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CELDAS DE FUSIÓN INTERSOMÁTICA  
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CELDA DORSOLUMBAR (PLIF – TLIF) 
 
DESCRIPCIÓN 

Las celdas  dorsolumbares tienen como función principal corregir la 

deformación mecánica y restaurar la altura del disco intervertebral, 

logrando la estabilidad del segmento afectado hasta obtener una 
artrodesis o fusión intersomática. Hay un modelo apto para cada región 

anatómica de la columna. 

 

 
INDICACIONES 

- Discopatías degenerativas que produzcan una inestabilidad raquídea. 

- Discopatías post-quirúrgicas.  

- Inestabilidad segmentaria. 
- Compresiones radiculares foraminales. 

- Espondilolistesis degenerativas de grado I y II. 

- Espondilolistesis ístmica de grado I y II. 

- Pseudoartrosis o artrodesis fallida. 

 
Importante: Este dispositivo solo está previsto para la dorsolumbar. 

Una vez producida la fusión sólida, estos dispositivos no cumplen 

ningún propósito funcional  

 
 

ESTERILIZACIÓN 

Las celdas dorsolumbares se suministran limpias y NO ESTÉRILES, y 

deben conservarse en su envase original hasta el momento de la 
esterilización.  

 

Métodos recomendado y parámetros de esterilización: 

El método recomendado de esterilización es vapor de agua. Se aconseja 

seguir las prácticas de esterilización hospitalaria recomendadas en la 
norma ISO 8828 o por la AORN para todos los componentes.  

 

Parámetros de ciclo (Aplica al Titanio y PEEK) -recomendado-: 

 Ciclo: Vacío previo 
 Temperatura: 132 °C  

 Tiempo de exposición: 7 min. 

 

 Ciclo: Desplazamiento por gravedad 
 Temperatura: 121 ºC 

 Tiempo de exposición: 10 min. 

 

Los implantes son productos de un SOLO USO y, por tanto, no deben 
limpiarse ni volver a esterilizarse si han entrado en contacto o se han 

contaminado con sangre u otras sustancias infecciosas. Ni el fabricante 

ni el distribuidor asumen responsabilidad alguna por la limpieza o 

esterilización de implantes, componentes ni instrumentos reutilizables 

llevadas a cabo por individuos u hospitales. 
 

Todo el instrumental quirúrgico que ha de estar en el quirófano deberá 

limpiarse, descontaminarse y esterilizarse antes de ser utilizado. No 

deberán utilizarse en la limpieza productos o sustancias que puedan 
deteriorarlos.  

 

Durante la intervención solo deberá utilizarse implantes e instrumental 

quirúrgico estéril. 
 

 

ATENCIÓN: CIRUJANO INTERVINIENTE 

La implantación de sistemas espinales debe realizarse únicamente por 

cirujanos especializados en la columna que tengan capacitación 
específica en el uso de estos dispositivos. 

 

El cirujano debe estar perfectamente familiarizado con los aspectos 

médicos y quirúrgicos del implante y conocer las limitaciones mecánicas 

de los implantes. El cuidado post-operatorio es sumamente importante. 

Debe advertirse al paciente sobre las limitaciones del implante y sobre 

las consecuencias de la carga de peso y las tensiones del cuerpo sobre 
el dispositivo antes de la cicatrización firme del hueso. También debe 

advertirse al paciente que el no cumplimento de las indicaciones post-

operatorias del médico puede provocar el fallo del implante y la 

necesidad de practicar una segunda cirugía para extraerlo. 
 

Hay folletos de técnica quirúrgica del sistema disponibles bajo petición, 

los cuales permiten obtener importante información adicional. 

 
Una vez producida la fusión sólida, estos dispositivos no cumplen 

ningún propósito funcional. 

 

 

CONTRAINDICACIONES 
- Este dispositivo no está previsto para el raquis cervical. 

- Infección de la zona a operar. 

- Fiebre. 

- Enfermedad mental. 
- Embarazo. 

- Obesidad mórbida. 

- Presencia de tumores malignos o anomalías congénitas graves. 

- Alergias o intolerancias sospechadas o conocidas a los metales. 
- Osteoporosis avanzadas y/o osteomalacia. 

- Enfermedades reumáticas. 

- Osificación del espacio discal. 

- Espondilolistesis de grado III y IV 
- Cuando sea necesaria la mezcla de componentes de sistemas 

diferentes. 

- Pacientes que no acepten las instrucciones operatorias. 

- Cualquier otro proceso médico o quirúrgico que pudiera 

imposibilitar o limitar el éxito del implante. 
- Cuando no es adecuado el entrenamiento del cirujano en las 

técnicas requeridas para la implantación del dispositivo médico. 

 

 
ADVERTENCIAS 

Debe seleccionarse correctamente el implante ya que este factor 

aumenta el mejor desempeño del producto 

 
No debe utilizarse el implante si presenta muescas, raspaduras o 

dobladuras, ya que estos factores pueden contribuir al fallo prematuro 

del dispositivo. Debe informarse a los pacientes acerca de todos los 

riesgos de fallo del implante. 

 
Se recomienda no mezclar componentes de implantes de diferentes 

fabricantes que no estén avalados por NOVAX DMA, por razones 

metalúrgicas, mecánicas y/o corrosivas. 

 
Si la ocupación o actividad que realiza el paciente implica levantar 

objetos pesados, realizar esfuerzo muscular, torcer el cuerpo, doblarlo 

en forma reiterada, encorvarse, correr, caminar mucho o realizar tareas 

manuales, no deberá retomar sus actividades hasta que el hueso haya 
cicatrizado completamente. Incluso después, es posible que el paciente 

no pueda retomar sus actividades de forma total. 

 

 
PRECAUCIONES 

Los implantes quirúrgicos no deben reutilizarse en ningún caso. Los 

implantes  explantados no deben volver a implantarse en ningún caso. 

Si bien pueden parecer estar en buenas condiciones, es posible que 

tengan pequeños defectos y patrones de tensión internos capaces de 
producir su rotura prematura. 

El cuidado post-operatorio y la capacidad y cooperación del paciente 

para cumplir las instrucciones son algunos de los factores más 

importantes para la adecuada cicatrización del hueso. Debe advertirse 

al paciente sobre las limitaciones del implante y, darle las instrucciones 

necesarias para restringir su actividad física, especialmente los 
movimientos para levantar objetos o girar el cuerpo y los deportes de 

cualquier tipo.  

 

El paciente debe comprender que los implantes no ofrecen la misma 
resistencia que un hueso sano y normal y pueden aflojarse, migrar y/o 

romperse si se los someten a esfuerzos excesivos, especialmente antes 

de que se haya producido la cicatrización total del hueso. Los implantes 

que se salen de su lugar o sufren daños por la realización de 
actividades inadecuadas pueden desplazarse y dañar los nervios o los 

vasos sanguíneos. 

 

Importante: Todo aquel implante que sea explantado debe disponerse 

para su tratamiento como residuo patológico. 
 

 

EFECTOS ADVERSOS 

- Lesión de la dura madre y pérdida de líquido cefalorraquídea, 
lesión radicular. 

- Lesión de las raíces por estiramiento exagerado. 

- Penetración de la cavidad abdominal por perforación del anillo 

discal, lesión de grandes vasos, lesión de vísceras. 
- Posible lesión por subestimación del tamaño del implante. 

- Exceso de injerto que puede dificultar la colocación del 

implante. 

- Posición convergente o divergente de los implantes. 
- Oclusión del conducto lumbar por desplazamiento de la celda. 

- Migración del implante. 

- Dificultad en el montaje en general. 

- Pérdida de movilidad a nivel lumbar. 

- Reacción de rechazos a cuerpos extraños debido a los 
implantes o a las partículas desprendidas por los mismos 

(metalosis). La metalosis no se ha correlacionado en columna con la 

aparición de tumores. 

- Infección. 
- Incapacidad para retomar a la actividad diaria normal. 

- Fallecimiento. 

 

Importante: En algunos casos puede ser necesaria una intervención 
quirúrgica adicional para corregir algunas de las reacciones adversas 

previstas. 

 


