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Hoja informativa para pacientes - Hexanium® TLIF
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l.a

Nombre del dispositivo

Hexanium® TLIF

1b

Modelo del dispositivo

Figura 2: Hexanium® TLIF version

Figura 1: Hexanium® TLIF version curva
recta

Uso previsto

El sistema Hexanium® TLIF (Transforaminal Lumbar Interbody Fusion) esta destinado a la
fusion de cuerpos intervertebrales en la columna lumbar (L2-S1). Se implanta a través de
un abordaje transforaminal para lograr la estabilidad primaria de la columna anterior (con
o0 sin restauracién de la altura del disco) hasta que se produce la fusidn.

El dispositivo de fusion del cuerpo vertebral Hexanium® TLIF debe estar provisto de un
Dispositivo de fijacion lumbar posterior adecuado, por ejemplo SPINEVISION PLUS®, ULIS®
o LUMIS®.

2.b

Grupo de pacientes previsto

Hexanium® TLIF estd indicado para su uso en pacientes con un esqueleto maduro,

independientemente de la
Género.

Cualquier instruccidn especial para el
uso del dispositivo

Es importante reducir las tensiones ejercidas sobre los implantes para evitar los problemas
clinicos que pueden asociarse a una fijacion deficiente. El cumplimiento estricto de las
instrucciones del cirujano es uno de los aspectos mas importantes para el éxito de la
cicatrizacion oOsea. La actividad fisica prohibida y la carga completa de peso pueden
provocar el fallo prematuro de los dispositivos de estabilizacion interna por migracion,
aflojamiento o fractura. El implante no tiene la resistencia de un hueso normal y sano, y
una carga excesiva puede provocar el fallo del dispositivo.

Este dispositivo de estabilizacion interna esta disefiado para compartir la carga hasta que
se produzca la cicatrizacion normal. Si la cicatrizacion normal no se produce o se retrasa, el
dispositivo puede romperse por fatiga.

Prestaciones previstas del dispositivo

Hexanium® TLIF proporciona estabilidad primaria de la columna cervical hasta la fusion y
favorece la fusiéon entre dos niveles contiguos de la columna cervical.
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4.b Efectos secundarios indeseables

retraso en la unién - no unién (o pseudoartrosis) - fractura dsea o apantallamiento por
estrés en, por encima o por debajo del nivel de la cirugia, microfractura, reabsorciéon o
dafio de un hueso de la columna vertebral (incluidos los pediculos y/o el cuerpo vertebral)
y/o del injerto dseo o del lugar de recoleccién delinjerto dseo - retropulsacién delinjerto ;
aflojamiento o migracion del implante, que puede provocar pardlisis, trastornos
neuroldgicos o erosién de los vasos sanguineos debido a la proximidad del dispositivo -
pérdida de la funcidon neuroldgica, aparicion de radiculopatia, desgarros durales y/o
desarrollo de dolor, trastornos neurovasculares, incluida la paralisis, eyaculacion
retrograda temporal o permanente en los hombres, infeccién - hemorragia de los vasos
sanguineos y/o hematomas - inflamacién discal, aracnoiditis y/u otros tipos de inflamacion
- hundimiento del implante en los cuerpos vertebrales adyacentes, pérdida de altura y
posible afectacién de las estructuras neurales - pérdida de la curvatura correcta de la
columna vertebral, curvatura de la columna vertebral, correccién, altura y/o reduccién -
dolor, molestias u otras sensaciones anormales debidas a la presencia del implante -
hernia del nucleo pulposo, hernia discal o degeneracién por encima o por debajo del nivel
quirdrgico - disfagia - cambios degenerativos en el nivel adyacente - pérdida o aumento de
la movilidad o funcién de la columna vertebral - presidon sobre los tejidos u drganos
circundantes - reaccion a cuerpo extrafio debida a la presencia de implantes, reaccién a
cuerpo extrafio debida a la presencia de implantes, como una masa, una reaccion
autoinmune o una reaccion a cuerpo extrafio debida a la presencia de implantes. reaccion
de cuerpo extraino debida a la presencia de implantes, como una masa, una enfermedad
autoinmune y/o un trastorno de cicatrizacion - cese del posible crecimiento de la parte
operada de la columna vertebral - trombosis venosa profunda, tromboflebitis - desarrollo
de problemas respiratorios, por ejemplo, embolia pulmonar, atelectasia, bronquitis,
Neumonia, etc. - Complicacién en la zona donante del injerto 6seo - retencién urinaria o
pérdida de
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o [¢)
Cicatrizacién, que puede causar deterioro neuroldgico o compresién de nervios y/o dolor -
Cambio en el estado mental; incapacidad para reanudar las actividades normales
Vida cotidiana - Muerte
Cualquier riesgo residual que pudiera " . . "
. . . L Consulte el punto 3 "Instrucciones especiales de uso del aparato".
5 surgir debido a insuficiencias en las
medidas de proteccién adoptadas.
Advertencias sobre los riesgos que | El Hexanium® TLIF no ha sido sometido a pruebas de seguridad y compatibilidad en el
6.a pueden derivarse de la interaccién del | entorno de RM. El Hexanium® TLIF no ha sido sometido a pruebas de calentamiento
dispositivo con otros dispositivos. 0 migracién en el entorno de RM.
Precauciones y otras medidas que
deben adoptar el paciente o un centro . . . o . L, .
6.b s . . Por favor, siga las instrucciones del cirujano tras la implantacién del Hexanium® TLIF.
sanitario debido a estos riesgos
profesional.
Tipo y frecuencia del seguimiento del . . . .
- ) o Es muy importante vigilar atentamente al paciente durante los dos o cuatro primeros
paciente por un profesional sanitario , L, -
7.a meses después de la operacion, cuando se produce la fusion.
7b Sintomas que podrian indicar que Los sintomas como el dolor persistente o los déficits neurolégicos después de la operaciéon
' el aparato no funciona correctamente; pueden incluir
Signos de mal funcionamiento del Hexanium® TLIF.
Precauciones y otras medidas que debe
tomar el paciente en caso de mal El . deb | 2 dico si hav si indi |
7c funcionamiento del dispositivo o si se pa_uente_ ebe consu tar.a.un médico si hay sintomas que indiquen un ma
Lo funcionamiento del dispositivo.
presenta alguno de los siguientes
sintomas
mencionado en la letra b).
- - s -
74 Vida Gtil prevista del dispositivo La \_/l'da’utll prevista de He.xanlum TLIF es de 24IrT1eses (tiempo en elgue se produce la
fusidn dsea), pero Hexanium® TLIF permanecera implantado de por vida.
7e Todo lo que conduzca a un acortamiento| No seguir las instrucciones del cirujano para el tratamiento postoperatorio.
' o) y la recuperacion pueden reducir la vida util del dispositivo
prolongar la vida util del aparato
Precauciones otras medidas que . - . N .
7f ¥ . q El paciente debe ser controlado por su cirujano al final de la vida util prevista del
- deben tomarse al final o cerca del final di -
ispositivo.
de la vida util prevista del producto
78 Todos los demas casos en los que el Si el dolor o los déficits neurolégicos persisten después de la operacion, el paciente debe
’ paciente consulte a un profesional sanitario.
debe consultar a un profesional sanitario
8.a Materiales y sustancias que contiene el | Hexanium® TLIF se fabrica con titanio de calidad implantoldgica (Ti6Al4V ELI segiin ASTM
' producto F3001).
3b Todos los residuos de produccion que Hexanium® TLIF no contiene residuos de fabricacion que puedan suponer un peligro para la
’ podria suponer un riesgo para el salud.
paciente Riesgo para el paciente.
Si se produjera un incidente grave en relacion con el Hexanium® TLIF, notifiquelo
de incid inmediatamente a SPINEVISION SAS a la siguiente direccion de correo electrénico:
9.a Contacto en caso de incidente grave corp.quality@spinevision.com y a la autoridad nacional competente del lugar donde se

haya producido el incidente.
SPINEVISION SAS Direccion web: https://spinevision.net/
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Identificacion del paciente Identificador Unico del dispositivo

Fecha del procedimiento médico Numero de catdlogo

Centro de salud o médico Numero de lote

-
E & E
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Sitio web de informacidn al paciente Fabricante

a3 ==

Productos sanitarios
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