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JASPIS ST

Fusidn cervical

Estimado/a paciente:

Los cambios en la columna vertebral provocados
por el desgaste o la enfermedad suelen ir acompafados
de dolor que puede afectar negativamente a su calidad
de vida.

En este folleto le explicamos las opciones de
tratamiento para el dolor cervical persistente.
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La columna cervical

La columna cervical es un sistema extraordinariamente com-
plejo formado por huesos, cartilagos, musculos y nervios, y
tiene funciones tanto estaticas como dindmicas. Ademas, es
un canal que protege en su interior a la médula espinal, a los
nervios salientes y a las arterias espinales que aportan sangre a
la médula espinal, el tronco encefélico y el cerebelo.

La columna cervical comienza en el occipucio y se compone de
siete huesos pequefos: los cuerpos vertebrales cervicales que
—a excepcién de los dos primeros— estan unidos firmemente
entre si a través de los discos intervertebrales. Estos discos
intervertebrales estan formados por un anillo firme que rodea
un nucleo de consistencia gelatinosa. La interaccién perfecta
entre el anillo y el nicleo estabiliza la columna cervical, al
tiempo que asegura un rango de movimiento controlado entre
los cuerpos vertebrales.
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Columna cervical

Degeneracién del disco intervertebral

La columna vertebral estd expuesta de manera permanente a
cargas cambiantes y, ademés, experimenta un envejecimiento
natural conocido como degeneracién que comienza ya a los
20 afios de edad.

Sus consecuencias pueden ser hernias discales y alteraciones
dseas por el desgaste (p. ej., osteofitos) en las articulaciones
intervertebrales y en los orificios de salida de los nervios. Esto,
a su vez, puede causar presién sobre los nervios vecinos o sobre
la médula espinal provocando dolores intensos que, a menudo,
irradian hacia el hombro y el brazo, ademas de trastornos de la
sensibilidad (entumecimiento, hipersensibilidad, etc.) e incluso
sintomas de paralisis en determinadas partes del cuerpo.

Hernia discal

Este folleto esta previsto para proporcionarle informacién
bésica importante, pero no sustituye la consulta individual
con el médico. Si tiene alguna pregunta relativa a su dolencia
particular péngase en contacto con su médico.

El asesoramiento y la implantacién son responsabilidad del
cirujano.
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Fusién vertebral cervical

Con frecuencia, los sintomas de la degeneracién pueden
tratarse con medidas conservadoras, como medicamentos y
fisioterapia. Sin embargo, cuando los sintomas no mejoran,
puede ser necesaria una intervencién quirurgica. General-
mente, en una intervencidén de este tipo se elimina la protru-
sion discal y |a hipertrofia del tejido éseo para aliviar la presion
sobre los nervios y la médula espinal. Para asegurar una mejo-
ra permanente se suele recurrir a la artrodesis (fusién) de esta
seccién de la columna. Para ello, los cirujanos utilizan material
6seo o implantes especiales. En algunos casos puede suceder
que el cirujano decida implantar una placa de fijacion adicional.
Esta se asegura antes del implante en los dos cuerpos vertebra-
les adyacentes con la ayuda de dos tornillos en cada lado.

Fusién cervical

La intervencién quirdrgica con JASPIS® ST

Para acceder, el cirujano practica una pequefa incisién en la
region anterior del cuello y mantiene abierta la herida con la
ayuda de un separador. A continuacién retira el disco dafhado y
los osteofitos para descargar los nervios. Por ultimo, coloca el
implante JASPIS® ST y cierra la herida quirirgica.
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Después de la operacién

Por lo general, las intervenciones quirdrgicas en la columna cer-
vical no son procedimientos complejos y el implante JASPIS® ST
es inmediatamente estable, por eso, si se siente bien, podra
levantarse de la cama el mismo dia de la operacién. No obstante,
el médico le pautard medidas de rehabilitacién individuales.

Después de la intervencién solo le permitiran realizar una activi-
dad fisica limitada durante un tiempo determinado. En la mayoria
de los casos no debera levantar peso, hacer movimientos de rota-
cidén ni practicar ningun tipo de deporte. Y debera evitar siempre
caidas y movimientos bruscos.

Su cirujano le proporcionard més informacién acerca de las
medidas anteriormente mencionadas y elaborard con usted un
plan de tratamiento personalizado (fisioterapia, movilizacion,
ejercicios de fuerza) para que pueda retomar su vida diaria. Su
médico le sugerirad tratamientos posteriores adicionales si fuera
necesario.

Siga siempre las indicaciones de su médico.

Identificacién del implante

En la tarjeta de implante que le entregarad su médico encontrara
la informacién para identificar su implante, asi como el nombre, la
direccién y el sitio web de SIGNUS.

Sobre JASPIS® ST

JASPIS © ST es un implante para la sustitucién de los discos
intervertebrales de la columna cervical. Los implantes actdan
como espaciadores temporales para restaurar la altura del disco
hasta que se produce una fusién ésea firme. Los implantes no
se explantan, sino que permanecen en el cuerpo del paciente.
Los implantes estén disponibles con diferentes bases, alturas y
angulaciones para adaptarse a las distintas anatomias de los
pacientes.
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Material JASPIS® ST

El implante se compone del material siguiente:
Aleacién de titanio (TiAl6V4) segin ASTM F 136/ 1SO 5832-3

Los materiales estan disefiados para su uso como implante.
Son biocompatibles, resistentes a la corrosion y resultan
atdxicos para el medio biolégico.

En ensayos no clinicos se ha demostrado que el implante
JASPIS® ST es «condicionalmente compatible con la RM». Un
paciente con este implante puede someterse de manera segura
a una exploracién en un entorno RM que cumpla con los criterios
siguientes:

¢ Intensidad del campo magnético estaticode 1,503 T

* Gradiente de campo magnético espacial maximo de
MT/m@A,5T)o7 T/m (3 T)o inferior

* Tasa de absorcién especifica (SAR) méxima media de cuerpo
entero indicada por el sistema de RM de 3,7 W/kg

En estas condiciones de exploracidn se espera un incremento de
la temperatura del implante de max. 1 °C en un escaneo continuo
de 15 minutos.

En ensayos no clinicos, la interferencia de imagen provocada
por el producto se extendia unos 1,6 cm alrededor del implante
JASPIS® ST cuando se utilizaba una secuencia de eco de
gradiente y un sistema de RM de 3 T.

Efectos secundarios indeseados

Su médico le explicard los riesgos asociados y las posibles
complicaciones de la operacién.

Los puntos a continuacién son los posibles riesgos y complica-

ciones relacionados con el implante que pueden requerir una

cirugia de revisién:

e Pérdida del anclaje/fijacién, sinterizacién o desplazamiento
del implante

» Seudoartrosis/fracaso de la fusion

e Sensibilidad a cuerpos extrafos, reacciones alérgicas o efectos
secundarios locales/generales respecto a los materiales del
implante utilizados

e Colocacién incorrecta
e Lesién vascular

e Lesiones neurales con déficits neuroldgicos o paralisis
reversibles o permanentes

e Infecciones
e Desgaste o rotura de los componentes del implante
* Dolores o dolores recurrentes

* Restos de polvo suelto en la rejilla metélica interior
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Cuando debe acudir al médico
Acuda al médico si presenta alguno de los siguientes sintomas:
e Dolor de brazo progresivo

* Dolor nuevo o progresivo o debilidad en los brazos o
las piernas

e Aparicién o empeoramiento de hormigueo o
entumecimiento en los brazos o las piernas

* Incontinencia (vejiga o recto)

* Fiebre o temperatura elevada

* Enrojecimiento, hinchazén o exudado de la herida
e Dolor cervical progresivo

e Dificultad para tragar

® Problemas respiratorios

h S

Advertencia importante:

tenga en cuenta que SIGNUS Medizintechnik GmbH solo puede
proporcionar informacién general sobre el procedimiento.
Hable con su médico en caso de consultas concretas sobre su
enfermedad.

No podemos asumir ninguna responsabilidad por diagnésticos
o tratamientos erréneos, ni por sus consecuencias.
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