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Estabilizacion dinamica

1 nivel degenerado... 2 niveles degenerados... toda la
columna ?

CASCADA DEGENERATIVA = INESTABILIDAD

La Meta de |

Preservar el Movimi




Estabilizacion dinamica
Beneficios Globales: recrear lo mas posible la
anatomiay fisiologia

La estabilizacion dinamica es laforma mejor y menos invasiva
de restaurar el balance sagital con el paso del tiempo

Kyphosis

\

Lordosis

—




Historia de los dipositivos interespinosos

* Desarrollado por primera vez por Knowles en los anos
1950 — Fue pronto abandonado.

« El primer dispositivo moderno fue el implante WALLIS
en 1987, desarrollado por Spine Next y vendido por —
Abbot Spine y posteriormente por Zimmer. - 4
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« En los anos 90s se presentan una gran cantidad de
~ modelos

‘Hoy dia hay mas de 50 tipos de implantes en mercado.
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- Mejor relacion coste-efectividad que otras cirugias.

Wnos complicaciones.




IntraSPINE®

Se desarrolla en 2006 por dos cirujanos italianos
1 ortopeda y 1 neurocirujano

N i
i

Dr Petrini Pr Gu.izzari
¥ Obtiene la marca CE en 2007

v Se vende en 26 paises, >20.000 /imp/l'ahtes desde 2007 -




Caracteristicas / disefno

Qué significa realmente

«dispositivo dinamico interlaminar»?

cnicas”




El diseno

ntrasSPINE® esta hecho de dimetil siloxane médico
cubierto de polietileno de terephthalato puro

Disponible en varios tamanos (8,10,12,14,y 16 mm)

Parte frontal
(“nariz”) cubierta por
una mebrana de
silicona para evitar
adherencias .

~ Alas:

~ Seguridad contra Ia
migracion anterior
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IntraSPINE®

’ FIG.1 : IntraSPINE® Features |

ANTERIOR PART: NoOSE Posterior PART: TUNNEL /

I
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Interlaminar

ntrasSPINE® es un dispositivo cuya @ @

parte anterior estd disefiada para 0

asentarse entre las laminas, cercano [\
al Eje de Rotacion Instantaneo. (IAR)  rerseinvous INTERLAMINAR

\

D| p\teresplnoso | // Dlsp Interlamlnar /:

*WW_



Dinamico

Su parte posterior, tunelizada, no limita el
movimiento del segmento Implantado en
flexion y extension, manteniendo asi un rango
de movimiento completo.




TESTS BIOMECANICA

REALIZADOS EN LABORATORIO DE BIOMECANICA DE LA ENSAM (2009)

-7 especimenes L3 — Sacro y 5 configuraciones:

| .- Columna normal,

Il.- Facetectomia y flavectomia L4-L5 cony sin INTRASPINE

lll.- INTRASPINE L4-L5.

IV.- Reseccion parcial posterior del disco L4-L5 con y sin INTRASPINE.
V.- INTRASPINE L4-L5 + Ligamento tras reseccion de supraespinoso.

-Aplicando cargas en ciclos de carga/descara se realizaron tests de:

- Flexo - extension. g
Flexion lateral i
Torsion, L T e




TESTS BIOMECANICA

CONCLUSIONES.

- En flexo-extension, INTRASPINE no limita la extension y controla la
flexion aliviando la presion intradiscal.

- Enlaflexion lateral INTRASPINE restaura parcialmente el movimiento

- En la rotacion axial, INTRASPINE no logra restaurar la movilidad
fisiologica, pero logra controlarla parcialmente en los especimenes
lesionados.

- No es un d|sp05|t|vo para ‘descomprimir sino un dlSJ;OSIﬂVO que protege
SN en la sobrecarga. ‘ —




ESTUDIOS CLINICOS

» IntraSPINE, an interlaminar, not interspinous, posterior motion preservation
device in Lumbar DDD indications and clinical results (over 2 year follow up)
FLANC journal volume 18 November 2011 page 13-20

» Lumbar Herniated Disc Treated by Microdiscectomy Alone or
Microdiscectomy Plus an Interlaminar Shock Absorbing Device: Retrospective

Study with Minimum 3-Years Follow-Up
Journal of spine

* « Biomechanical consideration ,én posterior motion preservation

systems » \
Columna (2011), 1(2):31-38




» IntraSPINE, an interlaminar, not interspinous, posterior motion preservation
device in Lumbar DDD indications and clinical results (over 2 year follow up)
FLANC journal volume 18 November 2011 page 13-20

Estudio multicéntrico prospectivo.

Criterios dedludifsion:
" Pa&.ie@%e@%@%@ﬂﬁ ﬁ%@'ie%f}tirrﬂ‘é&}’omé‘-ﬁ@ﬁtﬁﬂasdﬁié(/ﬂaﬁ@ar
crénicoiheel%(fgq)e?lﬁjgg. conservador de al menos 6 meses duracioén
B S%Scel':p_stbt%)lﬁai?cﬁilsntteegivsegﬂr? |Q:é:tl,urlnrézjllrf(??)lrcn%1 c?cr):n_es congeénitas

a. Disco degenerado con sindrome facetario. _

. FeiatlosdinnleegiadRoarachs slpgdhglura diseal <

c. EX¥Ehbsis « blanda »

d. Mabaiazde didig iy ¢lsddirmaleborales




» IntraSPINE, an interlaminar, not interspinous, posterior motion preservation
device in Lumbar DDD indications and clinical results (over 2 year follow up)
FLANC journal volume 18 November 2011 page 13-20

» 120 pacientes validos.
» 36 perdidos durante el seguimiento.
» 84 pacientes evaluados:
A. 31 pac. Con disco degenerado y sindrome facetario

B. 38 pac. Con grandes hernias discales.

~ C. 15pac. Con estenosis « blanda » et




Grupo A: (pacientes con discopatia y sindrome facetario)

Se realizo Bloqueo Facetario en todos los pacientes del grupo para
confirmar el diagndstico, ( 1lcc de anestésico + esteroide
bilateralmente en el segmento doloroso)

El resultado se considero positivo cuando se obtuvo una reduccion
del dolor de al menos un 70 %.

31 pacientes:

16 varones y 15 mujeres

entre 30 y 70 afios (media de 42 afios)

En 27 se insertd solo un dispositivo y en 4 dos dispositivos.
Seguimiento entre 24 y 40 meses.
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Group A: patients with black disc and facet syndrome

Pre op
Median Age (Range) =42 (30-70) Group A M/F =13/13 Median Age (Range) = 42 (30-70)
VAS Pain Scale *+ Oswestry Disability Index
8 35
o N\ 34
Y - 21N
- 4 2 \\I 14
| <2 I

T.TEST (Pre vs 2vrs): P<0,001 (VAS ano ODI)
In this group 2 patients needed a second surgery after 6 and 10 months
and 1 patient with poor result doesn’t want, at the moment, other -

surgical treatment.

Ciorccn ""“\\ // / \



Grupo B: (pacientes con grandes extrusiones discales)

Este grupo estaba formado por pacientes con grandes extrusiones
discales definidas como aquellas que ocupaban entre 1/3 y 2/3 del
canal.

Intraspine fue empleado tras reseccion del fragmento, sin
discectomia, para prevenir el colapso discal y el consiguiente dolor
lumbar por afectacion facetaria.

38 pacientes:

21 varones y 17 mujeres

Entre 24 y 65 afos (media de 43,2 aios)
En TODOS se inserté solo un dispositivo.
Seguimiento entre 24 y 36 meses.
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Group B: patients with large extruded

38 patients from
32 to 65 years old
(mean age 43,2)
Follow-up from 24
to 36 months

Group B

] VAS Pain Scale | Oswestry Disability Index

+85 40

R \L <1 Z \ 12
T 1 \\4.

-1 4 9 14 19 24 29
Months

T.TEST (Pre vs 2vrs): P<0,001 (VAS anp ODI)
%No further surgical procedure at thesmoment in this group.
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Grupo C: (pacientes con “soft stenosis” SIN descompresién)

Segun la literatura, El término “soft stenosis” se refiere a la reduccion
del area del canal debida al engrosamiento del ligamento amarillo con
o sin protrusion discal.

En todos los pacientes de este grupo el sintoma predominante fue la
lumbalgia.

La parte anterior del dispositivo, IntraSPINE®, produciria y mantendria
un estiramiento el ligamento amarillo aumentando el area del canal.
No se realizo descompresion en este grupo

15 pacientes:

6 varones y 9 mujeres

entre 35y 64 afios (media de 51,6 afhos)

En 12 se insert6 solo un dispositivoy en 3 dos
dispositivos.

Seguimiento entre 24 y 36 meses.
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Group C: patients wisoft stenosis without decompression

15 patients from | .-
35 to 64 years old| g
(mean age 51,6)
Follow-up from 24
to 33 months

VAS
L1
/
oDl
— — [x%] N ] 2 ~ -~
G q q g g
/
/

24 29

T.TEST (Pre vs 2vrs): P<0,001 (VAS ano ODI)
ﬁﬂlﬂl patient needed a second surgery after 9 months. .




» IntraSPINE, an interlaminar, not interspinous, posterior motion preservation
device in Lumbar DDD indications and clinical results (over 2 year follow up)
FLANC journal volume 18 November 2011 page 13-20

COMPLICACIONES

»= Ningun caso de fractura de espinosa
*Ningun caso con complicaciones tales como:
=Deficit radicular.
*Durotomia accidental.

*Hemorragia

» En 6 casos (7,1%) se observo posicion incorrecta del
dispositivo aunque no influyo en la evolucidn.

=Ningun caso de fallo del dispositivo o migracién antarior.

= 3 pacientes requirieron reoperacion (2 artrodesis)




Indicaciones principales
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~ -Tras reseccion quiste sinovial.

Indicaciones principales

Collapsed
dusc n

- Prevencion colapso discal tras discectomia
(pacientes >50 anos)

Lumbar Vertebrae
(Sagittal View)

Degenerated = <'¢®
cartilage

ligamentum flavum

-Insuficiencia del complejo supraespinoso i e

b supraspinous ligament,

-« Kissing spine » (Baastrup)
-Pré\Lenmon de la Enfermedad del leelﬂdyacente _—

o




IntraSPINE®, ventajas de la estabilizacion dinamica

- Proteccidon del disco

- Cercano al eje de rotacion instantaneo (I.A.R)

- Mitad anterior dura « nariz »: Descompresion.

-Mitad posterior blanda:

- Abre el espacio interespinoso y restltuye el « tension
band ». ‘




Resumen Estabilizacion Dinamica

IntraSPINE® :

La solucion mas fisiologica con,
- Mantenimiento de la movilidad
- Restauracion de la lordosis
- Conservacion del balance sagital

- Proteccion del disco adyacente

- Ligamento artificial en caso de inestabilidad
- Significativamente menos, |nvas|vo que la fusion

- Sin limitacion a la flexo-extension-> Rango de mowmrente normal

~ 3
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Estudios en marchag\:\ |

e 2 estudios multicéntrico en FranC|a

= IntraCALE (Wedge only) ="IntraSPINE (Wedge + i{gament)

0 200 pacientes por estudio/ 3 afos de seguimiento
o DDD
o Eficaciay Seguridad en la vida real

o Main endpoints: ODI, VAS, altura discal |

\
\

0 Secondary endpomts Compllacmnes posfop indice
de conversion a fusién, satisfaccion del aménte

J \

o Centro evalua;éic')n Rx independiente [\

| \
| \
/ | ;
| \
| \
| \

/




= Timeline:

Enroliment Enroliment Interim End of the Final
open closed report study report
1 | | | —
Nov 2012 Nov 2014 June 2015 Nov 2017 June 2018
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Estudios Europeos  \* ¥ .»

» European multicentre retrospective study
(Scientific committee)

Q L5-S1 Cases
4 6-24 Months Fup
O 40 — (50 expected)

= 2015 — Estudio clinico futuro:

d European multicentre rdndomlzed study \

1 Microdiscectom rsus Mlcrodlsectomy+lntra8p|n

\“ ‘\\
[\

Q 2 years FUp — « Iess paln less recurrence
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Worldwide Study & Sk

= Paraguay (Randall institute) — Dr Celso FRETES

URandomized study with radiological assessment

12 months Fup — 60 patients with HD or Stenosis

= South Korea (Wooridul Hospital) — Dr Jun Seok BAE

Recruiting / \

[ Clinical and radiological outcomes \

0 5 years Fup — 60 patients with Facet Synd

()
e
)
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HIC
La ausencia de complicaciones importantes, la técnica
poco invasiva y los buenos resultados clinicos que se

obtienen nos permiten aseverar que con una seleccion

correcta del paciente podemos tener una nueva arma

terapedtica en el tratamiento de la enfermedad




PERO....

SIN UNA CORRECTA TECNICA
EL RESULTADO NO SERA
- SATISFACTORIO




Cortesia Dr. Botana
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ler Problema: Tamano espinosa S1




2° Problema: Tamano del disco




3er Problema: Como definir el tamano de S1




19 mm.




Casos L5-S1 (Enero 2015)

36 pts - 18 varones

« Edad media 42 anos

 Peso medio 74.8 Kg

-+ Alturamedia172cm




Datos clinicos

« Duracion sintomas: 26 meses
« Duracion tto. Conservador: 15 meses
« Nivel sintomatico Unico en 32 pacientesel (89 %)
 VAS preoperatorio: - lumbar 7
- ciatico 6
-ODI preoperatorlo 52 %
. " Long esplnosa S1 (en el 44% de Ies pac.): 18 45 mm




Datos cirugia

« Nivel Unico operado: 34 p. (94,4 %)
« Empleo de ligamento: 1p. (3%)

« No complicaciones quirurgicas.

« Duracion media; 39 minutos

« Estancia hospitalaria media: 2,5 dias




Seguimiento (minimo 6 meses)

* VAS postoperatorio:
—Lumbar 2,3 (pre 7)
—Ciatico 1 (pre 6)

* ODI postoperatorio: 12 % (pre 52 %)










POST-OP




Recordatorio

Examples of Disc Problems

Normal

Disc Disc Degeneration

Disc = NN S Prolapse

) Extrusion
Herniated

Disc

Thinning
Disc

\ Disc Degeneration
with Osteophyte ‘

Formation

Sequestration i




ESTUDIO BIOMECANICA

I e Jowe

= Biomechanical test | T ——
~ ENSAM (Paris) June pa

*Nmrosrge
S Orrogandios mod awmatology Dye, Gty W ﬁmdf»&hum
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« LBM of ENSAM Paris : 3‘3_;@___-,.__;,,_;, s B
Cofrac* Accredited Testing e T
laboratory N° 1.0956 |

+ Study on 6 anatomical o
specimens ====aa
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- Behaviour Instrumented
Rachis versus Healtly A e R

AT b s v vt AL e
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« Criteria of study : Amplitudes O N Vet et et i e o
in Flexion Extension e

D « Instrumented SPINE recover
amplitudes

Escu Nacional Superior de Artes ficios /




ESTUDIO BIOMECANICA

* Biomechanical test

~ENSAM (Paris) June 2010 - ROM
Conclusion

» In Flexion-Extension: IntraSPINE does not limit
extension and controls flexion

* In Lateral Bending: IntraSPINE partially preserves
motion

* In Torsion: IntraSPINE does not restore physiological
motion : ROM increase




