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Uso correcto

Los Oyster cajetines sirven para la fusion de las vértebras cervicales (ACIF; Cervical Interbody Fusion) y fueron desarrollados para
la fusion vertebral anterior en uno o varios niveles. Estan destinados a ser insertados entre dos vértebras cervicales adyacentes
en pacientes con un esqueleto maduro. En combinacién con autoinjerto o aloinjerto, los Oyster cajetines restablecen la altura del
espacio intervertebral del segmento de la columna vertebral y facilitan la osteosintesis. Se recomienda una estabilizacién adicion-
al con un sistema de placas.

Véanse también las ADVERTENCIAS en esta guia de instrumentacién.

Indicaciones Contraindicaciones

El Oyster ACIF cajetin estd destinado para el tratamiento Las contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas. La
de las siguientes enfermedades: seleccion de un determinado implante debe sopesarse
cuidadosamente teniendo en cuenta la anamnesis del

- Discopatia degenerativa (DDD; Degenerative Disc paciente. Las siguientes circunstancias podrian reducir la
Disease) eficacia del tratamiento:

« Hernia discal y espondilosis cervical sintomatica

* Mielopatia espondildtica y estenosis foraminal « Implante en pacientes con una infeccién activa o una

+ Traumatismos, lesiones y cirugias de revision de la inflamacion local pronunciada en la region donde se va a
columna vertebral realizar la intervencién quirdrgica

« Osteoporosis grave que afecte a la columna vertebral

« Tumores primarios o con metastasis que afecten a la
columna vertebral

- Sospecha de alergia o reaccion a cuerpos extrafos causadas
por el titanio o las aleaciones de titanio

- Pacientes con capacidad limitada para seguir las
restricciones, medidas de precaucién y programas de
rehabilitacién posoperatorios

- Fracturas, deformidades graves o inestabilidad en la region
donde se va a realizar la intervencién quirdrgica

Ademas, se ha demostrado que fumar aumenta la incidencia
de la pseudoartrosis

Reacciones adversas

Los posibles riesgos que se han identificado en relacion con la utilizacion de este sistema incluyen:
« Rotura del producto

- Pérdida de la fijacion

« Pseudartrosis

« Hundimiento del implante

« Lesiones neuroldgicas y/o lesiones vasculares/viscerales

- Infecciones

« Migracion posoperatoria del implante

- Intolerancia al material

Otras reacciones adversas observadas no relacionadas directamente con el producto o el procedimiento son:
- Degeneracion de la vértebra adyacente a la artrodesis
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Planificacion preoperatoria

Realice una seleccion adecuada del paciente e inférmele
sobre las limitaciones y las posibles reacciones adversas de
la operacion.

El esqueleto del paciente debe estar completamente
desarrollado y los pacientes no deben haber recibido
ningun tratamiento quirudrgico durante al menos seis
meses. Asegurese de que los implantes y el instrumental
previstos estan disponibles y listos para el uso (véanse las
indicaciones para la limpieza y la esterilizacion de los
instrumentos en las instrucciones de uso).
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Pasos quirurgicos

PREPARACION Y ACCESO

Coloque al paciente en la posicién estandar para la fusion
anterior de las vértebras cervicales sobre la mesa del
quiréfano. Se debe tener en cuenta que se puedan realizar
radiografias con arco en C. Compruebe el plano o los planos
afectados con procedimientos de imagen y realice un acceso
anterior cervical estandar.

DISTRACCION
Distraiga las vértebras conforme a las instrucciones para
los distractores Caspar.
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Pasos quirurgicos

DISCECTOMIA Y CURETAJE

Reseccione la anatomia anterior y realice la discectomfa
intervertebral. Realice la discectomia con instrumentos
estandar y exponga las placas terminales 6seas.
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Insercion de prueba y determinacion del tamano del cajetin

Fije el implante de prueba en el insertador. Alinee la cara
anterior del implante de prueba con la punta del insertador
y aseglrese de que la punta se deslice en las aperturas de la
conexion. Gire el boton en la parte posterior en el sentido
de las agujas del reloj hasta que el implante de prueba
quede bien fijado en la punta del insertador.

Coloque el implante de prueba golpeando ligeramente en el
lado posterior del mango hasta que esté completamente
asentado en el espacio intervertebral. Comience con un
tamafo pequeno y repita el procedimiento por orden con el
siguiente tamano respectivo hasta que el implante de
prueba quede bien fijado en el espacio intervertebral y las
raices nerviosas estén suficientemente descomprimidas.
Compruebe el ajuste seguro y la posicion final del implante
de prueba mediante fluoroscopia. Retire el implante de

prueba una vez determinado el tamafo del cajetin.
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Insercion del implante

Utilice un procedimiento aséptico estandar para abrir el
envase estéril con el tamafo de implante que se determind
con el implante de prueba. Fije el implante al insertador;
dependiendo de la preferencia del cirujano, el insertador se
puede utilizar con tope de profundidad (BM-OINSS) o sin
tope de profundidad (BM-OINS)'. Alinee la cara anterior del
implante con la punta del insertador y aseglrese de que la
punta se desliza en las aperturas de la conexion del
implante. Gire el botén en la parte posterior en el sentido de
las agujas del reloj hasta que el implante quede bien fijado
en la punta del insertador.

TPara montar el insertador, atornille el vastago (BM-OINSP) en el tubo (BM-
OINSTS 0 BM-OINST) hasta que la punta del vastago sobresalga por abajo
en la parte del tubo exterior. Desmonte el insertador antes de la limpieza:
gire el vastago en el sentido contrario a las agujas del reloj y retire el vastago
del tubo exterior.

10 SILONY MEDICAL — Guia de instrumentacién



Insercion del implante

Se puede introducir injerto seo y/o material de sustitucion
6sea en el cajetin. Esto se debe realizar después de la
colocacion del insertador para evitar que se acumule injerto
6seo en la conexion entre el implante y el insertador e
impida una union correcta entre el implante y el insertador.
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Insercion del implante

Coloque el implante golpeando ligeramente en el lado
posterior del insertador hasta que el implante se encuentre
en el espacio intervertebral.
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Insercion del implante

Compruebe el ajuste seguro y la posicion final del implante
mediante fluoroscopia. Si la posicion del implante es
correcta, retire el insertador girando el botén en el sentido
contrario a las agujas del reloj.

Retire los vastagos Caspar.

Dependiendo de la preferencia quirurgica, el espacio
intervertebral puede rellenarse con injerto de hueso
residual y/o material de sustitucion dsea antes o después
del implante del cajetin. Se recomienda utilizar un sistema
de placa anterior de acuerdo con la técnica quirdrgica
correspondiente.
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Explantacion del implante; posoperatorio; eliminacion

Explantacién del implante

El Oyster ACIF cajetin esta previsto para la implantacion
permanentey, por lo general, si el resultado es satisfactorio,
no se vuelve a explantar. No obstante, puede ser necesaria
una explantacion debido a acontecimientos no deseados.
Prepare el hueso, coloque el insertador en el implante y
explante el implante.

Posoperatorio

Se debe indicar al paciente que debe limitar las actividades
posoperatorias, puesto que esto reduce el riesgo de que los
componentes del implante se doblen, rompan y/o se aflojen.
Es indispensable realizar una evaluacién posoperatoria de la
fusion y del estado del implante.

Eliminacion

Para la eliminacion del producto sanitario no se requieren
medidas especiales. Al eliminar el material de embalaje y los
articulos potencialmente infecciosos, se deben observar
todas las normas y directrices nacionales o locales.
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OYSTER® ACIF
INFORMACION SOBRE EL
PRODUCTO

Oyster ACIF Implantes por NUMEro de artiCulo ...ttt ssesaseasesessessessesssses
Oyster ACIF Implantes de prueba por nimero de articulo
Oyster Instrumentos por NUMEro de artiCUlO ...ttt sesssesaseaeasessesaseans

Instrumentos generales por NUMEr0 de artiCUlO ......c.cccucucircicieiccireicieeeeeeaeneeaessenenasessseasensessesssessesssessenases
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Oyster ACIF Implantes

Explicacion ejemplar del namero de articulo del cajetin

Oyster ACIF cajetin, 16 x 17 x 5 anatémico, cerrado

BM|—|OTIl|—([16 17 05|—|DC

I I L I
BAAT Sistema Largo Ancho Alto Tipo
Medical

Sistema:
Oyster

Tipo de implante:
ACIF

Tipificacion:
anatémico, cerrado

Material:
Ti6AI4VELI

Sistema:
Oyster

Tipo de implante:
ACIF

Tipificacion:
anatémico, cerrado

Material:
Ti6AI4VELI

Sistema:
Oyster

Tipo de implante:
ACIF

Tipificacion:
anatomico, cerrado

Material:
Ti6AI4VELI
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BM-OTI141504DC

Oyster 14 x 15 x 4, anatdmico, cerrado

BM-OTI1141505DC

Oyster 14 x 15 x 5, anatémico, cerrado

BM-OTI1141506DC

Oyster 14 x 15 x 6, anatémico, cerrado

BM-OTI1141507DC

Oyster 14 x 15 x 7, anatémico, cerrado

BM-OT1141508DC

Oyster 14 x 15 x 8, anatdmico, cerrado

BM-OT1141509DC

BM-OTI141704DC

Oyster 14 x 15 x 9, anatémico, cerrado

Oyster 14 x 17 x 4, anatdmico, cerrado

BM-OTI1141705DC

Oyster 14 x 17 x 5, anatémico, cerrado

BM-OTI141706DC

Oyster 14 x 17 x 6, anatomico, cerrado

BM-OTI141707DC

Oyster 14 x 17 x 7, anatémico, cerrado

BM-OTI141708DC

Oyster 14 x 17 x 8, anatdmico, cerrado

BM-OT1141709DC

BM-OTI161704DC

Oyster 14 x 17 x 9, anatémico, cerrado

Oyster 16 x 17 x 4, anatomico, cerrado

BM-OTI161705DC

Oyster 16 x 17 x 5, anatémico, cerrado

BM-OTIN61706DC

Oyster 16 x 17 x 6, anatémico, cerrado

BM-OTI161707DC

Oyster 16 x 17 x 7, anatémico, cerrado

BM-OTI161708DC

Oyster 16 x 17 x 8, anatémico, cerrado

BM-OTIN61709DC

Oyster 16 x 17 x 9, anatomico, cerrado




BM-OTI141504FC

Oyster 14 x 15 x 4, forma cufa, cerrado

BM-OTI141505FC

Oyster 14 x 15 x 5, forma cufa, cerrado

BM-OTI141506FC

Oyster 14 x 15 x 6, forma cufia, cerrado

BM-OTI141507FC

Oyster 14 x 15 x 7, forma cufa, cerrado

BM-OTI141508FC

Oyster 14 x 15 x 8, forma cufa, cerrado

BM-OTI141509FC

BM-OTI141704FC

Oyster 14 x 15 x 9, forma cufa, cerrado

Oyster 14 x 17 x 4, forma cuna, cerrado

BM-OTI141705FC

Oyster 14 x 17 x 5, forma cufa, cerrado

BM-OTI141706FC

Oyster 14 x 17 x 6, forma cufia, cerrado

BM-OTI141707FC

Oyster 14 x 17 x 7, forma cufia, cerrado

BM-OTI141708FC

Oyster 14 x 17 x 8, forma cufa, cerrado

BM-OTI141709FC

BM-OTI161704FC

Oyster 14 x 17 x 9, forma cuia, cerrado

Oyster 16 x 17 x 4, forma cufa, cerrado

BM-OTI161705FC

Oyster 16 x 17 x 5, forma cufia, cerrado

BM-OTI161706FC

Oyster 16 x 17 x 6, forma cuna, cerrado

BM-OTI161707FC

Oyster 16 x 17 x 7, forma cufia, cerrado

BM-OTI161708FC

Oyster 16 x 17 x 8, forma cufia, cerrado

BM-OTI161709FC

Oyster 16 x 17 x 9, forma cufia, cerrado

Oyster® ACIF Implantes

Sistema:
Oyster

Tipo de implante:
ACIF

Tipificacion:
forma cuna, cerrado

Material:
Ti6AI4AVELI

Sistema:
Oyster

Tipo de implante:
ACIF

Tipificacion:
forma cuna, cerrado

Material:
Ti6AI4VELI

Sistema:
Oyster

Tipo de implante:
ACIF

Tipificacion:
forma cuna, cerrado

Material:
Ti6AI4VELI
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Oyster® ACIF Implantes de prueba

Sistema:
Oyster

Tipo de implante:
ACIF

Tipificacion:
anatémico

Material:
Acero inoxidable (17-
4PH)

Sistema:
Oyster

Tipo de implante:
ACIF

Tipificacion:
anatémico

Material:
Acero inoxidable (17-
4PH)

Sistema:
Oyster

Tipo de implante:
ACIF

Tipificacion:
anatémico

Material:

Acero inoxidable (17-
4PH)

Sistema:
Oyster

Tipo de implante:
ACIF

Tipificacion:
forma cuna

Material:
Acero inoxidable (17-
4PH)
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BM-OTR141504D

Oyster Implante de prueba 14 x 15 x 4, anatémico

BM-OTR141505D

Oyster Implante de prueba 14 x 15 x 5, anatémico

BM-OTR141506D

Oyster Implante de prueba 14 x 15 x 6, anatémico

BM-OTR141507D

Oyster Implante de prueba 14 x 15 x 7, anatémico

BM-OTR141508D

Oyster Implante de prueba 14 x 15 x 8, anatémico

BM-OTR141509D

BM-OTR141704D

Oyster Implante de prueba 14 x 15 x 9, anatémico

Oyster Implante de prueba 14 x 17 x 4, anatémico

BM-OTR141705D

Oyster Implante de prueba 14 x 17 x 5, anatémico

BM-OTR141706D

Oyster Implante de prueba 14 x 17 x 6, anatdmico

BM-OTR141707D

Oyster Implante de prueba 14 x 17 x 7, anatémico

BM-OTR141708D

Oyster Implante de prueba 14 x 17 x 8, anatémico

BM-OTR141709D

BM-OTR161704D

Oyster Implante de prueba 14 x 17 x 9, anatémico

Oyster Implante de prueba 16 x 17 x 4, anatémico

BM-OTR161705D

Oyster Implante de prueba 16 x 17 x 5, anatémico

BM-OTR161706D

Oyster Implante de prueba 16 x 17 x 6, anatémico

BM-OTR161707D

Oyster Implante de prueba 16 x 17 x 7, anatémico

BM-OTR161708D

Oyster Implante de prueba 16 x 17 x 8, anatémico

BM-OTR161709D

BM-OTR141504F

Oyster Implante de prueba 16 x 17 x 9, anatémico

Oyster Implante de prueba 14 x 15 x 4, forma cufia

BM-OTR141505F

Oyster Implante de prueba 14 x 15 x 5, forma cufia

BM-OTR141506F

Oyster Implante de prueba 14 x 15 x 6, forma cufia

BM-OTR141507F

Oyster Implante de prueba 14 x 15 x 7, forma cufia

BM-OTR141508F

Oyster Implante de prueba 14 x 15 x 8, forma cufia

BM-OTR141508F

Oyster Implante de prueba 14 x 15 x 8, forma cufia




BM-OTR141704F

Oyster® ACIF Implantes de prueba

Oyster Implante de prueba 14 x 17 x 4, forma cufa

BM-OTR141705F

Oyster Implante de prueba 14 x 17 x 5, forma cuna

BM-OTR141706F

Oyster Implante de prueba 14 x 17 x 6, forma cufia

BM-OTR141707F

Oyster Implante de prueba 14 x 17 x 7, forma cufa

BM-OTR141708F

Oyster Implante de prueba 14 x 17 x 8, forma cufa

BM-OTR141709F

BM-OTR161704F

Oyster Implante de prueba 14 x 17 x 9, forma cufa

Oyster Implante de prueba 16 x 17 x 4, forma cufia

BM-OTR161705F

Oyster Implante de prueba 16 x 17 x 5, forma cuna

BM-OTR161706F

Oyster Implante de prueba 16 x 17 x 6, forma cufa

BM-OTR161707F

Oyster Implante de prueba 16 x 17 x 7, forma cufia

BM-OTR161708F

Oyster Implante de prueba 16 x 17 x 8, forma cufa

BM-OTR161709F

El producto se utiliza en combinacion con instrumental especial e instrumentos estandar para la columna vertebral

Oyster Implante de prueba 16 x 17 x 9, forma cufia

(incluido el distractor Caspar y curetas).

Sistema:
Oyster

Tipo de implante:
ACIF

Tipificacion:
forma cuna

Material:
Acero inoxidable (17-
4PH)

Sistema:
Oyster

Tipo de implante:
ACIF

Tipificacion:
forma cuna
Material:

Acero inoxidable (17-
4PH)

Oyster?® Instrumentos

BM-OINSS Oyster insertador con tope

BM-OINSTS Oyster insertador manguito con tope

BM-OINSP Oyster insertador pin /
BM-OINS Oyster insertador sin tope ’
BM-OINST Oyster insertador manguito sin tope
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