


Caracteristicas del producto

El IntraSPINE es un sistema de estabilizacion dinamico
respetuoso del eje de rotacion del segmento.

Su soporte laminar cerca del eje de rotacion permite descompresion y
una correccion de la lordosis mejor que otros dispositivos posteriores.

La técnica quirurgica puede ser efectuada:
- Con un abordaje minimamente invasivo monolateral, solo con el
dispositivo (pagina 4)
- Con un abordaje bilateral con el dispositivo y su ligamento artificial
(pagina 12)



Caracteristicas técnicas

Parte Anterior:

El dispositivo se compone de silicona de uso médico

La nariz de la pr()te_sis entra (65 shore) cubierto con tejido de poliéster.
en contacto con el ligamento

amarillo.

El textil en esta zona es
cubierto con una capa en
silicona para evitar adheren-

cias. Parte Posterior:

Orientacion Craneal Parte dinamica.

El tunel puede deformarse y
comprimirse para permitir los
movimientos de extension del
nivel instrumentado.

Orientacion Caudal



Set de Instrumental




Técnica QuirUrpoica minimamente invasiva
monolateral sin el lipamento artificial
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Indicaciones

Hernias discales extruidas en pacientes jovenes sin inestabilidad
(después de haber removido la hernia)

Estenosis blanda y/o estenosis foraminal sin inestabilidad
(sin descompresion)

Disco negro con desorden facetario sin inestabilidad .
(despuées de que una prueba de bloqueo facetario resulto positiva)

Contraindicaciones

- Pacientes con espondilolistesis grado 1, mostrando cambios en pruebas dinamicas

- Pacientes con espondilolistesis grado 2 y 3

- Pacientes que tienen o han tenido fracturas en el nivel ahora afectado

- Pacientes que tienen o han tenido tumores espinales

- Pacientes con deformidades congénitas en el nivel ahora afectado

- Pacientes con osteoporosis considerable

- Pacientes con infecciones sistémicas o localizadas en la parte de la columna donde la
cirugia debe ser efectuada

- Pacientes que son aléergicos a uno de los componentes del dispositivo

- Pacientes en los cuales alguna dependencia a drogas y/o alcohol ha sido detectada o que
tengan problemas psicologicos que puedan comprometer revisiones en el post
quirurgico y al resultado del procedimiento



Posicion decubito ventral con anestesia local o general.

Después de verificacion del nivel afectado con rayos-X incision
paravertebral de aproximadamente 4 cm (a 2 o 3 mm lateral
de linea media hacia el lado de los sintomas prevalentes) so-
bre el borde externo del proceso espinoso.

Incision en la fascia tratando de respetar lo mas posible la linea
media. Diseccion del multifidus para exponer los dos procesos
espinosos y la hemi lamina superior e inferior.
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Limpiar al espacio intraespinoso cuidadosamente para
asegurar que haya penetrado al contralado (con pinzas
de disco y Kerrison).

Para un buen acceso al espacio intraespinoso
s .
N ¢ puede usar un instrumento monopolar y doblar
= Su punta como esta ilustrado en esta imagen.



El espacio intralaminar debe ser distraido
gradualmente y en varios pasos, verificando
tactil y visualmente la tension del ligamento
supraespinoso.

El distractor debe ser colocado a 2/3 de la
altura posterior del espacio interaespinoso
para tener espacio suficiente para determinar
al tamano del dispositivo usando los instru-
mentos apropiados (8,10,12,14 y 16 mm) que
deben estar en contacto con el ligamento
amarillo.




Compresidn del dispositivo con cuidado colocando
las extremidades de la pinza sobre los bordes mas
anchos de la protesis.

.~ Colocar la prétesis unos segundos en el agua
- @ _ para asegurar un mejor agarre con la pinza y una
© mejor compresion.




—

Insercién de la prétesis con un movimiento circular’. Remover
el distractor? con el mismo movimiento rotatorio. Finalmente usar
el impactador® (o un dedo) para mantener la protesis en su lugar
mientras remueve la pinza de compresion®.

Si la prétesis es colocada correctamente
en el lugar indicado la lamina superior
debe estar un plano mas alta que la
inferior. La posicion final debe ser ligera-
mente oblicua desde craneal a caudal
dependiendo de su vista.



Suturando estructuras blandas en capas.

Infiltracion de los musculos paravertebrales con anestésico
para uso prolongado.

De acuerdo a la patologia y a las costumbres del cirujano el pa-
ciente puede levantarse 3-4 horas después de la cirugia.
Faja segun preferencia del cirujano.

Aviso para el paciente:
- Sin flexiones durante 3 semanas
- En posicion sentada mantener una buena lordosis lumbar

Control post-quirurgico de la protesis un mes después de cirugia.



Técnica Quirdroica bilateral sobre la linea media con
lioamento artificial
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Indicaciones

Hernias grandes extruidas en pacientes jovenes con ligera inestabilidad
(después de haber removido la hernia)

Estenosis blanda y/o estenosis foraminal con ligera inestabilidad verificada con rayos-x dinamicas
(sin descompresion)

Discos negros con desorden facetario con ligera inestabilidad, con moderada retro o anterolistesis sin
modificacion en el rayos-x dinamico. B
(después de que un bloqueo facetario resulto positivo)

Significativa o completa insuficiencia del complejo supraesinoso.

Disco negro mono o multinivel con sindrome de espalda plana.
Contraindicaciones

- Pacientes con espondilolistesis grado 1, mostrando cambios en pruebas dinamicas
- Pacientes con espondilolistesis grado 2y 3

- Pacientes que tienen o han tenido fracturas en el nivel ahora afectado

- Pacientes que tienen o han tenido tumores espinales

- Pacientes con deformidades congénitas en el nivel ahora afectado

- Pacientes con osteoporosis considerable

- Pacientes con infecciones sistémicas o localizadas en la parte de la columna donde la cirugia debe ser
efectuada

- Pacientes que son alérgicos a uno de los componentes del dispositivo

- Pacientes en los cuales alguna dependencia a drogas y/o alcohol ha sido detectada o que tenga
problemas psicologicos que puedan comprometer revisiones en el post quirurgico y al resultado del
procedimiento



Decubito ventral
(con la mesa permitiendo poner al paciente en una kifosis
lumbar)

Despueés de la verificacion del nivel con rayos-X,
incision de aproximadamente 5 cm sobre la linea
media.

Incision bilateral de la fascia (con especial cuidado
de dejar al ligamento supra espinoso lo mas largo
posible), después diseccion del multifidus para |
exponer los dos procesos espinosos y las dos lami-
nas bilateralmente.




Siga las instrucciones de la técnica quirurgica anterior para
implantar la proétesis.

. En abordajes bilaterales puede

- : :
} usar a la gubia grande para lim-
- piar al espacio intraespinoso.

Como lo demuestran las imagenes, después de la implantacion
del dispositivo cambiar la posicion de la mesa para restaurar
una lordosis normal.




Colocar el ligamento en el
instrumento “saca corchos’.

Pasar el ligamento debajo del
proceso espinoso inferior y retirarlo
del contralado.




Desconecta el ligamento del
instrumento saca corchos y
engancharlo de nuevo del
otro lado.

Pasarlo alrededor del
proceso supra espinoso
superior.

Jalar el ligamento lenta-
mente y pasarlo a través
de la hebilla de titanio.

Ajustar el ligamento
manualmente y cortar la
extension fina de su fin.




El ajustador es fabricado de 3 partes (uno es rotativo, el otro fijo) y
el mango puede ser ajustado en dos posiciones segun su
preferencia.

Pasar el ligamento a
través de las ranuras e

ralelo al proceso
espinoso.

Gire a la parte movil para
tensionar el ligamento.




Cerrar

Suturar tejido blando en capas.

Cuidado Postquirdroico

De acuerdo a la patologia y a las costumbres del cirujano el pa-
ciente puede levantarse 3-4 horas despues de la cirugia.

No usar fajas.

Control post-quirurgico de la protesis un mes después de cirugia.
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El Prof. Guizzardi y su equipo le dan la bienvenida en el
Hospital Careggi en Florencia/Italia para un entrenamiento
individual o académico.

Favor contacte a su distribuidor para un entrenamiento
personalizado.




