musculares o
neuroldgicas; infecciones; discitis, aracnoiditis u otros tipos de inflamacién;
hundimiento del implante en vértebras contiguas, con la consiguiente pérdida de
altura y posibles repercusiones en las estructuras neuronales; pérdida de la
curvatura vertebral adecuada, correccidén, altura o reduccion; dolor, incomodidad u
otras sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo; ntcleo pulposo
herniado; cambios degenerativos de nivel adyacente; pérdida o aumento de la
movilidad o funcion de la columna vertebral; presion en los tejidos u drganos de
alrededor; formacién de cicatrices con posibles repercusiones neurolégicas, con
compresion de los nervios o dolor; estenosis; complicaciones en la zona de
obtencion de la muestra del injerto 6seo; muerte.
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Punto Titul Informacion sobre el producto
o
Riesgos residuales que podrian .
- . . Consulte el punto 3 sobre las «Instrucciones de uso especiales del producto».
5 surgir debido a una deficiencia de
las  medidas de proteccién
adoptadas
Advertencias sobre los riesgos que | No se haevaluadola seguridady compatibilidad delimplante Hexanium® ACIF
6.a podrian surgir de la interaccidn del | con entornos de resonancias magnéticas. No se ha comprobadosi el implante
producto con otros equipos. Hexanium® ACIF se calienta o desplaza en entornos de resonancias
magnéticas.
Precauciones y otras medidas que,
debido a esos riesgos, debe adoptar L , . .
6.b . & . P Consulte al cirujano después de implantar Hexanium® ACIF.
el paciente o el profesional
sanitario.
Naturaleza y frecuencia del . . . . .
L . Es muy importante realizar un seguimiento cuidadoso del paciente entre los
seguimiento del paciente por un . . - . .
7.a . s primeros dos y cuatro meses después de la operacién mientras se consolida la
profesional sanitario s . e
fusidn y se vuelve capaz de compartir la carga con Hexanium® ACIF.
7 b Sintomas que podrian indicar que | Sintomas como el dolor prolongado o el déficit neuroldgico después de la cirugia
) el producto no funciona bien podrian ser signos de que Hexanium® ACIF no funciona correctamente.
Precauciones y otras medidas que
debe adoptar el paciente si el . - . -, .
. s . En caso de cualquier sintoma que indique que el dispositivo no funciona
7.c dispositivo no funciona ) .
. . correctamente, el paciente debe ponerse en contacto con un profesional
correctamente o si experimenta -
; sanitario.
alguno de los sintomas
indicados en el apartado (b).
s . La vida util prevista de Hexanium® ACIF es de 24 meses (tiempo para que se
7d Vida Util prevista P ( poparag
produzca
la fusidn), pero Hexanium® ACIF permanecera implantado toda la vida.
7 e Circunstancias que pueden acortar o Si no se observan cuidadosamente las instrucciones del cirujano sobre los
’ alargar la vida util del producto cuidados posoperatorios y la recuperacion, podria acortarse la vida util del
producto.
Precauciones y otras medidas que L . . ) . .
y ol g El cirujano debe realizar un chequeo al paciente al final de la vida util prevista del
7.f debe adoptar al final, o cerca, duct
de la vida util prevista del producto producto.
7 Otros casos en los que el paciente | En caso de dolor prolongado o déficit neurolégico tras la cirugia, el paciente debe
& debe ponerse en contacto con un ponerse en contacto con un profesional sanitario.
profesional sanitario
3 Materiales y sustancias incluidos Hexanium® ACIF estd fabricado con titanio de calidad para implantes (Ti6Al4V ELI
a en el producto conforme con la norma ASTM F3001 y F136, respectivamente).
8h Restos de produccion que podrian | Hexanium® ACIF no contiene restos de produccién que podrian suponer un riesgo
’ suponer un riesgo para el paciente | para el paciente
En caso de incidente grave relacionado con Hexanium® ACIF, notifiquelo de
- inmediato a SPINEVISION SAS en la siguiente direccidn de correo electrénico:
Contacto en caso de incidente grave . L . .
9.a corp.quality@spinevision.com y a la autoridad nacional competente del lugar
donde se produjo el incidente.
Direccion del sitio web de SPINEVISION SAS: https://spinevision.net/

B

Identificacion del paciente

Identificador Unico de producto

Fecha del procedimiento médico

Numero de catdlogo
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Centro de salud o médico Numero de lote

Sitio web de informacidén al paciente Fabricante

E

H=ES

Producto sanitario
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