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La instrumentacion mont blanc 3D+ ha sido
concebida en colaboracion con el Dr. José Maruenda
Paulino (Hospital Clinico Universitario de Valencia,
ESPANA).

Sobre la base de sus trabajos con respecto a las
técnicas de alineacion coplanar, Spineway ha
desarrollado una nueva instrumentacion que permite:

 Reducir la deformacion empezando por el lado
convexo seguida de la correccion del lado concavo.

« Utilizar tornillos pediculares de traccion monobloc
del lado convexo y tornillos pediculares de traccion
poliaxiales del lado concavo.

mont blanc 3D+

Es esta técnica la que esta descrita en el presente
documento.

La movilidad de la cabeza de los tornillos pediculares
poliaxiales permite compensar la asimetria del
pediculo y la asimetria convexo / concavo durante la
correccion.

Nota importante: Un kit de instrumentos mont
blanc es necesario para la utilizacion de los
instrumentos mont blanc 3D+ segun la técnica
operatoria a continuacion.

Técnica quirdrgica 3



El mont blanc 3D+ es un sistema completo de o

instrumentos, destinado a la correccion de la --"" TTso
escoliosis idiopatica por via posterior, utilizando e
los implantes de la gama mont blanc . ’

Las principales ventajas de este dispositivo: !

- Correccion tridimensional

- Correccion aplicada a toda la longitud de la \ mont blanc
deformidad \ 3D+

- Alineacion e implantacion en una sola etapa. . N

- Correccion de la giba. I

- Instrumentacion simple y enteramente
compatible con los implantes mont blanc

A
|
I
1
|
I
1
I
|
1
I
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Resumen de |os pasos

Instalacion de
las barras de
correccion

Preparacion
de la zona

Instalacion de
los tubos de
correccion

6 Técnica quirurgica mont blanc 3D+



Preparacion
de las barras
implantables
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Indicaciones

Los implantes de los sistemas vertebrales

mont blanc y mont blanc MIS estan destinados
para proporcionar inmovilizacion y
estabilizacion de los segmentos vertebrales en
pacientes esqueléticamente maduros como
complemento a la fusion en el tratamiento de
las inestabilidades o deformidades agudas y
cronicas de la columna toracica, lumbar y sacra,
asi como fijacion sacro/iliaca mediante tornillos.

Los implantes de los sistemas vertebrales

mont blanc y mont blanc MIS estan disefiados
para la fijacion pedicular no cervical y la fijacion
no pedicular para las siguientes indicaciones:
discopatia degenerativa (definida como

dolor de espalda de origen discogeno con
degeneracion del disco confirmada mediante
antecedentes y estudios radiograficos);
espondilolistesis; traumatismo (es decir, fractura
o dislocacion); estenosis espinal; curvaturas (es
decir, escoliosis, cifosis y/o lordosis); tumor,
seudoartrosis; y fusion previa fallida en pacientes
con esqueleto maduro.

Cuando se usa en abordaje percutaneo
posterior con instrumentacion MIS, el sistema
mont blanc MIS esta disefiado para la fijacion
pedicular no cervical y la fijacion no pedicular
para las siguientes indicaciones: discopatia
degenerativa (definida como dolor de espalda
de origen discogeno con degeneracion del disco
confirmada mediante antecedentes y estudios
radiograficos); espondilolistesis; traumatismo
(es decir, fractura o dislocacion); estenosis
espinal; curvaturas (es decir, escoliosis, cifosis
0 lordosis); tumor, seudoartrosis; y fallo de

la fusion previa en pacientes con esqueleto
maduro.

Cuando se usa para fijacion posterior no cervical
con tornillo pedicular en pacientes pediatricos,
los implantes metalicos de los sistemas
vertebrales mont blanc y mont blanc MIS estan
indicados como complemento a la fusion para
tratar la escoliosis idiopatica adolescente. Los
implantes de los sistemas vertebrales mont blanc
y mont blanc MIS estan disefiados para su

USO con autoinjerto y/o aloingerto. La fijacion
del tornillo pedicular pediatrico se limita a un
abordaje posterior.

INntroduction

Contraindicaciones

Los implantes de los sistemas vertebrales
mont blanc estan contraindicados para:

¢ Cualquier trastorno médico o quirirgico
que impida el posible beneficio de la cirugia
vertebral.

e Cualquier trastorno médico o mental

gue excluiria al paciente en alto riesgo de

la realizacion de una intervencion de esta
gravedad.

o |nfecciones sistémicas, vertebrales o
localizadas agudas o cronicas.

o Enfermedades sistémicas y metabdlicas.

¢ Obesidad.

e Embarazo.

» Dependencia de farmacos, drogadiccion o
alcoholismo.

e Falta de cooperacion por parte del paciente.
¢ Sensibilidad a cuerpos extrafios al material del
implante.

¢ Osteopenia significativa.

o Déficit de tejidos blandos que no permita el
cierre de la herida.

e Anomalias congénitas, tumores u otros
trastornos que evitarian una fijacion segura de
los componentes y que tiene la capacidad de
acortar la vida Util del dispositivo.

¢ Pediculos inadecuados de las vértebras
tor4cicas, lumbares y sacras.

o Defecto de los pars articularis.

e Cuerpos vertebrales clinicamente
comprometidos en el nivel afectado debido a
traumatismo actual o pasado.

Las contraindicaciones relativas incluyen
trastornos cuyo tratamiento sea seguro

y predecible sin el uso de dispositivos de
osteosintesis. La 0Steoporosis grave es una
contraindicacion relativa, ya que puede evitar

la fijacion adecuada de los anclajes vertebrales,
impidiendo asi el uso de este o0 de cualquier
sistema de instrumentacion vertebral. Se
considera una contraindicacion relativa cualquier
entidad o trastorno que impida por completo la
posibilidad de fusion, es decir, cancer, dialisis
renal u osteopenia. Otras contraindicaciones
relativas incluyen obesidad, ciertas
enfermedades degenerativas y sensibilidad a
cuerpos extrafios. Asimismo, la ocupacion del
paciente, su nivel de actividad o su capacidad
mental, pueden ser contraindicaciones relativas
a esta cirugia. En concreto, los pacientes que
puedan ejercer esfuerzos indebidos sobre el
implante durante la cicatrizacion del hueso y
que puedan tener un riesgo mayor de fallo del
implante debido a su ocupacion o estilo de vida,
0 debido a trastornos como enfermedad mental,
alcoholismo o drogadiccion.
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Preparacion de la zona

Planificacion preoperatoria

La cirugia de la escoliosis necesita asegurar

la reduccion de la deformacion. El cirujano
controlara la flexibilidad de la columna vertebral
(bending test...).

Los gestos de osteotomia (tipo Smith Petersen,
entre otros) seran efectuados antes de la
insercion de los implantes y de la manipulacion
vertebral con la instrumentacion mont blanc 3D+.

Punto de entrada

El cirujano elegira dentro de la instrumentacion
Spineway mont blanc estandar, los instrumentos
necesarios para realizar la perforacion de la
cortical, la implantacion de los tornillos y su
control.

Fresado

Para facilitar la insercion de los tornillos y la
instalacion de los tubos en ellos, es posible
utilizar las fresas (opcionales) con el fin de
aplanar la superficie entre la apdfisis articular y
la lamina.

/AS‘(’FVMQA‘!'acién

mont blanc 3D+

Fresa de preparacion
(417RPSH1%%)

.Fresa de preparacion

(416RPSM1%%)

lﬁrhl

Probador de pediculo, toracico, curvo
(230PPTC1%)

* Instrumento opcional ** Instrumento opcional
mont blanc mont blanc 3D+
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mplantacion de

0S tornillos

[

h*'w{ﬁ tornillos
‘™% monobloc :
f lado convexo

c{#‘f g —

tornillos
poliaxiales :
lado concavo

12 Técnica quirurgica

Utilizar el atornillador de la gama mont blanc
456SMAT1 y 455SPAT1 para insertar los tornillos

pediculares de traccion necesarios para la

correccion. Referirse a la técnica operatoria del

mont blanc para mas precisiones.

Insertar los tornillos de forma que la instalacion
de los tubos de correccion sea posible. Dejar
algo de espacio debajo de la cabeza los tornillos.

Ejemplo de montaje

Insertar tornillos en cada vértebra a lo largo de
la deformacion. Ubicar tornillos monobloc de
traccion en el lado convexo y tornillos poliaxiales
de traccion en el lado concavo.

(AS‘!’PL/MQ/I’J’&C[&/I

-

Mango amovible, conectable, derecho, Ratchet
(314HRM1%*)

o ——

Destornillador conectable, tornillo monobloc de traccion
(456SMATT*)

el p—
Destornillador conectable, tornillo poliaxial de traccion
(455SPAT1#)

mont blanc 3D+



Ensamblaje de

[0S tub0OS de correccion

T

Insertar la parte macho en la parte hembra del
tubo de correccion, después encajar juntos los
anillos de la parte superior de los tubos. La
simetria de los dos anillos superiores confirmara
el adecuado acople de la parte inferior de los
tubos.

UK

Enroscar totalmente la tuerca de blogueo sobre
el tubo. Un enroscado sin inconvenientes
confirma gue el tubo esta correctamente
ensamblado.

__etlerca

I

b
RE

Zu

R

ffﬂ

Y
|

mont blanc 3D+

Ahora desenroscar la tuerca hasta que la marca
que hay en ella, se alinee por primera vez con

la marca presente en la parte superior del tubo.

Después desenroscar una vuelta adicional con el
fin de darle al tubo la flexibilidad necesaria para

ser insertado en el tornillo.

® marca

marca

//:s'{'r-vme/;"'c\c_ién

Hemi tubo para correccion, macho
| (237HTS2)

Hemi tubo para correccion, hembra
(237HTS2A)

Técnica quirdrgica 13



nstalacion de
0S tubos de correccion

Insercion

El tubo es insertado directamente en el tornillo.
Alinear la flecha pintada en el tubo con el orificio
circular en la cabeza de los tornillos.

Bloqueo del tubo

Enroscar la tuerca de blogueo con el fin de
bloguear el tubo en el tornillo. El bloqueo debe
hacerse sin esforzar.

Garantizar una correcta fijacion del tubo con

el tornillo verificando manualmente que el
enroscado de la tuerca de bloqueo se haya
hecho completamente v la estabilidad del tubo
sobre la cabeza del tornillo pedicular.

[ As‘/’r‘umen‘#’acién

Lateral ring for tube
(3T0HLN1)

mont blanc 3D+




Instalacion de
|0S tubos de correccion

- Expandido

Hacia el
techo ’\

Hacia el
paciente

Cerrado

= —_, Muesca

para barra

Espaciadores verticales

Insertar un espaciador vertical en posicion
cerrada y con la muesca para barra orientada
hacia el paciente en cada uno de los tubos

de correccion. Estos cilindros telescopicos
ayudaran a repartir las fuerzas de manera
equitativa durante la correccion, manteniendo
contacto entre la barra de correccion y la barra
implantable.

Lado
medial

Lado
lateral

Anillos laterales

Insertar un anillo lateral por la parte superior
de cada tubo. Los anillos ayudaran a mantener
la alineacion de la parte superior de los tubos
gracias a una barra de alineacion.

El aro que se encuentra en el anillo debe estar
posicionado lateral al montaje.

(AS‘{’FVMQ/"(’ACJ&/I

Espaciador vertical para tubo
® (371DVS1 & 311DVSTA)
= i -
{j Anillo lateral para tubo
L | & (312HLR1)

mont blanc 3D+ Técnica quirargica 15




nstalacion de
0S tubos de correccion

Orientacion

Es posible orientar los tornillos, junto con los
tubos, a posteriori, utilizando el atornillador
258SM3D1y 259 SPA3D1 directamente al
interior de los tubos.

Una vez todos los tubos instalados, se procede a
su alineacion

Todas las etapas precedentes asi como aquellas
que siguen deben realizarse primero en el lado
convexo y después en el lado cdncavo de la
deformacion

En caso de una deformacion importante, es
posible instalar tubos y manipular los dos lados
simultaneamente.

[ /IS‘I' r-uMe/r‘['a\ci 51

Destornillador, tornillo monobloc
(2585M3D1)

Destornillador, tornillo poliaxial, conexion rapida
(259SPA3D1)

16 Técnica quirurgica mont blanc 3D+



Instalacion de

las barras de correccion

Ref.

307H300CR1

308H400CR1

299H500CR1

Mat.

CrCo

CrCo

crco

5.5mm

5.5mm

5.5mm

300mm

400mm

500mm

mont blanc 3D+

Eleccion de la barra

Elegir una longitud apropiada de barra de
correccion.

Las barras de correccion son en Cromo —
Cobalto. Son éstas las que van a absorber lo
esencial del estrés durante las maniobras de
correccion y de alineacion.

Inserciéon de la barra

Comenzar por insertar una barra en el primer
tubo. AUn silos tubos no estan alineados en
su parte inferior, la altura de éstos permite
una alineacion de la parte superior. Inicie

la insercion por la extremidad lumbar
introduciendo primero la punta conica de la
barra.

/ns‘[’rvmen‘/’c\cién

Barra de alineacion, Cromo Cobalto, 3D+
i (307H300CR1, 308H400CR1, 299H500CR1)

Técnica quirargica 17



nstalacion de
as barras de correccion

Alinear manualmente la extremidad superior
de los tubos e insertar la barra, tubo por tubo.
Utilizar el porta barra fuerte y un martillo si la
insercion se presenta con dificultad.

Una vez que la barra ha sido insertada en
todos los tubos, la maniobra de derotacion
ya ha avanzado, la etapa siguiente permitira
su finalizacion asi como la realizacion de la
translacion.

(/ls‘l'r'u/me/r#'acic/)/l

Barra de alineacion, Cromo Cobalto, 3D+
(307H300CR 1, 308HA00CR1, 299H500CR 1)

-ﬂl’_&\ﬁ\\\;ﬁ’: mont blanc 3D+




Instalacion de
las barras de alineacion

Con el fin de conservar la alineacion durante la
correccion, se ubica una segunda barra dentro
de los anillos laterales. Asegurarse que 10s
anillos laterales no estén blogueados para poder
ajustar su altura.

Una vez insertada la barra, bloquear los anillos
lo més alto posible en los tubos.

Insertar la barra en todos los anillos procediendo
etapa por etapa.

Utilizar el porta barra fuerte y un martillo si la
insercion se presenta con dificultad.

/ns4’rvzvna/l4‘ac[6/l
'(-( ! Anillo lateral para tubo
- = B (312HRY)

mont blanc 3D+ Técnica quirdrgica 19




nstalacion de
as barras de alineacion

Ejes convergentes

Lordosis

20 Técnica quirurgica

Ejes divergentes

Todos los tubos estan alineados en su parte
superior. Ahora es necesario unirlos entre ellos
con la ayuda de espaciadores horizontales con
el fin de mantener distancia entre ellos durante
la correccion. De esta manera, es posible darle
a la columna su curvatura natural con lordosis
en el segmento lumbar y cifosis en el segmento
toracico.

Ubicar los espaciadores horizontales mas
grandes para restaurar la cifosis y los mas
peqguefos para la lordosis.

Nota importante : Si se preveé realizar

una correccion importante de la giba, 10s
espaciadores horizontales instalados en el apex
de la curva del lado concavo deben ser mas
largos que los del lado convexo.

(ns‘[’r‘uman‘!’ac[én

espaciadores horizontales,
| 5a50mm

(264D53D2 - 273D503D2)

mont blanc 3D+



Instalacion de
as barras de alineacion

Nivel Cifosis tamafio del
e VIPD
toracico esperada espaciador
4.5 50 2 25 Longitud de los espaciadores horizontales a
utilizar en funcion de la cifosis deseada.
56 5° 23 25
67 5° 23 25
7-8 5° 24 25
8-9 4° 25 25
9-10 3° 26 20
10-11 3° 27 20
11-12 2.5° 30 20

Informaciones indicativas, determinadas por el
espacio pedicular promedio (VIPD) y el dngulo de
cifosis promedio.

Es importante utilizar un espaciador adaptado a
la morfologia del paciente.

Vertebral pedicle anatomy in relation to pedicle screw fixation: a
cadaver study Chaynes, Sol, Vaysse, Bécue, Lagarrigue Surgical and
Radiologic Anatomy June 2001, Volume 23, Issue 2, pp 85-90

450 +5° +5% 45 +350

3°

pEHEEEg,

@‘ ;
+2.5°

Segmental analysis of the sagittal plane alignment of the normal

thoracic and lumbar spines and thoracolumbar junction. Bernhardt,
Bridwell Spine. 1989 Jul; 14(7):717-21.
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Ref.
MB1RB55250
MB1RB55500
MB1RB55550

concavo

..... Barra del lado

convexo

Barra del lado

Mat.

TA6V
TAGV
TA6V

22 Técnica quirurgica

5.5mm
55mm

5.5mm

250 mm
500 mm
550 mm

Daracion de
nDarras implantables

Barra de prueba

Es posible utilizar las barras de prueba
(opcionales) para definir la curvatura y la
longitud de la barra definitiva. Las barras de
prueba son en Nitinol y tienen la ventaja de
poder retomar su forma inicial después de la
esterilizacion.

Barra implantable

Elegir el tamafio apropiado de la barra
implantable.

La barra implantable es en titanio. Esta barra
estd marcada en sus extremos con el fin que
el cirujano pueda verificar que el plano de la
curvatura es respetado durante el doblado de
la barra.

Curvatura

Con el fin de corregir la giba es necesario
realizar un doblado mas importante del lado
concavo que del lado convexo.

Entre mas marcada sea la giba, mas importante
debe ser la curva cifética de la barra del lado
concavo.

/As+ruMen+a¢56/|

Doblador de barra (035BR1**)

Barra maleable
250 mm (339D250TR1*) 500 mm (351D500TR1%)

* Instrumento opcional mont blanc i
i ** Kit mont blanc instrumentos montaje tornillos CIMBO1

mont blanc 3D+



Instalacion de
las barras implantables

Cromo Cobalto

Illlllf

’ | «— aleacion
de titanio

.: '.

ﬂfﬂir'ﬂv

& “““

Insertar la barra implantable a través de los tubos el fin de facilitar esta etapa y de reducir la presion
debajo de los espaciadores verticales. Puede sobre los tornillos y los pediculos. Cortar la punta
ayudarse del porta barra fuerte y de un martillo. conica de la barra implantable lo mas cerca posible
El porta barra permitira igualmente controlar la del tubo del lado craneal con la ayuda de un corta
orientacion de la barra durante su impactacion y barras.

descenso. Asegurarse previamente de subir Io mas
posible los espaciadores verticales en los tubos con

SR ]y'i/f'
lv\\\k‘t\‘l‘!.,,"""l//

& 0 LT

Una vez en posicion la barra implantable, es mismo tiempo que con la barra implantable. Esto
necesario ajustar la altura de los espaciadores permitird una mejor reparticion de las cargas
verticales para que cada uno de ellos esté en durante el descenso de la barra implantable.

contacto directo con la barra de correccion al

[ As‘!'rume/r/’c\ci bn

Porta barra, fuerte (413HRG1)

mont blanc 3D+ Técnica quirargica 23



Maniobras de
alineacion coplanar

Concavo convexo

Cconcavo convexo

Médula 6sea

v
&

Nota importante : Mas resistencia debido a una
Superior masa o0sea. Riesgo de lesion 0sea y
vascular. Iniciar la correccion del lado convexo
porque es neurologica y mecanicamente mas
seguro.

Empujador de barra liso

Insertar los 3 empujadores de barras lisos en los
tubos repartiéndolos a lo largo del montaje.

?b"-‘:j Iy I. \\ Barra

N :
| 3 ] 1 implantable

[ /ps“' r‘vme/l‘I’ acidA

e ————

Empujador de barra liso (309IR1)

24 Técnica quirurgica mont blanc 3D+



Maniobras de
alineacion coplanar

barras de
alineacion

= Ot U ks
1INANA IIJ'

JHTIN mm
B A

con la ayuda de un martillo, hacer descender los Si es necesario, corte nuevamente la barra
empujadores de barra lisos progresivamente en los implantable antes de su insercion en las cabezas
tubos para descender a su vez la barra. Tomar las de los tornillos pediculares, con el fin de hacer
precauciones necesarias para lograr la relajacion corresponder la longitud de ésta con el montaje.

de los tejidos durante la correccion. Esta maniobra
debe realizarse muy lentamente.

(As*l’ruMen'll'aciéﬂ

e —————

Empujador de barra liso (309IR1)

mont blanc 3D+ Técnica quirargica 25



Maniobras de
alineacion coplanar

Sssssssssesessesss=—=  EMpujador de barra
roscado

Si el cirujano lo desea, puede completar la
impactacion de la barra implantable con l0s
empujadores de barra roscados.

Comenzar enroscando las tuercas de los
empujadores de barra en las tuercas de
blogueo de los tubos. Es posible utilizar
hasta 5 empujadores de barra roscados
simultdneamente. Asegurarse de repartir
equitativamente las cargas a lo largo del
montaje.

{/1 S'\"FVMQ/I‘\"G\C;é/I

— 1 Tuerca para empuja barra
; (260IP1A)

26 Técnica quirurgica mont blanc 3D+




Maniobras de
alineacion coplanar

mont blanc 3D+

Después insertar los empujadores de barra en
los mangos redondos conectables.

Posteriormente, insertar los empujadores de
barra en sus tuercas e iniciar el movimiento

para completar la correccion. Esta accion

debe realizarse muy lentamente tomando las
precauciones necesarias para lograr la relajacion
de los tejidos durante la correccion.

Active un sélo empujador a la vez. Una vez
insertada la barra, los empujadores de barras
pueden retirarse.

Llave de mantenimiento

Nota importante : Durante el desmontaje de las
tuercas de los empujadores de barra, utilizar

el mango de alineacion 263HA3D1 y la llave

de mantenimiento, con el fin de conservar la
posicion fija de las tuercas de bloqueo de los
tubos.

[ astrcnentacidn

=g \Vango redondo, conexion rapida
™ (262HR2)
-

Rod pusher (260IP1)

. . Alignment handle
#== (263HA3D1)

@ RN TS Cn

Maintaining wrench (317HMW1)
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Fljacion de
la correccion

Instalacion de las tuercas
de bloqueo

Las tuercas de bloqueo se posicionan con la
ayuda del eje de atornillador prensor T30 y del
mango en T conectable. Las tuercas de blogueo
se introducen a través de los tubos instalados,
asegurando asi una perfecta conservacion de la
correccion. Un mango redondo puede también
utilizarse en esta etapa con un segundo eje de
atornillador prensor T30.

Nota importante . No bloquear las tuercas de
bloqueo en esta etapa.

Se puede verificar que la tuerca de blogueo
esta bien posicionada vy la barra blogueada,
observando que la marca en el atornillador se
encuentran a nivel superior de las tuercas de
blogueo de los tubos.

/AS‘[’FL/MQ/'“’ACJ&/)

ﬁ Mango amovible,
- conectable

(027HRM3)

uy
-

Eje de destornillador, prensor T30, conexion rapida
(257ST30A2)
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\Verificacion de
la correccion

Verificacion

de la correccion

Para verificar la alineacion de la correccion en
el plano axial, asegurarse que los 4 tubos de

las extremidades estén simétricos en el plano
vertical.
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Desmontaje

A !II- EI

hor

30 Técnica quirurgica

Una vez completada la correccion y cuando
todas las tuercas de bloqueo estan en posicion
en los tornillos, los tubos pueden retirarse.

Desmontaje
de los tubos

Para desmontar un tubo, desenroscar la tuerca
de blogueo y halar sobre cada hemi tubo hacia
su lado respectivo para liberarlos.

Rompe tulipas

Retirar las tulipas de los tornillos de traccion con
la ayuda del rompe tulipas.

[ As‘\“r‘ume/rl’acl 51

— el
E— "

Rompe tulipas para tornillo (331HWB1)
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Blogueo fina

Proceder al blogueo final con la ayuda del
mango dinamométrico y de la palanca anti-
rotacion para evitar los esfuerzos de palanca
sobre las vértebras.

Para la instalacion de los conectores
transversales, referirse a la técnica operatoria
mont blanc.

" Posterior thoracolumbar arthrodesis

- MON blanc

surgical
Technique

(o SPINeway

/AS+FVMQA+A¢;6/|

Limitador de torque, conectable
(406HRLT*)

Eje de destornillador, prensor T30, conexion rapida
(257ST30A2)

Palanca anti-rotacion
(074HAR2%)

* Kit mont blanc instrumentos montaje tornillos
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Correccion segmentaria

Es posible utilizar la instrumentacion 3D+ tal cual Preparacién

se describe anteriormente, para efectuar una

correccion segmentaria en un nimero de niveles al Bloguear las tuercas de bloqueo en las

criterio del cirujano. extremidades del montaje, a través de los tubos
instalados, dejando libres los tornillos del segmento
en cuestion.

Después retirar los tubos de las extremidades
para dejar el espacio necesario a las maniobras de
correccion segmentaria.

//;S‘/'r-ume/r/'aaié/l

ﬁ Mango amovible,
; conectable

hal (027HRM3)

Eje de destornillador, prensor T30, conexion rapida
(2575T30A2)
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Correccion segmentaria

/
Conservar los espaciadores horizontales solamente Los espaciadores horizontales del lado concavo
en el segmento en cuestion. deben ser mas largos que los del lado convexo.

Reserva de longitud

Con el fin de solidar un grupo de vértebras, utilizar (por ejemplo 250mm). Deje sobresalir la barra en
barras de alineacion mas cortas en dicho segmento ambas extremidades.

/AS‘\('FVMQA’{‘a‘c_Eé/I

Barra de alineacion, Cromo Cobalto, 3D+
 (307H300CR1, 308H400CR1, 299H500CR1)
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Correccion segmentaria

mont blanc 3D+

correccion

Una maniobra de empuije simultaneo en ambos
lados permite obtener una sobre correccion
adicional segmentaria en rotacion.

Fijacion de la correccion

La fijacion de la correccion se efectlia de la
misma manera que la fijacion de la correccion
de la escoliosis. Blogueo de las tuercas con la
ayuda del atornillador prensor T30 y del mango
en T conectable.

Desmontaje y bloqueo final

El desmontaje y blogueo final del segmento
corregido se efectlan realizando las mismas
etapas descritas anteriormente.

[ AS‘(’FVMen‘l’aci 51

Mango amovible,
- conectable
il
-

(027HRM3)

Eje de destornillador, prensor T30, conexion rapida
(257ST30A2)
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Lista de Implantes

Todos los implantes son de aleacion de titanio TA6V

Todas las medidas estan en milimetros (mm)

Tornillo monoaxial de traccion

25
30
35
40
45
50
515

o4
MB1MSS425
MB1MSS430
MB1MSS435
MB1MSS440

Tornillo poliaxial de traccion

25
30
85
40
45
50
58

Barra

250
500
550

2

o4
MB1PSS425
MB1PSS430
MB1PSS435
MB1PSS440

W

L
55
MB1RB55250
MB1RB55500
MB1RB55550

Tornillo de cierre

MB2LS

36 Técnica quirurgica

a5

MB1MSS530
MB1MSS535
MB1MSS540
MB1MSS545

a5

MB1PSS530
MB1PSS535
MB1PSS540
MB1PSS545

a6

MB1MSS630
MB1MSS635
MB1MSS640
MB1MSS645
MB1MSS650
MB1MSS655

a6

MB1PSS630
MB1PSS635
MB1PSS640
MB1PSS645
MB1PSS650
MB1PSS655

Conector

transversal

Distance
20-30
30-45
45-60
60-75

US FDA cleared C €2460

MB1MSS735
MB1MSS740
MB1MSS745
MB1MSS750

MB1PSS735
MB1PSS740
MB1PSS745
MB1PSS750

MB2DTTS

MB2DTTM

MB2DTTL
MB2DTTXL

Presafe}

A DNV GL & NEMKO
COMPANY
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Lista de Instrumentos

L 5 — ey

Hemi tubo para correccion, macho
237HTS2

L] e A -

Hemi tubo para correccion, hembra
237HTS2A

Tuerca de bloqueo para tubo
310HLN1

Anillo lateral para tubo
312HLR1

) B

Espaciador vertical para tubo
= 311DVS1 & V311DVSIA

0y

Espaciador horizontal

Size 5: 264D53D2

Size 10: 265D103D2
Size 15: 266D153D2
Size 20: 267D203D2
Size 25: 268D253D2

Size 30: 269D303D2
Size 35: 270D353D2
Size 40: 271D403D2
Size 45: 272D453D2
Size 50: 273D503D2

e e g B B i B

e = e e - - T —

Empuja barra
260IP1

Tuerca para empuja barra
260IP1A

i

Empujador de barra liso
309IR1

Destornillador, tornillo monobloc
258SM3D1

‘_. — T —— T —— s — -;
Destornillador, tornillo poliaxial, conexion rapida
259SPA3D1

mont blanc 3D+

o = "-.:i"—_'_

Destornillador conectable,
Eje para Tornillo Mono de Traccion
456SMAT1-A

Mango de alineacion
263HA3D1

Mango amovible,
conectable
027HRM3

\ Mango redondo,
= conexion rapida
262HR2

Porta barra, fuerte
413HRG1

() smeowt smosa

Llave de mantenimiento
317HMW1

Eje de destornillador, prensor T30, conexion rapida
257ST30A2

Rompe tulipas para tornillo
331HWB1

Barra de alineacion, Cromo Cobalto @5.5

L300 mm: 307H300CR1
400 mm: 308H400CR1
L500 mm: 299H500CR1

instrumentos estandar
§ C13D02

Contenedor mont blanc
3D+, tubos estandar
C13D03

-« W
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Lista de Instrumentos
Opcional

:

|
Wiy

1

Fresa de preparacion, punta roma
416RPSM1
————"
e=J

Fresa de preparacion, punta afilada
417RPSH1

Cilindro, tornillo de traccion
101851

@ sPINewaY Mot blanc son marcas comerciales registradas de la empresa H c €
Spineway.
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INstruccliones de uso

INDICACIONES DE USO:

Los implantes de los sistemas vertebrales MONT BLANC
y MONT BLANC MIS estan destinados para proporcionar
inmovilizacion y estabilizacion de los segmentos
vertebrales en pacientes esqueléticamente  maduros
como complemento a la fusion en el tratamiento de las
inestabilidades o deformidades agudas y cronicas de la
columna toracica, lumbar y sacra, asi como fijacion sacro/
iliaca mediante tornillos.

Los implantes de los sistemnas vertebrales MONT BLANC y
MONT BLANC MIS estan disefiados para lafijacion pedicular
no cervical y la fijacion no pedicular para las siguientes
indicaciones: discopatia degenerativa (definida como
dolor de espalda de origen discogeno con degeneracion
del disco confirmada mediante antecedentes y estudios
radiograficos); espondilolistesis; traumatismo (es decir,
fractura o dislocacion); estenosis espinal; curvaturas (es
decir, escoliosis, cifosis y/o lordosis); tumor, seudoartrosis;
y fusion previa fallida en pacientes con esqueleto maduro.

Cuando se usa en abordaje percutaneo posterior con
instrumentacion MIS, el sistema MONT BLANC MIS esta
diseniado para la fijacion pedicular no cervical y la fijacion
no pedicular para las siguientes indicaciones: discopatia
degenerativa (definida como dolor de espalda de origen
discogeno con degeneracion del disco confirmada
mediante  antecedentes 'y estudios radiograficos);
espondilolistesis; traumatismo (es decir, fractura o
dislocacion); estenosis espinal; curvaturas (es decir,
escoliosis, cifosis o lordosis), tumor, seudoartrosis; y fallo
de la fusion previa en pacientes con esqueleto maduro.

Cuando se usa parafijacion posterior no cervical con tornillo
pedicular en pacientes pediatricos, los implantes metalicos
de los sistemas vertebrales MONT BLANC y MONT BLANC
MIS estan indicados como complemento a la fusion para
tratar la escoliosis idiopatica adolescente. Los implantes de
los sistemas vertebrales MONT BLANC y MONT BLANC MIS
estan disenados para su uso con autoinjerto y/o aloingerto.
La fijacion del tornillo pedicular pediatrico se limita a un
abordaje posterior.

CONTRAINDICATIONES

Los implantes de los sistemas vertebrales mont blanc
estan contraindicados para:

e Cualquier trastorno médico o quirdrgico que impida el
posible beneficio de la cirugia vertebral.

e Cualquier trastorno médico o mental que excluiria al
paciente en alto riesgo de la realizacion de una intervencion
de esta gravedad.

* Infecciones sistémicas, vertebrales o localizadas agudas
0 cronicas.

e Enfermedades sistémicas y metabalicas.

* Obesidad.

e Embarazo.

* Dependencia de farmacos, drogadiccion o alcoholismo.
* Falta de cooperacion por parte del paciente.

» Sensibilidad a cuerpos extrafios al material del implante.

 Osteopenia significativa.

o Déficit de tejidos blandos que no permita el cierre de la
herida.

¢ Anomalias congénitas, tumores u otros trastornos que
evitarian una fijacion segura de los componentes y que
tiene la capacidad de acortar la vida Util del dispositivo.

¢ Pediculos inadecuados de las vértebras toracicas,
lumbares y sacras.

» Defecto de los pars articularis.

e Cuerpos vertebrales clinicamente comprometidos en el
nivel afectado debido a traumatismo actual o pasado.

Las contraindicaciones relativas incluyen trastornos
CUyO tratamiento sea seguro y predecible sin el uso de
dispositivos de osteosintesis. La 0steoporosis grave es una
contraindicacion relativa, ya que puede evitar la fijacion
adecuada de los anclajes vertebrales, impidiendo asi el
uso de este 0 de cualquier sistema de instrumentacion
vertebral. Se considera una contraindicacion relativa
cualquier entidad o trastorno que impida por completo
la posibilidad de fusion, es decir, cancer, didlisis renal u
osteopenia. Otras contraindicaciones relativas incluyen
obesidad, ciertas enfermedades degenerativas vy
sensibilidad a cuerpos extrafios. Asimismo, la ocupacion
del paciente, su nivel de actividad o su capacidad mental,
pueden ser contraindicaciones relativas a esta cirugia.
En concreto, los pacientes que puedan ejercer esfuerzos
indebidos sobre el implante durante la cicatrizacion del
hueso y que puedan tener un riesgo mayor de fallo del
implante debido a su ocupacion o estilo de vida, o debido
a trastornos como enfermedad mental, alcoholismo o
drogadiccion.

ADVERTENCIAS:

Advertencias, precauciones y posibles efectos adversos
relativos a los dispositivos metalicos temporales de
osteosintesis

Estas advertencias, precauciones y posibles efectos
adversos no incluyen todos los posibles efectos quirirgicos
adversos, sino que son especificos para 10s dispositivos
metalicos de osteosintesis. Explique al paciente 10s riesgos
generales de la cirugia antes de realizarla.

Los posibles riesgos identificados con el uso de este
sistema de dispositivos, y que pueden hacer necesaria una
cirugia adicional, incluyen: fractura de los componentes
del dispositivo, pérdida de fijacion, falta de union, fractura
vertebral, dafio neurolégico y dafio vascular o visceral.

1. ES ESENCIAL LA SELECCION CORRECTA DEL IMPLANTE.
Seleccionar el tamano, forma y disefio correctos del
implante incrementa las posibilidades de una fijacion
satisfactoria. Si bien la seleccion correcta puede ayudar a
minimizar los riesgos, el tamafio y la forma de los huesos
humanos suponen limitaciones de tamarfio, forma y
resistencia del implante. Los dispositivos metalicos de
osteosintesis no pueden soportar niveles de actividad
iguales a los que puede soportar un hueso sano normal.
No se puede esperar que un implante soporte de forma
indefinida las tensiones sin apoyo de la carga completa del
PESO.



INStruccliones de uso

2. LOS IMPLANTES SE PUEDEN ROMPER CUANDO SE
VEN SUJETOS A UNA MAYOR CARGA ASOCIADA CON
UNA UNION RETARDADA O A UNA FALTA DE UNION. Los
dispositivos de osteosintesis son dispositivos de carga
compartida que se utilizan para obtener la alineacion
hasta que se produzca la curacion normal. Si se retrasa la
curacion o estano se produce, elimplante se puede romper
debido a la fatiga del metal. El grado de éxito de la union, las
cargas producidas por la presion del peso v los niveles de
actividad, entre otras condiciones, dictaran la longevidad
del implante. Las muescas, los arafiazos o la flexion del
implante durante la cirugia también pueden contribuir
a un fallo mas temprano. Informe completamente a los
pacientes acerca de los riesgos de fallo del implante.

3. LA MEZCLA DE METALES PUEDE CAUSAR CORROSION.
Existen muchas formas de dafio por corrosion, y varias
de ellas se producen sobre los metales quirdrgicamente
implantados en os seres humanos. La corrosion general o
uniforme esta presente en todos los metales y aleaciones
implantados. La tasa de ataque corrosivo sobre los
dispositivos metalicos implantados suele ser muy baja
debido a la presencia de peliculas pasivas en su superficie.
El contacto entre metales diferentes, como el titanio y
el acero inoxidable, acelera el proceso de corrosion del
acero inoxidable, y se produce un atague mas rapido. La
presencia de corrosion suele acelerar la fractura por fatiga
de los implantes. La cantidad de compuestos metalicos
liberados al sistema corporal también se incrementara.
Los dispositivos de osteosintesis, como las barras ganchos
barras, ganchos, alambres, etc., que entren en contacto
con otros objetos metalicos, deben estar fabricados con
materiales parecidos 0 compatibles.

4. SELECCION DE PACEENTES: los siguientes
factores pueden ser extremadamente
importantes para el éxito final de la intervencion:

A El peso del paciente. Un paciente obeso o
con sobrepeso puede producir cargas sobre el
dispositivo que pueden dar lugar al
fallo del mismo y de la operacion.

La ocupacion o actividad del paciente. Si el
paciente participa en una ocupacion o actividad
que incluye el levantamiento de objetos
pesados, fuerza muscular, torsion, flexion
repetitiva, agacharse, correr, caminar de forma
importante o trabajos manuales, no deberia
volver a realizar estas actividades hasta que el
hueso esté completamente curado. Incluso con
la curacion completa, puede que el paciente no
pueda retomar eixtosamente estas actividades.

Senilidad, enfermedad mental, alcoholismo
0 drogadiccion. Estos trastornos, entre otros,
pueden hacer que el paciente ignore ciertas
limitaciones y precauciones necesarias en el uso
del dispositivo, 1o que puede dar lugar al fallo del
implante o a otras complicaciones.

Ciertas enfermedades degenerativas. En
algunos casos, la progresion de una enfermedad
degenerativa puede estar tan avanzada en
el momento de la implantacion que puede
reducir de forma notable la vida Util esperada
del dispositivo. Para estos casos, los dispositivos
ortopédicos solamente se pueden considerar
una técnica retardante o un remedio temporal.

Sensibilidad a cuerpos extrafios. Ninguna prueba
preoperatoria puede excluir completamente la
posibilidad de sensibilidad o reaccion alérgica.
Los pacientes pueden desarrollar sensibilidad o
alergia una vez los implantes hayan estado en el
cuerpo durante un cierto tiempo.

Tabaguismo. Se ha observado que los
pacientes fumadores experimentan mayores
tasas de seudoartrosis tras las intervenciones
quirdrgicas en las que se utiliza un injerto 6seo.
Asimismo, se ha observado que el tabaquismo
ocasiona una degeneracion difusa de los discos
intervertebrales. La degeneracion progresiva
de los segmentos adyacentes provocada por
el tabaquismo puede dar lugar un fallo clinico
tardio (dolor recurrente) incluso tras una fusion
satisfactoria y una mejora clinica inicial.

~O Se ha establecido la seguridad vy efectividad de estos
dispositivos para su uso como parte de unmontaje de barras
de crecimiento pediatrico. Estos dispositivos solamente
estan destinados a usarse cuando se esté realizando la
fusion definitiva a todos los niveles instrumentados.

El uso de fijacion mediante tornillos pediculares en la
poblacion pediatrica puede presentar riesgos adicionales
cuando los pacientes tienen una estatura menor y sean
esqueléticamente inmaduros. Los pacientes pediatricos
pueden tener estructuras vertebrales mas pequefias
(diametro o longitud del pediculo) que puedenimpedir el uso
de tornillos pediculares o incrementar el riesgo de un mal
posicionamiento del tornillo pedicular y dafio neuroldgico
0 vascular. Los pacientes que no sean esqueléticamente
maduros y se sometan a procedimientos de fusion
raquidea pueden tener crecimiento vertebral longitudinal,
0 pueden encontrarse en riesgo de deformaciones
rotacionales vertebrales (el «fendbmeno del ciglienal)
debido al crecimiento diferencial continuo de la columna
vertebral anterior.

En los pacientes pediatricos también se pueden producir
otros acontecimientos adversos relacionados con la
fijacion de los tornillos pediculares, como flexion, rotura
o aflojamiento del tornillo 0 de la barra. Los pacientes
pediatricos pueden tener un riesgo mayor de lesion
relacionada con el dispositivo debido a su menor estatura.

PRECAUCIONES:

1. NUNCA SE DEBEN REUTILIZAR LOS IMPLANTES
QUIRURGICOS. Incluso aunque el dispositivo no parezca
presentar dafos, puede tener pequefios defectos y
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patrones internos de tension que pueden dar lugar a una
rotura temprana.

2. LA MANIPULACION CORRECTA DEL IMPLANTE ES
ESENCIAL. Solamente se deben manipular implantes
metalicos con el equipo correcto. Evitar cualquier muesca,
arafazo o revertir la flexion de los dispositivos cuando se
manipulen. Las alteraciones produciran defectos en el
acabado de la superficie y tensiones internas que pueden
convertirse en el punto focal de una posible rotura. No
utilice el implante si se sospecha la presencia de dafos.
La flexion de los tornillos reducira de forma significativa la
vida por fatiga y puede provocar el fallo del dispositivo. La
aplicacion de fuerzas de torque excesivas a los tornillos
cuando se introduce la barra puede provocar el fallo del
hueso, dando lugar a roscas desgastadas y/o a la fijacion
de tornillos comprometidos.

3. FLEXION DEL MONTAJE.. Los componentes de aleacion
de titanio no se deben doblar nunca ni tampoco doblar
de forma reversa con brusquedad. Si un montaje esta
excesivamente doblado, doble un nuevo montaje de
forma correcta en lugar de revertir el exceso de flexion.

4. RETIRO DEL IMPLANTE TRAS LA CURACION. Si el
dispositivo no se retira tras finalizar su uso previsto, se puede
producir cualquiera de las siguientes complicaciones:

(1) Corrosion, con reaccion tisular localizada o dolor; (2)
Migracion del implante, dando lugar a lesiones; (3) Riesgo
de lesiones adicionales derivadas de traumatismos
posoperatorios; (4) Flexion, aflojamiento y/o rotura, lo que
puede imposibilitar o dificultar el retiro de los implantes;
(5) Dolor, molestias 0 sensaciones andmalas debido a la
presencia del dispositivo; (6) Posible aumento del riesgo
de infeccion; (7) Osteopenia asociada al uso de implantes
Protésicos. Sopese con atencion 10s riesgos y los beneficios
cuando decida retirar 0 no el implante. El retiro del implante
debe ser seguido por tratamiento posoperatorio adecuado
para evitar una nueva fractura o deformacion. Si el paciente
tiene una edad avanzada y tiene un nivel de actividad bajo,
el cirujano puede decidir no retirar el implante, eliminando
asi los riesgos que implica una segunda cirugia.

5. FORME ADECUADAMENTE AL PACIENTE. La atencion
posoperatoriajunto conlacapacidadyvoluntad del paciente
de seguir las instrucciones son unos de 10s aspectos mas
importantes para una curacion 6sea satisfactoria. Informe
al paciente acerca de las limitaciones del implante, e
indiquele que limite las actividades fisicas, especialmente
el levantamiento de peso, 10S movimientos giratorios y
la participacion en cualquier tipo de deporte. Informe al
paciente que el implante metalico no es tan fuerte como
el hueso sano normal y que se podria aflojar, doblar y/o
romper Si sufre demasiadas exigencias, especialmente
en ausencia de una curacion completa del hueso. Los
implantes desplazados o dafados debido a actividades
inadecuadas pueden migrar y dafiar 10s nervios o los vasos
sanguineos. Un paciente activo, debilitado o con demencia
que no pueda utilizar de forma adecuada los dispositivos
de soporte de peso puede tener un riesgo especialmente
importante durante la rehabilitacion posoperatoria.

La implantacion de los sistemas vertebrales de tornillos
pediculares en pacientes pediatricos solamente se debe

realizar por parte de cirujanos de columna experimentados
conformacion especifica en el uso de este sistemavertebral
de tornillo pedicular en pacientes pediatricos debido a que
se trata de una intervencion técnicamente exigente que
presenta un riesgo de lesion grave al paciente.

Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluido
el conocimiento de las técnicas quirdrgicas, una buena
reduccion y una correcta seleccion y colocacion de 10s
implantes son consideraciones importantes en la utilizacion
satisfactoria del sistema en pacientes pediatricos.

NOTA PARA EL MEDICO: Aunque el médico es el
intermediario entre la compania y el paciente, se le debe
transmitir al paciente la importante informacion médica
proporcionada en este documento.



42 Técnica quirdrgica mont blanc 3D+






& SPINeway

7 Allée Moulin Berger
69130 Ecully - FRANCE

Tel.: +33(0)4 72 77 01 52 - Fax . +33(0)4 78 38 10 17
Email : info@spineway.com - Web : www.spineway.com

RCS Lyon 484 163 985
TVA intracommunautaire : FR96 484 163 985

©Spineway - TO-MB3D-3.10-ES




