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El sistema de fijacion vertebral mont blanc consiste
en un sistema de tornillos pediculares de carga
superior con un mecanismo de bloqueo seguro,

un funcional bajo perfil y una instrumentacion

inteligente, intuitiva y personalizable. — s

Mont blanc es un sistema completo destinado a _-- N

la cirugia de la columna torécica, lumbar y sacra, y e N
disefiado para el tratamiento de indicaciones tales ’ \
como enfermedades degenerativas, deformidades, ’ N
traumatismos y tumores.

_
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—
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Resumen de |os pasos

Preparacion y
colocacion de la
barra

Puntos de
entrada del
tornilloy
preparacion
pedicular

Colocacion del
tornillo
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Apriete final

L CcUO?

Fijacion iliaca

mont blanc

Conector
transversal
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Indicaciones

Los implantes del sistema vertebral mont blanc
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/
illaca mediante tornillos.

Los implantes del sistema vertebral mont blanc
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
discégeno 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/0
lordosis); tumor, seudoartrosis; y fusion previa
fallida en pacientes con esqueleto maduro.

Los implantes del sistema vertebral mont blanc
estan disefados para su uso con autoinjerto y/o
aloingerto.

Cuando se usa para fijacion posterior no cervical
con tornillo pedicular en pacientes pediatricos,
los implantes metalicos del sistema vertebral
estan indicados como complemento a la fusion
para tratar la escoliosis idiopatica adolescente.

INntroduccion

Contraindicaciones

Los implantes del sistema vertebral 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.



Descripcion general

de los Implantes
Tornillo pedicular

s Disefo de bajo perfil

Rosca trapezoidal y cabeza tipo torx “@;‘E —‘ /

13.9mm -

Implantes de aleacion

=

- de titanio
I—-—%-E!ﬁ':y;/
Codigo de color para — ,.'.:v":' /
i;jﬁrltific_alwlr el didmetro 3 w" /
el tornillo ——
. ———— 3{.‘ /
-2 . 7/
J— 2 7
:r__.....oooooofJF/OQoo-.... /./
. -oc 0........... ............c ° .
Las‘[’a éOOJe anéulc\cion
NUEVO
mont blanc - mont blanc Evo
Rosca -
sencilla e— f’ gggf: —_ A

Cd
]

= 4

mont blanc Evo es
¢ totalmente compatible con los
Punta | instrumentos e implantes — o Autorroscante
—e gtraumatica © montblanc” existentes.
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Descripcion general

de los iImplantes
Plantilla de barra

Longitud antes del curvado (mm)
p—
S
. e 40
i 50
e 0
ﬁ .
G — 80
ﬁ 90
ﬁ
120
ﬂ 130
140
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Descripcion general

de los Implantes
connector transversal

Bloqueo en un
solo paso —\
e
Vg ; £Xsamg
4 tallas: Facil fijacion
S, M, L, XL a presion

Autoajustable

Diserfio de bajo perfil

\

J%. - ~a
6.9mm
y e ']|'
-
-
st
-—
Distancia del eje de la barra min.-max.
- Mmax - Talla (mm)
~ min - S 20-30
M 30-45
( L 45-60

XL 60-75
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Descripcion general

de los Instrumentos
Destornillador

4 ejes de atornillador para 4 disefnos de tornillo.

El montaje/desmontaje del destornillador puede
realizarse presionando el botdn de desmontaje.

\ Tornillo
L —— = pedicular
monoaxial

—
Botdn de

. . Tornillo
desmontaje L | pedicular
— S monoaxial
W— de traccion

]

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

! | Tornillo

i — pedicular
— poliaxial

de traccion

e
/ ‘ , » ‘1-;-
Jund L ' . iR Tornillo
estTorallacor eJes T ' pedicular y iliaco
) poliaxial
|
-~ !
7 N 1
/ \ |
/ \ |
i 'l-" | . =5
. \ / |
\ / |
~ 7’ -
|
|
|
|
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Descripcion general
de los Instrumentos
Empujador de barra, vertical

Reduccion progresiva
y controlada de la
barra

Seguir la posicion de la barra
mediante la indicacion de
marcado laser

No disponible para tornillos de traccion.

14 Técnica quirurgica mont blanc



Colocacion del paciente

Posicion del paciente

El paciente se posiciona en decubito ventral,
evitando los puntos de compresion.

mont blanc Técnica quirargica 15



Puntos de entrada
del tornillo

Puntos de referencia

,_f\ _ Determinar el punto de entrada vy la posicion de
: los tornillos pediculares.

I . ' 10-20°

thoracique

lombaire

sacro-iliaque

Los puntos de entrada se sitlan justo por debajo
del borde de la articulacion facetaria superior.
Los tornillos deberan introducirse en un angulo
de 7-10° hacia la linea media y 10-20° caudal-
mente.

Los puntos de entrada se sitlan en la intersec-
cion de una linea vertical tangencial al borde lat-
eral del proceso articular superior y la linea hori-
zontal que atraviesa los procesos transversos.

Los tornillos deberan introducirse en un angulo
de 5-10° hacia la linea media en la unién
toracolumbar. Deberan convergera 10°en L2y
aumentar a 15° en L5.

16 Técnica quirurgica

En el nivel S1, el punto de entrada se sitla en
el margen inferolateral de la base del proceso
articular superior del sacro. La direccion de los
tornillos sigue el eje del pediculo. Dicho eje es
ligeramente oblicuo hacia la linea media (un
promedio de 10-15°).

El punto de entrada para iliaco se sitla a 1cm
cefélico a la espina iliaca posterosuperior (PSIS)
distal y 1cm inferior a la (PSIS) superior enla
inclinacion medial.

mont blanc



Preparacion pedicular

Después de haber determinado el punto de
entrada del pediculo, crear una fisura cortical en
la base del pediculo utilizando la punta cuadrada
con tope, profundidad: 12mm.

Nota 1:

La punta cuadrada con terraja (opcional) puede
utilizarse para crear una fisura cortical en la base
del pediculo y preparar la rosca pedicular.

Nota importante . La punta cuadrada con terraja
no debe ser utilizado para tornillos pediculares
de 94 y O5.

Nota 2:

También se puede utilizar la punta cuadrada
con su anillo de profundidad ajustable (opcional).

/ns+rvmaﬂ+acién

Punta cuadrada con tope (148PRA1)

4

OO

Punta cuadrada con terraja (002PSTT1)

%

Punta cuadrada (001PST1 + 006PSTR1)

L

mont blanc Técnica quirdrgica 17



Preparacion pedicular

18 Técnica quirurgica

Introducir con cuidado el probador adecuado a
fin de evitar la perforacion de la corteza medial
y crear gradualmente un acceso en el pediculo.
La graduacion del eje permite un control mas
preciso de la profundidad.

Utilizar el palpador pedicular para comprobar los
cinco limites 6seos: el suelo y las cuatro paredes
(medial, lateral, superior e inferior).

(A s*#‘r-vme/r" acidn

‘_L__

Probador de pediculo, toracico, recto 757)

Palpador pedicular, recto (102PPS1)

¥

Probador de pediculo,toracico, curvo
(230PPTC1)

O

1

Probador de pediculo (004PP1)

=
e

Palpador pedicular (003PF3)

@
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Preparacion pedicular

mont blanc

Conectar la terraja seleccionada al mango
amovible y aterrajar el pediculo y el cuerpo
vertebral

Nota importante: Las terrajas de rosca doble
(opcionales) se indican tnicamente para su uso
con el tornillo mont blanc Evo

[nstrometacidn

N T EE—

Terraja @4mm (093P4T2)

Terraja o6mm (095P6T2)

sk (R T T R Y -

Terraja @8mm (147P8T2)

s T ST TR R TR

Terraja @5mm (094P5T2)

0 L R ETNE | PEEEL T S E L L

Terraja o7mm (096P7T2)
new mont blanc Evo
Terraja, doble rosca e4mm (595TP41)
new mont blanc Evo
- e e LLLARLERL AR ki, ——— s -
Terraja, doble rosca @5mm (596TP51)
new mont blanc Evo |

Terraja, doble rosca e6mm (597TP61)
new mont blanc Evo

=== DR LT IR

Terraja, doble rosca @7mm (598TP71)
e new mont blanc Evo

A SRR | Y LSS e

Terraja, doble rosca o8mm (599TP81)

Mango amovible, conectable, derecho, Ratchet
(314HRMR1)

Técnica quirargica 19



Colocacion del tornillo

I—

sujete firmemente el anillo

.'y_” i

-
DUDTC‘IIC‘I CUITInTeZa

T S

T sujete firmemente el anillo
A
A

20 Técnica quirurgica

conexion del destornillador
con el tornillo

Acoplar el destornillador en la cabeza del
tornillo.Instalar por completo el eje interior en la
cabeza del tornillo.

Instalar por completo el eje interior en la cabeza
del tornillo.

Nota importante: Sujete firmemente el anillo
mientras aprieta la rosca del mango amovible.

Insercion del tornillo

Insertar los tornillos en los cuerpos vertebrales.
Controlar radiograficamente los tornillos a fin de
verificar su correcto posicionamiento.

Nota importante: Durante la insercion de los
tornillos, sujete firmemente el cilindro mientras
atornilla el mango amovible.

Desacoplar el destornillador del tornillo girando
el mango en sentido contrario a las manecillas
del reloj.

Nota importante: Para sacar el destornillador,
sujete firmemente el anillo mientras desenrosca
el mango amovible.

(ns‘!’rvmeﬂ‘!’c\c_ié/l

i

Mango amovible, conectable, derecho, Ratchet
314HRMR1

O —

Destornillador conectable,tornillo poliaxial
453SPA1

mont blanc



Colocacion del tornillo

o, Cambio de ejes del

~ _ destornillador
. ==

En el kit estandar, los destornilladores se
suministran montados con un eje para tornillo
poliaxial.

- 3 Podran suministrarse por separado ejes

_ =2 especificos para los diferentes tipos de tornillos.

Para montar un nuevo destornillador:

<-4 1 Pulse el boton “Push only for cleaning” del
= ! - anillo.
2 Haga deslizar el anillo por el eje.
_ 0 3 Haga deslizar el cilindro por el tubo.
E— 4 Haga deslizar el tubo por el eje.
6 oo 5 Elija el eje apropiado.
— 6 Vuelva a poner el tubo en el gje.
7 Vuelva a poner el cilindro en el tubo.
7 ceecPp

8 Pulse el boton“Push only for cleaning” del
anillo, asegurandose de gue las partes planas
del interior del anillo estén paralelas a las partes
planas del tubo.

¥ =
B
+
B
.
¥ x 9 Haga deslizar el anillo por el nuevo eje,
h iniciando la insercion por el empalme

redondeado.

10 Aseglrese de que el anillo esté apoyado
contra el cilindro.

[astrcnmentacidn

Destornillador conectable, tornillo poliaxial
{ 4535PAT

mont blanc Técnica quirdrgica 21



Colocacion del tornillo

22 Teécnica quirlrgica

Ajuste del tornillo

Para fines de correccion, podran utilizarse
destornilladores especificos para los tornillos
poliaxiales o tornillos monobloc, si la posicion
del tornillo no es satisfactoria y debe aflojarse el
tornillo.

Montar el destornillador utilizando un mango de
conexion rapida. Insertar la punta en el tornillo y
aflojarlo

lineacion de la cabeza del
tornillo

A fin de facilitar la colocacion de la barray la
insercion de tuercas de bloqueo, es posible
utilizar el porta-barra para alinear las cabezas
de los tornillos poliaxiales y destornillador
monaobloc para tornillos monobloc.

(ns‘l’rvman‘!’c‘cién

Destornillador, tornillo monobloc, conexion rapida
(2585M3D1)

e e —" —_—

Porta-barra (018HR2)
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Preparacion de la barra

et

&

mont blanc

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

-

Corta barra, (357CRC1)

’

Doblador de barra, (035BR1)

Seleccion de la barra

Es posible utilizar barras maleables a fin de
estimar la longitud y la curva deseadas para la
barra definitiva.

Las barras maleables son elaboradas

con material ductil (Titanio con

memoria de forma). Al calentarse (proceso de
limpieza y esterilizacion), la barra recuperara su
forma recta original.

Si fuera necesario, cortar una barra
larga hasta la longitud deseada
utilizando el corta barra (opcional).

Nota importante: utilizar el corta barra
Unicamente con la barra definitiva.

Doblado de la barra

Para ajustar los contornos deseados de la
correccion, el doblado de la barra
se realiza con el doblador de barra.

Técnica quirdrgica 23



Colocacion de la barra
y posicionamiento de la

tuerca

’ Barra pre-curvada -

Barra

24 Técnica quirurgica

Colocacion de la barra
y posicionamiento de la
tuerca de bloqueo

Después de haber seleccionado la longitud
apropiada con la lordosis deseada (cf.
referencias de implantes), la barra se coloca en
los tornillos con el porta-barra.

Después de coger la tuerca de bloqueo con el
porta tuerca de bloqueo, acoplarla.

No apretarla por completo a fin de mantener
libre la barra en caso sea necesario efectuar
otras correcciones.

/ns‘l’rVMe/l’I’c\cié/l

Porta-barra,(018HR2)

Porta tuerca de blogueo, T30 (460HN1)

mont blanc



Procedimientos de reduccion

mont blanc

Opcioén 1.
Empujador de barra abierto

Cuando se requiere una cantidad minima de
reduccion, el empujador de barra abierto puede
utilizarse para instalar la barra en la cabeza del
tornillo pedicular.

Opcion 2:
Empujador de barra
cerrado

Cuando se requiere una reduccidn mas
importante, es posible utilizar el empujador de
barra cerrado.

Opcion 3.

Empujador de barra vertical

Utilizar el empujador de barra vertical

cuando sea necesaria mas fuerza para llevar la
barra al implante. (Para mas detalles, consultar
la siguiente pagina).

Opcion 4:

Empujador de barra de tipo
pistola

Use el empujador de barra de tipo pistola cuando
la reduccion debe mantenerse temporalmente.

Nota importante: no utilice este empujador
de barra de tipo pistola para maniobras de
derotacion o como palanca anti rotacion.

(/uS‘l"rVM&/H’ac[é/l

e e—

Empujador de barra abierto (028/10P1)

=—rr
T

Porta tuerca de bloqueo, T30 (460HNT)

——— =

I ———

Empujador de barra cerrado
(029ICP1)

t LT -

Empujador de barra, vertical (O34IRP1)

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

Mango amovible,
§ conectable, derecho,
g Ratchet, (314HRMR1)
Fe=

@ f' Empujador de barra, tipo pistola

/ " (591GRP1)
.fr.
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Procedimientos de Reduccion

26 Teécnica quirlrgica

La posicién del marcado laser indica la posicion
de la barra con respecto a la cabeza del tornillo
pedicular:

1 El empujador de barra vertical puede
conectarse al tornillo pedicular. Para alcanzar
la posicion, girar el mango azul en sentido
contrario a las manecillas del reloj.

2 En esta posicion, el empujador de barra
vertical esta acoplado al tornillo pedicular y la
barra puede ajustarse en el tornillo.

3 Luego, girar el mango azul en el sentido

de las manecillas del reloj hasta que la linea
de indicacion se sitlie en la posicidon mas
cercana del mango. En esta posicion, la barra
se ha reducido por completo y la tuerca de
blogueo puede insertarse utilizando el eje del
destornillador con prensor T30.

(454’va&/|4‘¢.<.[6/|

-
——
| . I

Empujador de barra, vertical (034IRP1)
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Procedimientos de Reduccion
Empujador de barra vertical
retirado

Desmontaje

Para retirar el empujador de barra vertical,

girar por completo el mango azul en sentido
contrario a las agujas del reloj. Luego, halar la
parte gris hacia arriba y girar el instrumento para
desacoplarlo del tornillo.

Indlicator en la parte
superior

indicator en la parte
inferior

‘ v — : >

Empujador de barra, vertical (O34IRP1)

b . e °>! p— [strcrentocitn
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Procedimientos de Reduccion

28 Técnica quirurgica

Tornillos pediculares de
traccion

Los tornillos pediculares de traccion

mont blanc pueden utilizarse durante el
procedimiento de reduccion. El eje especial del
destornillador se utiliza para insertar los tornillos
de traccion en los pediculos.

Rompe tulipas

Retirar las tulipas de los tornillos de traccion con
la ayuda del rompe tulipas (opcional) o el porta-
barra..

[ /154‘1"\//\4&/14’6\6—; 51

= =k
Eje para Tornillo monoaxial de traccion (456SMAT1-A)

L il —

Eje para tornillo poliaxial de traccion (455SPAT1-A)

Sl @ -

Rompe tulipas para tornillo (33THWB1)

Porta-barra (O18HR2)

mont blanc



Procedimientos de correccion

mont blanc

Correccion de la
deformidad

El sistema mont blanc ha sido disefiado para
brindar soluciones que satisfagan los diferentes
métodos quirlirgicos.

Es posible corregir la deformidad utilizando uno
de los siguientes procedimientos de reduccion:

1 Derrotacion de la barra
2 Distraccion / Compresion
3 Doblado in-situ

1- Derrotacion tradicional
de la barra

Para empezar la maniobra de correccion por
rotacion, es necesario insertar la barra en todos
los tornillos y acoplar las tuercas de bloqueo sin
apretarlas.

La barra podra girarse utilizando una pinza de
barray la llave de derrotacion.

Cuando se ha girado por completo la
barra, las tuercas de bloqueo se aprietan
provisionalmente.

Se podra obtener una mayor correccion de
la deformidad efectuando maniobras de
distraccion / compresion adicionales.

[ /IS‘\LFV/\/IQ/I‘{'ACA' 51

Rod clamp standard (411HCR1)

llave de derotacion (461BDW1)
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Procedimientos de correccion

30 Técnica quirurgica

2- Distraccion / Compresion

Correccion adicional en el caso de deformidades
de la columna puede efectuarse creando una
distraccion en la concavidad de la deformidad
con la pinza de distraccion o una compresion en
la convexidad de la deformidad con la pinza de
compresion.

Las maniobras de compresion o distraccion
deberan efectuarse con todas las tuercas de
blogueo insertadas, pero no apretadas de modo
definitivo.

3- Doblador

Los dobladores de barra in-situ (opcional) y

los dobladores de barra coronales (opcional)
pueden utilizarse para lograr maniobras finales
de mayor correccion.

Utilizar el doblador in-situ para doblar la barra en
el plano sagital y el doblador coronal para doblar
la barra en el plano frontal.

Cerciorarse de no efectuar doblados extremos,
a fin de evitar la concentracion de esfuerzoy
muescas en la barra.

(/is‘l’r-u/vle/]‘['a\c[é/l

Pinza de contraccion (016CC1)
/
:F' —
.ll -~
Pinza de distraccion (057DC1)

Doblador coronal
derecha (254BCR1), izquierda (255BCL1)
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Fljacion iliaca

La solucién de fijacion iliaca mont blanc” provee
puntos fuertes de anclaje para una fijacion rigida
y estable.

Después de haber determinado el punto de
entrada del hueso iliaco, crear una fisura
cortical utilizando la punta cuadrada y su

anillo de profundidad ajustable. Al igual que el
procedimiento de tornillo pedicular, seguir los
mMismOos pasos para insertar el tornillo iliaco.
En este momento, controlar radiograficamente
el tornillo a fin de verificar su correcto
posicionamiento.

Conector lateral iliaco y

colocacion de la barra

Primero, pasar el conector lateral por la barra,
luego, instalar el conector en la cabeza del
tornillo iliaco. Cuando se han fijado todos los
implantes en su lugar, es posible efectuar el
apriete final.
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Apriete final

El limitador de torque permite transmitir la
fuerza de torque Optima para el apriete final

(10 Nm). Tres "click" validan el 6ptimo apriete.
Utilizar la palanca anti-rotacion a fin de evitar un
esfuerzo de torque excesivo en las vértebras.

/ns‘/’rvmen"‘aaién

F Limitador de torque,
conectable

(406HRL1)

Palanca anti rotacion, XL
(424HARL1)

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

Fijacion
Colocar el conector transversal en las barras:

1- Aflojar la tuerca girandola un cuarto de vuelta
2- Aplicar presion con el destornillador hasta
sentir un “CLICK”.

3- Efectuar la misma maniobra en el lado
opuesto.

En este punto, el conector puede aln ajustarse.

Posicionamiento

La modularidad del conector transversal permite
un posicionamiento adaptado a la anatomia

del paciente sin comprometer la posicion del
tornillo.

Bloqueo final

Efectuar el apriete definitivo de las tuercas con
el destornillador para conector transversal.

Eleccion de la dimension
del conector transversal

Seleccionar la talla del conector con el medidor
(opcional).

I/l S‘l‘ F‘VMQ/I‘I’ acidA

Destornillo para conector transversal (398SNS1)

A— e ——
' Porta barra (018HR2)
| e
JhT —
B

Medidor, conector transversal
(405DCAL1)
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Gancho Implantation
preparacion del sitio

Pedicular

Utilizar la legra pedicular para preparar la
insercion de un gancho pedicular.

N
>

/ / — Transversal
r'\\ ' < ; F\I B Utilizar la legra transversal para preparar la
- / | insercion de un gancho transversal.
“\
& Py
\ /

Laminar

Utilizar la legra laminar para preparar la
insercion de un gancho laminar. Esta legra se
utiliza Gnicamente para vértebras lumbares.

/As‘{'rumen“'acién

Legra pedicular (040EP2)

Legra transversal (038ET1)

Legra laminar (039EL1)
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Gancho inversion

Opcion 1.
Pinzas portagancho

Segln la accesibilidad, utilizar la pinza
portagancho o la pinza portagancho desplazado
para colocar los ganchos.

Opcion 2:
Pinza portagancho+
empujador de ganchos

Utilizar el empujador de ganchos cuando se
requiera mas fuerza para colocar el gancho. En
particular, para colocar ganchos pediculares.

Nota importante: el empujador de ganchos
no puede utilizarse con la pinza portagancho
desplazado.

/ns‘[’rvmen‘/’c\cién

Pinza portagancho, dezplazado
(020HOH1T)

Empujador de ganchos, (030IHP2)
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Procedimientos de reduccion

Reduccion de la barra

La reduccién de la barra con ganchos sigue el
mismo procedimiento que la reduccion de la
barra con tornillos.

[ /|s4' r‘vme/rl' acidn

36 Técnica quirurgica

N

Empujador de barra abierto (028/0P1)

2 s

Porta tuerca de bloque, T30 (460HN1)

F - —=

Empujador de barra cerrado (029ICP1)

‘ o c.:“-: ’

Empujador de barra, vertical (034IRP1)

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

d Mango amovible,
¥ s conectable, derecho,

Ratchet, (314HRMR1)

mont blanc




Utilizacion anillo en C

Después de instalar los ganchos mont blanc,
podria ser necesario instalar el anillo en

C cuando se requiera un movimiento de
distraccion o derrotacion.

Apretar el anillo en C en la barra con el
destornillador.

El anillo en C brinda una zona de soporte para el
instrumento y permite mantener el gancho en el
lugar correcto.

La distraccion con ganchos sigue el mismo
procedimiento que la distraccion con tornillos.

Nota importante: retirar el anillo en C después
de utilizarlo.

[ AS‘(’PVMen‘ﬁ‘c.ién

Destornillador, tornillo poliaxial, conexion rapida
(259SPA3D1)

Anillo en C
(O80HCR1)
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Apriete final con gancho

38 Técnica quirurgica

/ns‘/’rvmen"‘aaién

F Limitador de torque,
conectable

(406HRL1)

Palanca anti rotacion, XL
(424HARL1)

Eje de destornillador, prensor T30,
conexion rapida (257ST30A2)
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Retiro 0 revision

Para retirar o revisar el material de una cirugia
anterior mont blanc , se requiere un set de
ablacion mont blanc (C1STD02).

Retiro del conector
transversal

Si se requiere retirar el conector transversal,
utilizar destornillador del conector transversal
(398SNS1)

Retiro de la tuerca de
bloqueo

Deslizar el destornillador en T (4255T1 0 009ST1
si Hex. 4.5mm) por la palanca anti-rotacion
(074HAR2 0 424HARL1), luego, aflojar las tuercas

de blogueo

Retiro de la barra

Si fuera necesario, aflojar todas las tuercas de
blogueo, sosteniendo la barra con el porta-barra

(018HR2).

Retiro del tornillo pedicular

Si fuera necesario revisar o extraer el material,
utilizar el tipo de destornillador que corresponde
al tornillo (259SP3D1 para tornillos poliaxiales o
258SM3D1 para tornillos monobloc)

Retiro del gancho

Si fuera necesario retirar el gancho, retirar las
tuercas de bloqueo (referirse a retiro de la tuerca
de blogueo), luego, utilizar la pinza portagancho
(021HH1) para retirar el gancho.
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Lista del set de Implantes

mont blanc EVO
Embalaje estéeril

mont blanc Evo, tornillo pedicular

L
25
30
85
40
45
50
58

o4
MB2TPS42552
MB2TPS430S2
MB2TPS435S2
MB2TPS440S2

mont blanc Evo, tornillo
pedicular de traccion

L
25
30
65
40
45
50
58

D —

o4
MB2TPSS42552
MB2TPSS430S2
MB2TPSS435S2
MB2TPSS440S2

5
MB2TPS530S2
MB2TPS535S52
MB2TPS540S2
MB2TPS54552
MB2TPS550S2

%*”w s

6
MB2TPS630S52
MB2TPS635S2
MB2TPS640S2
MB2TPS645S52
MB2TPS650S2
MB2TPS65552

154
MB2TPS730S2
MB2TPS735S2
MB2TPS740S2
MB2TPS745S52
MB2TPS750S2

‘Am: nuevo °°

a5
MB2TPSS530S2
MB2TPSS535S2
MB2TPSS540S2
MB2TPSS54552
MB2TPSS550S52

mont blanc Evo, tornillo iliaco

60
65
70
75
80
85
90
95
100

40 Técnica quirurgica

a7
MB2TPS760S2
MB2TPS765S52
MB2TPS770S2
MB2TPS77552
MB2TPS780S2
MB2TPS78552
MB2TPS790S2
MB2TPS795S2

MB2TPS7100S2  MB2TPS8100S2

8
MB2TPS860S2
MB2TPS865S52
MB2TPS870S2
MB2TPS875S52
MB2TPS880S2
MB2TPS88552
MB2TPS890S2
MB2TPS895S2

6

a7

nuevo °°

8
MB2TPS830S52
MB2TPS835S2
MB2TPS840S2
MB2TPS845S52
MB2TPS850S52
MB2TPS85552

DOS TORNILLOS POR CAJA

MB2TPSS630S2
MB2TPSS635S2
MB2TPSS640S2
MB2TPSS64552
MB2TPSS650S2
MB2TPSS65552

nuevo °°

MB2TPSS735S2
MB2TPSS740S2
MB2TPSS74552
MB2TPSS750S52

DOS TORNILLOS POR CAJA

DOS TORNILLOS POR CAJA

°° : solo aprobado por la FDA

FDA cleared
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Lista del set de Implantes
mont blanc

mont blanc Tornillo pedicular poliaxial

L
25
30
85
40
45
50
515

mont blanc Tornillo pedicular monoaxial

L
25
30
85
40
45
50
58

o4
MB1PS425
MB1PS430
MB1PS435
MB1PS440

o4
MB1MS425
MB1MS430
MB1MS435
MB1MS440

mont blanc Tornillo

pedicular poliaxial de traccion

L
25
30
85
40
45
50
58

mont blanc Tornillo pedicular

o4
MB1PSS425
MB1PSS430
MB1PSS435
MB1PSS440

monoaxial de traccion

L o4

25  MB1MSS425
30  MB1MSS430
35  MB1MSS435
40 MB1MSS440
45

50

55

mont blanc

Todos los implantes son
en aleacion de titanio
TAG6V excepto las barras
cromo cobalto. Todas
las medidas estan en
milimetros

L.

s rrrErrEEEEEEEEm

mont blanc Tornillo poliaxial iliaco

'..!
y WSsEsaaeaa
o5 06 o7 08
MB1PS530  MB1PS630  MBIPS730  MB1PS830
MB1PS535  MB1PS635  MBIPS735  MB1PS835
MB1PS540  MB1PS640  MBIPS740  MBIPS840
MB1PS545  MB1PS645  MBIPS745  MBIPS845
MB1PS550  MB1PS650  MBIPS750  MB1PS850
- MB1PS655 : -
05 06 o7
MBIMS530  MB1MS630 -
MBIMS535  MB1MS635  MBIMS735
MBIMS540  MBIMS640  MBIMS740
MB1MS545  MBIMS645  MBIMS745
MBIMS550  MBIMS650  MBIMS750
- MB1MS655 -
~r*
o5 06 o7 )
_ _ _ 55
MB1PSS530  MB1PSS630 - “
MB1PSS535  MB1PSS635  MBIPSS735 "
MB1PSS540  MBIPSS640  MB1PSS740 .
MB1PSS545  MB1PSS645  MBIPSS745 .
MBIPSS550 MB1PSS650  MB1PSS750 "
- MB1PSS655 . "
— 90
o5 06 o7 100
MB1MSS530  MB1MSS630 -
MB1MSS535 MB1PSS635  MBIMSS735
MB1MSS540  MBIMSS640  MBIMSS740
MB1MSS545 MBIMSS645 MBIMSS745
MBIMSS550 MBIMSS650  MB1MSS750
. MB1MSS655 .

a7
MB1PS755
MB1PS760
MB1PS765
MB1PS770
MB1PS775
MB1PS780
MB1PS785
MB1PS790
MB1PS795
MB1PS7100

a8
MB1PS855
MB1PS860
MB1PS865
MB1PS870
MB1PS875
MB1PS880
MB1PS885
MB1PS890
MB1PS895
MB1PS8100

A DNV GL & NEMKO

Presafe)}
€. ' E

FDA cleared

COMPANY
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Lista del set de Implantes

"

Barra, cromo cobalto

L 25,5
300 MB1RC55300
500 MB1RC55500

“

Barra pre-curvada
L a5,5

40 MB1RL5540

50 MB1RL5550
60 MB1RL5560
70 MB1RL5570
80 MB1RL5580
90 MB1RL5590

100 MB1RL55100
110 MB1RL55110
120 MB1RL55120
130 MB1RL55130
140 MB1RL55140

T
’é@ T30

Tuerca de bloqueo

MB2LS

=
R

MB1AC*

Domind
MB1DC*

.-

Tuerca de bloqueo
para conector

MB2NC*

42 Técnica quirurgica

————

—_—
Barra
L 05,5
40 MB1R5540
50 MB1R5550
64 MB1R5564
78 MB1R5578
92 MB1R5592
106 MB1R55106
120 MB1R55120
132 MB1R55132
144 MB1R55144
158 MB1R55158
185 MB1R55185
250 MB1R55250
500 MB1R55500
; L
J—f | —
L Reference
30 MB1LC30*
40 MB1LC40*
80 MBI1LC80*

ATp == AT

Size
(distances)

S (20-30)
M (30-45)
L (45-60)
XL (60-75)

-

Reference

MB2DTTS

MB2DTTM
MB2DTTL
MB2DTTXL

MB1PHO

ﬂg MB1PMH

e
y-\? MB1THO
_

g = MB1LLH

MB1RBH

MB1LMH

MB1LTH

MB1SLH
MB1TRO

)
b
Ve
e
> MB1LMB
'.'**
o @
-
-
-
f_r
F -

MB1TLO

MB1LRO

: g MB1LLO

Presafe)}
€. . E

FDA cleared aowataneuxo

COMPANY
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Lista del set de Instrumentos
Kit atornillado estandar

—— -
Contenedor Eje para tornillo monobloc de traccion
C1MBO1 456SMAT1-A
- — I
Eje para tornillo poliaxial de traccion
Punta cuadrada con tope 455SPATT-A
148PRA1
RS demamd am --_"————___—-::'FH_ — .
Palpador pedicular, recto Pinza de contraccion
102PPS1 016CC1
4

J
@ .

Doblador de barra
Probador de pediculo, toracico, recto 035BR1
229PPTS1

———
—
Palpador pedicular
003PF3
Porta-barra
018HR2

S RT| S Y ST PR T i .

Empujador de barra abierto
028I0P1

llave de derotacion
461BDW1

Destornillador conectable,tornillo poliaxial
453SPA1

—— v — j s —
) ) o Porta tuerca de blogueo, T30

Eje para tornillo poliaxial A60HNT

453SPA1T-A

e —— —— Eje de destornillador, prensor T30,conexion rapida

- . . 257ST30A2
Eje para tornillo monoaxial
454SMAT-A
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Lista del set de Instrumentos
Kit atornillado estandar

Limitador de torque,
conectable
406HRL1

Palanca anti rotacion, XL
A24HARL

-

Destornillador, tornillo poliaxial,conexion rapida
259SPA3D1

Destornillador, tornillo monobloc,conexion rapida
258SM3D1

Destornillo para conector transversal
398SNS1

Modulo térmicamente moldeado
M1MBO6

Modulo MB tornillo monoaxial
e : M1MBO7

44 Técnica quirurgica

: Modulo MB tornillo poliaxial
AL Eses 5555 M2MBO08

Modulo estandar para implantes
M1MB11

I [

Contenedor implants
C1MB04

e Y

mont blanc



Lista del set de Instrumentos

Kit atornillado Kit
adicional gancho

Contenedor Contenedor
i | CTMBO2 CTMBO3
Legra transversal
Empujador de barra, vertical 038ET1
034IRP1
h_"':':“'-— o Legra pedicular
_— 040EP2
Pinza torno, estandar L
411HCR1
Legra laminar
- oy — 039EL1
- = I'II
Pinza de distraccion —— —__.__..... —
057DC1
Empujador de ganchos
030IHP2
—
Mango amovible, conectable e
027HRM3 - —-——-q__ﬂ_:_i e
P Pinza portagancho
== 021HH1
Destornillador, T20 | _—
23551202 Pinza portagancho, dezplazado

020HOH1

] e — . Anillo en C (x6)
- 080HCR1

Empujador de barra cerrado

029ICP1 'rﬂrﬂﬁﬁmmﬁmﬂﬂm- SRR

i Sy ey s o BB

Mddulo MB ganchos
M1MB09

Eje de destornillador, prensor T30,conexion rapida

257ST30A2
Modulo estandar para implantes
- i M1MB11
— QEREESSSEE.  \16dulo anillo en C
Mango amovible, conectable, derecho, Ratchet M1MB10
314HRMR1
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Lista del set de Instrumentos
Opcional @

& p— I

Cucharilla Corta barra
005PCS1 357CRC1
i | BCEE ]
Punta cuadrada
Dobladora
001PST1y 006PSTR1 Derecha 036BIR1, Izquierda 037BIL1

e

®
s

Doblador coronal

Pun r n terraj )
unta cuadrada con terraja Derecha 254BCR1, Izquierda 255BCL1

002PSTT1

L3

Probador de pediculo ap—

Medidor,conector transversal
405DCAL1

Barra maleable
250 mm 339D250TR1, 500 mm 351D500TR1

. 8
=
o
v}
=
|
|
1

Probador de pediculo, toracico, curvo
230PPTC1

bt | MoimitS IR SR o it

Terraja, diametre 8mm

Mango amovible,

147P8T2 conectable, Ratchet
313HRMR1
Porta tapon, T30, XL

338HNLT1 huevo

na e e A LR AL R R ——

"4=__"-' Terraja, doble rosca (para tornillos mont blanc  Evo)
e —

; ) @ 4mm 595TP41
Rompe tulipas para tornillo @ 5mm 596TP51

33THWB1 @ 6mm 597TP61
@ 7mm 598TP71

Anillo, tornillo de traccion @ 8mm 599TP81
104HTS1

iy
— |
E’.
"'- Empujador de barra, tipo pistola -
591GRP1 Pinza fuerte

_K' / 539RG1 ‘!
ce

o SPINewaw , mont blanc son marcas comerciales registradas de la empresa Spineway.
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Para informacion, composicion del

kit antes de noviembre de 2018*
Kit atornillado estandar

| p—
Contenedor
C1MBO1

Punta cuadrada
001PST1y 006PSTR1

Palpador pedicular, recto
102PPS1

Probador de pediculo, toracico, recto
229PPTS1

——————

Palpador pedicular
003PF3

.

Terraja
@ 4mm 093P4T2
@ 5mm 094P5T2

© 6mm 095P6T2
@ 7mm 096P7T2

o P —

Destornillador conectable,tornillo poliaxial
453SPA1

Eje para tornillo poliaxial
453SPA1T-A

Eje para tornillo monoaxial
454SMAT-A

i

Eje para tornillo monobloc de traccion
456SMATT-A

Eje para tornillo poliaxial de traccion
455SPAT1-A

Pinza de contraccion
016CC1

&

’,'L =

Lh a

Doblador de barra
035BR1

Porta-barra
018HR2

Empujador de barra abierto
028I0P1

llave de derotacion
461BDW1

Porta tuerca de bloqueo, T30
460HN1

L=
Destornillador, torx 30, conectable
320ST30A1

C€ "

* Solo para la composicion del kit. El nuevo disefio no afecta el uso de los instrumentos.

Conéctese al area privada de Spineway o la aplicacion MySpineway para acceder a documentos de mont blanc  anteriores.




Para informacion, composicion del

kit antes de noviembre de 2018*
Kit atornillado estandar

Modulo MB tornillo poliaxial

EZiic M2MBO8
Mango amovible, conectable, derecho, Ratchet ey |
314HRMR1
e ;
o $;;u;; R Modulo estandar para implantes
Limitador de torque, e A MTMB11

conectable
406HRL1

Palanca anti-rotacion
074HAR2 Contenedor implants
C1MB04

Destornillador, tornillo poliaxial,conexion rapida
259SPA3D1

Destornillador, tornillo monobloc,conexion rapida
258SM3D1

Destornillo para conector transversal
398SNS1

i

Modulo térmicamente moldeado
M1MBO06

Modulo MB tornillo monoaxial
-. — M1MBO7 C E

* Solo para la composicion del Kit. El nuevo disefio no afecta el uso de os instrumentos.

Conéctese al area privada de Spineway o la aplicacion MySpineway para acceder a documentos de mont blanc  anteriores.




Para informacion, composicion del
Kit antes de noviembre de 2018*

Kit atornillado
adicional

Legra transversal
Empujador de barra, vertical 038ET1

034IRP1

g oy Legra pedicular
_—— 040EP2

Pinza torno, estandar
411HCR1 - B—

Legra laminar
ma— — - 039EL1

Pinza de distraccion . _
057DC1 =

Empujador de ganchos

030IHP2
ﬁl\ﬂango amovible, conectable -
i 027HRM3

“—=Pinza portagancho
f - 021HH1

Destornillador, T20 =
23551202

Pinza portagancho, dezplazado
020HOH1

B —— - Anillo en C (x6)
¥ OB80HCR1

Empujador de barra cerrado

0291CP rrrrd'ﬁ'rrm::mnr‘rrﬁ R

uuu..u.l.r R R '-I-I-L L T T

Mdbdulo MB ganchos
M1MBO9

Eje de destornillador, prensor T30,conexion rapida

257ST30A2 ) ,
Modulo estandar para implantes
M1IMB11
. Modulo anilloen C
Mango amovible, conectable, derecho, Ratchet M1MB10
314HRMR1

* Solo para la composicion del kit. El nuevo disefio no afecta el uso de los instrumentos.

Conéctese al area privada de Spineway o la aplicacion MySpineway para acceder a documentos de mont blanc  anteriores.




Para informacion, composicion del

kit antes de noviembre de 2018*
Opcional o]

- . s
o 2 3

Cucharilla

005PEsT Corta barra
357CRC1

E “E |

Punta cuadrada con tope g
148PRA1 Dobladora
Derecha 036BIR1, Izquierda 037BIL1

o ==

Punta cuadrada con terraja f .
002PSTT1 Doblador coronal
Derecha 254BCR1, Izquierda 255BCL1

fa

Probador de pediculo

004PP1
.f'!—_._-_._-_-l
- Medidor,conector transversal
405DCAL1

Probador de pediculo, toracico, curvo

230PPTC1
Barra maleable
sty apoimecyag guppgsr i SRR 250 mm 339D250TR1, 500 mm 351D500TR1
Terraja, diametre 8mm
147P8T2
, R Palanca anti rotacion, XL
Porta tapon, T30, XL A24HARL
338HNLT1

Rompe tulipas para tornillo
33THWB1

- Mango amovible,
Anillo, tornillo de traccion — g?gﬁ%t“a/lglf' ratcnet
T104HTST =

* Solo para la composicion del Kit. El nuevo disefio no afecta el uso de os instrumentos.
Conéctese al area privada de Spineway o la aplicacion MySpineway para acceder a documentos de mont blanc  anteriores.




INstruccliones de uso

INDICACIONES DE USO:

Los implantes del sistema vertebral mont blanc

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 del sistema vertebral mont blanc 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
radiogréficos); 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.

Los implantes del sistema vertebral mont blanc estan
disefiados para su uso con autoinjerto y/o aloingerto.

Cuando se usa para fijacion posterior no cervical
con tornillo pedicular en pacientes pediatricos, 10s
implantes metalicos del sistema vertebral estan
indicados como complemento a la fusion para tratar
la escoliosis idiopatica adolescente.

CONTRAINDICATIONES

Los implantes del sistema vertebral mont blanc estan
contraindicados para:

o Cualquier trastorno médico o quirirgico 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.

o Infecciones sistémicas, vertebrales o localizadas agudas
0 cronicas.

» Enfermedades sistémicas y metabdlicas.

¢ Obesidad.

* Embarazo.

» Dependencia de farmacos, drogadiccidn o alcoholismo.
o Falta de cooperacion por parte del paciente.

e Sensibilidad a cuerpos extrafios al material del implante.
¢ Osteopenia significativa.

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

e Anomalias congénitas, tumores U otros trastornos que
evitarlan una fijacion segura de los componentes y que
tiene la capacidad de acortar la vida Gtil del dispositivo.

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

o Defecto de 10s pars articularis.

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

Las contraindicaciones incluyen  trastornos

CuUyo 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 extranos. 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 los 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 tamaro y la forma de los huesos
humanos suponen limitaciones de tamano, 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.

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 esta no se produce, el implante se puede romper
debido a la fatiga del metal. El grado de éxito de la union, las
cargas producidas por la presion del peso y los niveles de
actividad, entre otras condiciones, dictaran la longevidad
del implante. Las muescas, 10s arafiazos o la flexion del
implante durante la cirugla también pueden contribuir
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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 1os seres humanos. La corrosion general o
uniforme esta presente en todos los metales y aleaciones
implantados. La tasa de atague corrosivo sobre 10s
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 o compatibles.

4. SELECCION DE PACIENTES: 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 o0 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 0 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 extranos. 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 neurolégico
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
peditricos pueden tener un riesgo mayor de lesion
relacionada con el dispositivo debido a su menor estatura.

Se ha establecido la seguridad y efectividad de los sistemas
vertebrales de tornillos pediculares solamente para
trastornos vertebrales con una inestabilidad mecanica
significativa 0 deformacion que requieran la fusion con
instrumentacion.  Estos  trastornos  son  inestabilidad
mecénica significativa o deformacion de las vértebras
toracica, lumbar y sacra secundaria a la espondilolistesis
grave (grados 3y 4) de las vértebras L5-S1, espondilolistesis
degenerativa con signos objetivos de  alteracion
neurolégica, fractura, dislocacion, escoliosis, —cifosis,
tumor vertebral y fusion previa fallida (seudoartrosis). Se
desconoce la seguridad y efectividad de estos dispositivos
para cualquier otro trastorno.

PRECAUCIONES:

1. NUNCA SE DEBEN REUTILIZAR LOS IMPLANTES
QUIRURGICOS. Incluso aunque el dispositivo no parezca



INstruccliones de uso

presentar dafos, puede tener pequefos defectos y
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 retiratras 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 1os riesgos v 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 ésea 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 los
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 companiia y el paciente, se le debe
transmitir al paciente la importante informacion médica
proporcionada en este documento.
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