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Uso previsto

Los cajetines dolfyn son cajetines para fusién intersomatica intervertebral de un solo uso y han sido desarrollados para la fusion
intersomatica intervertebral lumbar y/o lumbosacra en uno o varios niveles. El implante se inserta entre dos vértebras adya-
centes. Si se utilizan en combinacién con un autoinjerto o aloinjerto (excluidos productos biolégicos de uso terapéutico: p. ej.,
proteina morfogénica dsea), un sistema posterior de barras y tornillos y, si procede, una placa anterior, los cajetines permiten res-
taurar la altura intervertebral del segmento raquideo y facilitan la osteosintesis. Los dispositivos los utilizan cirujanos ortopédicos
y neurocirujanos debidamente formados en un entorno de quiréfano estandar.

Véanse también las ADVERTENCIAS en esta guia de instrumentacién.

Indicaciones Contraindicaciones

El cajetin dolfyn esta previsto para el tratamiento del dolor No se debe usar el cajetin dolfyn en los siguientes casos:
cronico lumbar y de los miembros inferiores a causa de la
degeneracion de la columna lumbar: - Calidad 6sea reducida (p. ej., osteoporosis o
descalcificacion dsea)
- Discopatia degenerativa (DDD) con un patrén de dolor « Fracturas
discégeno especifico « Tumores
- Espondilolistesis (hasta grado 1) « Infeccion activa
« Inestabilidad de la columna anterior asociada a una pa- + Inflamacion local
tologia posterior - Deformidades primarias de la columna vertebral

- Alergia al titanio o a sus aleaciones
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Advertencias

Posibles riesgos identificados en relacion al uso de este sistema:

- Complicaciones cardiovasculares (hemorragias, alteraciones del riego sanguineo, dafios en los vasos sanguineos, hematomas)
- Complicaciones neuroldgicas (desgarro de la duramadre, alteraciones/déficits neuroldgicos, pérdida de LCR)

« Complicaciones pulmonares

« Complicaciones urolégicas

« Infeccion y problemas de cicatrizacion

- Fracaso de consolidacién / fusion retardada / seudoartrosis

- Fallo del implante (rotura)

« Desplazamiento del implante

- Colocacion incorrecta del implante

+ Hundimiento del implante

« Dolor posoperatorio

- Intolerancia al material / reaccion alérgica al material del cajetin

- Ostedlisis

+ Alteracion biomecénica que provoca dolor / degeneracion del segmento adyacente

- Complicaciones relacionadas con el uso de instrumentos adicionales (p. ej., rotura de tornillos, colocacién incorrecta de tornillos)
« Dafos a las estructuras biolégicas cercanas
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Planificacion preoperatoria

Se debe realizar una seleccién adecuada de los pacientes e
informar a estos de las limitaciones y los posibles efectos
adversos de la intervencion quirdrgica. Los pacientes deben
haber alcanzado la madurez esquelética y haberse sometido a
un tratamiento conservador de al menos seis meses de
duracion. Hay que asegurarse de que los implantes y el
instrumental seleccionado estén disponibles y listos para su
uso (consultar en las instrucciones de uso las instrucciones de
limpieza y esterilizacion de los instrumentos).
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Pasos de la intervencion quirurgica

PREPARACION Y ACCESO

El paciente se coloca sobre la mesa de operaciones en
decubito prono. Hay que asegurarse de que sea posible
realizar exploraciones radiolégicas con arco en C
(anteroposteriores y laterales).

Confirmar los niveles afectados mediante técnicas de
diagnéstico por la imagen.

Crear acceso al espacio intervertebral por medio de un
abordaje transforaminal.

DISCECTOMIA Y PREPARACION DE LOS PLATILLOS
VERTEBRALES

Debe realizarse una discectomia con los instrumentos
habituales (pinzas de osteotomia, pinzas quirtrgicas).
Exponer el rodete.
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Insercion del dimensionador de implante de prueba y determinacion
del tamano del cajetin

Hay que insertar el dimensionador de implante de prueba
dando pequerios golpes en la parte posterior del mango hasta
que se encuentre completamente asentado en el espacio
intervertebral. Se debe comenzar con un tamario pequenioy
repetir entonces el procedimiento utilizando el siguiente
tamafio mas grande, hasta que el dimensionador de implante
de prueba quede bien ajustado en el espacio intervertebral, se
consiga la curvatura lorddtica y las raices de los nervios quedan
liberadas. Se debe comprobar por medio de control radioscépico
que el dimensionador de implante de prueba encaje bien y
quede bien posicionado. Una vez determinado el tamario del
cajetin, se retira el dimensionador de implante de prueba.

Insercion del implante

Se debe recurrir a la practica aséptica estandar para abrir el
envase estéril del implante con el tamafio que se determiné
con el dimensionador de implante de prueba. Acoplar el
implante al insertador. Alinear la parte frontal del implante
con la punta del insertador y asegurarse de que la punta se
deslice hacia el interior de las aberturas de la superficie del
implante. Girar la rueda de |a parte posterior en el sentido
de las agujas del reloj hasta que el implante quede bien
asentado en la punta del insertador.

En la abertura del cajetin se puede introducir el injerto 6seo
y/o el sustituto 6seo. Esto se debe realizar después de
acoplar el insertador, a fin de evitar que se acumule injerto
6seo en la superficie de contacto del insertador del
implante, lo que dificultaria el acoplamiento adecuado del
insertador del implante.
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Insercion del implante

Se inserta el implante dando ligeros golpes en la parte
posterior del insertador hasta que el implante se encuentre
en el espacio intervertebral. La posicion del implante se debe
comprobar por medio de control radioscépico. Si la posicién
del implante es la adecuada, retirar el insertador girando la
rueda en el sentido contrario a las agujas del reloj.

Ajustar el anguloy la posicién del implante de manera que
quede posicionado en el lado anterior, siguiendo la curva de
las vértebras. Se debe comprobar por medio de control
radioscépico que el implante encaje bien y quede bien
posicionado. Seglin la preferencia quirurgica, el espacio
intervertebral se puede llenar con el resto de injerto 6seo
y/o sustituto dseo antes o después de implantar el cajetin.
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Extraccion del implante. Posoperatorio. Eliminacion

Extraccion del implante

El cajetin dolfyn estd previsto para una implantacion
permanente y no para ser extraido cuando se obtiene un
buen resultado. No obstante, los efectos adversos podrian
justificar la extraccion del implante.

Disecar el hueso, acoplar el insertador al implante y extraer
el implante.

Posoperatorio

Hay que indicar al paciente que debe limitar la actividad
posoperatoria para reducir el riesgo de doblado, rotura y/o
aflojamiento de los componentes del implante.

Es necesario realizar una evaluacion posoperatoria de la
fusion y del estado del implante.

Eliminacion

No se requieren medidas especiales para eliminar este
producto sanitario. Hay que asegurarse de cumplir las
normas y directrices nacionales/locales a la hora de eliminar
el material del embalaje y los objetos que presenten un
posible riesgo de infeccion.
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Implantes dolfyn®TLIF

Explicacion del numero de articulo del cajetin a modo de ejemplo

Cajetin dolfyn TLIF, 28 x 10

BM|—[DTI|-[28 10
I I |

BAAT Sistema Longitud Altura
Medical

Sistema:
Dolfyn

BM-DTI2 Dolfyn 2
Tipo de implante: 806 olfyn 28 x 6
TLIF BM-DTI2808 Dolfyn 28 x 8
Tipificacion: BM-DTI2810 Dolfyn 28 x 10
28 mm

BM-DTI2812 Dolfyn 28 x 12
Material: BM-DTI2814 Dolfyn 28 x 14
Ti6AI4VELI
Sistema:
Dolfyn

. . BM-DTI3206 Dolfyn 32 x 6

Tipo de implante:
TLIF BM-DTI3208 Dolfyn 32 x 8
Tipificacion: BM-DTI3210 Dolfyn 32 x 10
32mm BM-DTI3212 Dolfyn 32 x 12
Material: BM-DTI3214 Dolfyn 32 x 14
Ti6Al4VELI
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Dimensionador de implante de prueba dolfyn 6
BM-1202710111

mim

Dimensionador de implante de prueba dolfyn 8
BM-1202710112

mim

BM-1202710114

BM-1202710115

mim

Dimensionador de implante de prueba dolfyn 14
BM-1202710116

mm

BM-1202710004A Clavija del portaimplantes _

BM-1202 Dimensionador 28/32

-
i
| e _—
e
B

BM-1202710004B Tubo del portaimplantes _

BM-1202710414 Rasurador de paleta 14 mm

BM-EHM Martillo de extraccion
BM-SQH Mango, recto, conexion 1/4 pulgadas en ambos lados




Instrumentos generales

GI-3101 MangoenT A
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