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PHOENIX

SISTEMA PERCUTANEO DE FIJACION VERTEBRAL

El sistema PHOENIX™ ha sido disefado bajo la premisa de
optimizar la cirugia degenerativa lumbar minimamente invasiva
tanto en los tiempos de operacion, reduciendo el nimero de pasos
intraoperatorios, como en el tamafno de las incisiones necesarias,
suprimiendo el empleo de dilatadores de tejido.

Esta mejora estd basada en el disefio Unico del implante PHOENIX™,
vélido para cirugias percutaneas y abordajes mini open, donde el
lecho se encuentra unido a una torre que se retirara facilmente una
vez que el sistema se encuentre implantado. Este revolucionario
sistema permite trabajar en espacios mas reducidos disminuyendo
por tanto las incisiones quirurgicas.



PHOENIX

SISTEMA PERCUTANEO DE FIJACION VERTEBRAL

Paso 1 | Paso 2

Monitor
Fig. 1 Fig. 2a
POSICIONAMIENTO DEL PACIENTE IDENTIFICACION DEL PEDICULO Y
PLANIFICACION DE LA INCISION
Sittie al paciente en posicion prono sobre la mesa de Obtenga una proyeccion A/P con los procesos espinosos,
operaciones. Este posicionamiento deberia ser verificado alineados y los platillos vertebrales paralelos entre si.
radiograficamente mediante arco o rayo para determinar (Fig. 2a)

la posicion relativa del pediculo respecto al plano
horizontal. (Fig. 1)



Fig. 2c

Fig. 2b

Verifique igualmente que el margen lateral del 6valo
pedicular se encuentra proximo al margen lateral del
cuerpo vertebral. (Fig. 2b) La parte superior de ambos
ovalos deben de ser paralelos y equidistante al platillo.
(Fig. 2¢)

Técnica quirurgica

<« Incisién para abordaje
mini open en ambos
lados empleando TLIF

Incisién para abordaje
mini open en ambos
lados empleando PLIF »

<« Incisién para abordaje mini
open en lado izquierdo
empleando TLIF y percutdneo
en lado derecho

Incisién para abordaje
mini open en lado
izquierdo y percutdneo
en lado derecho |

La localizaciéon de la incision dependera del abordaje
quirargico y de la técnica empleada para la colocacion
de la barra. Las cuatro figuras mostradas reflejan las
opciones comunes para la fusion de un nivel vertebral.
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Paso 3

Fig.3a

INCISION E INSERCION
DE LA AGUJA DE KIRSCHNER

Realice la incision conforme a la planificacion
determinada. La longitud aproximada debe ser de 14mm
para ajustarse al diametro del cuerpo del implante
PHOENIX™. (Fig. 3a)

Inserte el trocar de acceso 6seo en el punto de entrada
seleccionado del pediculo. Asegurese de que el trocar
se encuentra en una posicion medial al borde interno
del pediculo antes de la entrada en el cuerpo vertebral.
Verifique ese posicionamiento mediante el empleo de
fluoroscopia y proyecciones A/P. Se pueden colocar
sucesivamente varios trocars antes de cambiar el
fluoroscopio a posicion lateral con el objeto de comprobar
la angulacion superior /inferior. (Fig. 3b)

Retire el estilete interior del trocar de acceso vertebral.
Inserte a su través el alambre guia o aguja de Kirschner
(ref-:20-0123 y 20-0124) y coléquelo en la porcion media
del cuerpo vertebral en la proyeccion lateral. (Fig. 3¢)

Nota

Elmaterial de las agujas de Kirschner es nitinol, material
resistente pero muy maleable y que puede recobrar su
estado recto original.

Fig. 3b Fig. 3c

Nota

Las agujas trocar de acceso oseo pedicular no se
suministran como implantes dentro del instrumental.

En caso de necesitarlas, recuerde solicitar referencias para
trocar de punta biselada y/o trocar de punta diamante.



Técnica quirurgica

Paso 4

Fig. 4a

DILATACION DEL TEJIDO
Y EMPLEO DE LA TERRAJA

Ensamblaje del Dilatador/Punzén/Terraja

Seleccione el diametro apropiado de la terraja, 4,5 /5,5 /
6,5/7,5 mm (ref. 20-0145, 20-0155, 20-0165 y 20-0175)
en funcion de la eleccion personal del cirujano y la calidad
del hueso. Cada una de las terrajas y su correspondiente
tamafio de tornillo asociado estan cromaticamente
codificadas.

Ensamble el mango en T (ref-52-1011) o el mango recto
(ref.52-1013) con la terraja apropiada. A continuacion,
haga lo propio con el dilatador (ref-20-0275) sobre la
terraja hasta que se alinee con la marca sefialada como
base. El dilatador serd retenido en esta posicion hasta
que el actuador de bloqueo sea pulsado. Se recomienda
igualmente una inspeccion visual con el objeto de
confirmar la porcion del punzén que sobresale del
dilatador. (Fig. 4a)

Nota

En caso de que se monitorizara la localizacion del
pediculo, se deberia emplear el dilatador no conductor
(ref. 20-0218) para no alterar la senial del equipo de
monitorizacion.
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Fig.4b

Dilatacién del tejido

Coloque la terraja junto con el dilatador sobre la aguja
de Kirschner (Fig. 4b) y avance a través del tejido
empleando un movimiento rotatorio. (Fig. 4c) Una vez
que la terraja se introduce en la masa dsea, oprima el
actuador de bloqueo para liberar el dilatador. De esta
manera la terraja queda liberada y se puede realizar el
orificio pedicular. (Fig. 4d)

Fig. 4d



Fig. 4e

El dilatador posee unas marcas que nos indicaran la
longitud mas apropiada de las torres que deberan ser
seleccionadas. (Fig. 4¢) Como norma general, el tamafio
de torre pequefio se empleara para region toracica
mientras que el estandar para la region lumbar.

Es aconsejable tener aproximadamente un 50% de la
torre de reduccion por encima del nivel tisular tal y como
se indica en la figura. (Fig. 4e)

NOTA

Se puede emplear el dilatador no conductor si se deseara
estimular la terraja.

Técnica quirurgica

Fig. 4f

Punzon

Este instrumento tiene una punta afilada cuya principal
funcion es la de crear una primera perforacion sobre
el pediculo para que posteriormente se pueda terrajar
el canal pedicular. Se debe emplear un movimiento en
sentido horario para realizar la primera perforacion del
hueso cortical. (Fig. 4f)
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4

Fig. 49

Terrajado

Contintie con el movimiento en sentido horario
para el terrajado del hueso. (Fig. 4g) Ayudese
periodicamente del fluoroscopio para comprobar tanto
el posicionamiento como la profundidad del canal.
Cuando se alcance la profundidad deseada, la longitud
de tornillo correspondiente se selecciona mediante una
lectura sobre la escala de la terraja. (Fig. 4h) El dilatador
debe siempre encontrarse en contacto con la superficie
o6sea del pediculo para seleccionar la medida apropiada.
Retire la terraja manteniendo la aguja de Kirschner y el
dilatador, en el caso de emplear el no conductor.

Nota

Cuando retire la terraja y el dilatador, tenga cuidado de
no sacar del pediculo la aguja de Kirschner.
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Técnica quirurgica

Paso 5 P E

‘ o _ Dimension A
Altura del lecho

Dimension B
Cuerpo central del implante

B D Dimension C
Altura de la lengUeta

Dimension D
Longitud total

Dimension E

¢ Diametro
A

Fig. 5a Fig. 5b
COLOCACION DE TORNILLO MULTIAXIAL

Selecciéon del implante

En la tabla adjunta se pueden comprobar las medidas y
longitudes caracteristicas de cada uno de los tamafios de
torre PHOENIX™ (Fig. 5a, Fig. Sb y Tabla 1).

Tabla 1

DIMENSIONES RELATIVAS DEL IMPLANTE PHOENIX™
Implante PHOENIX™ Dimension A Dimension B Dimension C Dimension D Dimensiéon E

Pequeno T6mm 70mm 18mm 104mm 14mm

Estandar 76mm 90mm 18mm 124mm 14mm

11
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Fig. 5¢ Fig. 5d

Montaje del atornillador

Ensamble el lecho y el tornillo Firebird modular
seleccionado. Compruebe que ambas partes se
encuentran unidas solidariamente. Inserte el atornillador
(ref:20-0200) junto con el mango recto (ref.52-1013) o
mango en T dentro del lecho PHOENIX™ ¢ introduzca la
punta del atornillador en la cabeza del tornillo modular.
(Fig. 5¢) Gire el tirador del atornillador en sentido
horario para ensamblar tornillo y punta del atornillador.
(Fig. 5d) Confirme igualmente que ambos elementos
se encuentran solidamente conectados. Empleando el
atornillador, introduzca el anima del tornillo sobre la
aguja de Kirschner y avance sobre el canal pedicular ya
preparado hasta que llegue al cuerpo vertebral momento
en el cual debe retirar la propia aguja de guia. (Fig. Se)

Nota

Si por alguna razon el tornillo debiera ser reposicionado
una vez que se hubiera retirado el atornillador, deberia
emplear el atornillador de ajuste multiaxial (ref.20-0201)
junto con el mango recto (ref-52-1013).

12
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Fig. 5e

Compruebe de manera periddica el emplazamiento y
situacion del tornillo con respecto al cuerpo vertebral.
Una insercion excesiva del tornillo podria limitar el
movimiento multiaxial de la torre de reduccion. Una
vez que se alcanza el posicionamiento Optimo, gire el
tirador del atornillador en sentido antihorario y retirelo
del tornillo.

Repita el procedimiento descrito el nimero de veces que
fuera necesario



Fig. 6a Fig. 6b

DETERMINACION DE LA LONGITUD
E INSERCION DE LA BARRA

Determinacion de la longitud

Inserte el medidor de longitud de barra en la torre mas
proximal y en la mas distal y proceda con la lectura de la
marca sobre la escala. (Fig. 6a) Este procedimiento es
una medida directa y no se necesita adicionar ninguna otra
cantidad o tener en cuenta otro tipo de relacion numérica.
Ambos extremos del medidor deben encontrarse en
contacto con la cabeza del tornillo para asegurar una
medida correcta. Esta técnica es adecuada hasta una
longitud méaxima de 150mm. La instrumentacion del
sistema le permite cortar y doblar las barras segun
necesidad.

Técnica quirurgica

Insercion de la barra

Inserte el extremo hexagonal de la barra en la pinza
hexagonal del insertador de barra (ref.20-0214). Empuje
firmemente el extremo de la barra dentro del insertador
hasta que se encuentre completamente asentada. (Fig. 6b)

Gire el tirador del insertador en sentido horario para
fijar la barra hasta que la punta de la barra se encuentre
alineada y ensamblada. (Fig. 6¢) Con esta maniobra se
asegura la correcta conexion entre ambas piezas y se
elimina la posibilidad de desensamblaje.

13
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Fig. 6d (optional)

Creacion de un tunel para la insercion de la barra

El disector de tejido (ref-20-0283) puede ser empleado
para crear el tinel percutaneo que seguird la barra
hasta acomodarse en su emplazamiento final. La punta
distal del disector se pasa a través de la parte final de
la construccion con la seccion abierta del gancho hacia
arriba para facilitar la maniobra. (Fig. 6d)

Avance con el instrumento sobre la parte superior de
cada uno de los tornillos colocados hasta que alcance la
parte final de la construccion. Una vez alcanzado el final
y con la parte distal del gancho, tire poco a poco hacia
atras con el objeto de realizar la diseccion del tejido.

14

Colocacion percutanea de la barra

Alinee los canales abiertos de los implantes PHOENIX™
manualmente con el objeto de facilitar la colocacion
de la barra. El alineador de implantes (ref:20-0212) se
encuentra disponible para el alineamiento si el tejido o
algiin elemento 6seo impide su colocacion manual. La
punta de la barra se hace pasar a través del canal creado
a través de los lechos de los tornillos y por debajo de
la fascia. El1 mango del insertador de barra se debe
posicionar paralelamente al paciente durante este
paso del procedimiento. (Fig. 6e)

Cuando la parte distal de la punta entra en la cabeza del
tornillo, comience al rotar el mango del insertador para
empujar a través de los niveles adyacentes. Una vez
que la barra se encuentre emplazada, el mango deberia
encontrarse aproximadamente perpendicular al paciente.

(Fig. 6f)



Fig. 69

No deberia ser necesario emplear demasiada fuerza para
su colocacion. En el caso de encontrar dificultades, retire
el insertador y emplee el disector de tejido hasta que su
colocacion fuera sencilla. (Fig. 6d) El empujador de
barra (ref.20-0210) puede ser empleado para acomodar
la barra sobre su posicion en el tornillo. (Fig. 6g)

Técnica quirurgica

Alternativa: Emplear el insertador con gancho

El insertador de barra con gancho (ref.70-3208) puede
ser empleado en las cirugias mini-open. Coloque la barra
sobre el gancho y bajela lentamente entre las torres de los
implantes hasta su emplazamiento definitivo. (Fig. 6h)

15
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Paso 7

Fig.7a
TORNILLO DE BLOQUEO Y REDUCCION DE BARRA

Colocacidn del tornillo de bloqueo y reduccién
de la barra

Se lleva la barra a la posicion deseada y se estabiliza
mediante el insertador de barra. Ensamble el tornillo de
bloqueo sobre su atornillador (ref:20-0250 y 20-0260)
pulsando la presilla de la parte superior del mango.
Inserté los tornillos en cada uno de las torres PHOENIX™
y ayudese igualmente de esta maniobra para asentar la
barra sobre el lecho del tornillo. (Fig. 7a)

El instrumental contiene un insertador largo de tornillo
de bloqueo y uno corto que permiten la introduccion y
apretado de varios tornillos de manera simultanea incluso
en espacios reducidos de trabajo como los mostrados en la
figura. El disefio esférico del mango elimina los problemas
asociados a la posible interferencia que pudieran generar
los mangos en T con las propias torres y amplian la
fuerza que puede ser empleada cuando se reduce una
espondilolistesis. Se pueden emplear vistas laterales y
en A/P para comprobar el correcto posicionamiento de la
barra y la extension de la reduccion. (Fig. 7b)

16

Fig. 7b Fig. 7c

Paso alternativo para el tratamiento de la
espondilolistesis: insercion del tornillo de
bloqueo y reduccion de la barra.

La capacidad de reduccion del sistema es igualmente
vélida para el tratamiento de espondilolistesis mediante
un apretado provisional de uno de los tornillos de bloqueo
seguido de un apretado del segmento para establecer la
correccion de la deformidad. Coloque completamente
los tornillos de bloqueo en las vertebras adyacentes a la
vertebra dafiada. A continuacion inserte los tornillos de
bloqueo en la propia vertebra afectada. (Fig. 7¢)



Técnica quirurgica

Fig. 7d

Al avanzar en el apretado del tornillo de bloqueo se
proporciona una fuerza de reduccion que alineard la
vertebra dafiada con las dos adyacentes. La linea negra
sobre el insertador de tornillo de bloqueo indica que el
tornillo se encuentra completamente emplazado. (Fig. 7d)

17
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Paso 8a

Fig. 8a
COMPRESION/ DISTRACCION

Compresion

Deslice una canula de contrafuerza (ref-:20-0226) sobre
cada uno de los implantes PHOENIX™ a los que va a
aplicar la fuerza de compresion. No se recomienda la
aplicacion de fuerzas de compresion sin el empleo de las
canulas. La ranura del extremo de la canula se encuentra
alineada y se engancha a la barra. Deslice igualmente la
guia de alineacion (ref.70-3221) sobre la parte superior
de las canulas y junte las canulas mediante una fuerza
vertical hacia arriba o hacia abajo sobre el mango de la
propia guia. Como método alternativo, puede colocar
el soporte para distraccion/compresion (ref-:20-0220)
en lugar de la herramienta de alineacion (ref.70-3221).
Ajuste el soporte a la amplitud deseada y bloquee el
mecanismo de fijacion.

Fije entonces el compresor (ref.70-3218) a los agujeros
de las canulas cercanos al nivel de la piel. Comprima las
canulas hasta el nivel deseado y proceda al apretado de
los tornillos de bloqueo. (Fig. 8a)

18

Fig. 8b

Distraccion

Deslice una cénula de contrafuerza (ref-:20-0226) sobre
cada uno de los implantes PHOENIX™ a los que va a
aplicar la fuerza de distraccion. No se recomienda la
aplicacion de fuerzas de distraccion sin el empleo de las
canulas. La ranura del extremo de la canula se encuentra
alineada y se engancha a la barra. Coloque el soporte para
distraccion/compresion (ref.20-0220) sobre el extremo
superior de las canulas. Ajuste el soporte a la amplitud
deseada y bloquee el mecanismo de fijacion. Fije las
puntas de distraccion (izquierda ref-70-3220 y derecha
ref.70-3222) sobre el distractor (ref.70-3219) y sobre
los agujeros de las canulas cercanos al nivel de la piel.
Distraiga las canulas hasta el nivel deseado y proceda al
apretado de los tornillos de bloqueo. (Fig. 8b)



Paso 8b

COMPRESION / DISTRACCION AMPLIADA
USO DE LECHOS PERCUTANEOS MONOAXIALES

En caso de ser necesarias maniobras de compresion
o distraccion de mayor longitud y el uso de lechos
percutineos monoaxiales, consultar la técnica quirtirgica
(P.204es) correspondiente al sistema PHOENIX-CDX
(Compression Distraction Extension).

Ver pasos quirtirgicos 4, 7 y 8 de dicha técnica.

Técnica quirurgica

Paso 9

APRETADO FINAL

Deslice la canula de contrafuerza sobre las torres del
implante PHOENIX™, hasta que los dos agujeros distales
de la canula se acoplen a la barra. Posicione el mango de
contrafuerza para canula(ref.20-0225) sobre el extremo
hexagonal de la canula. A continuacion introduzca la
llave dinamométrica en T (ref.55-1068 / 52-1512) en el
atornillador de tornillo de bloqueo (ref.52-1061). Pase el
conjunto a través de la canula hasta que se fije al tornillo
de bloqueo y gire en sentido horario hasta alcanzar la
maxima tension permitida de 100 Ibs/in. (Fig. 9)

Alternativa: empleo de llave de contrafuerza

Cuando no se desea emplear distraccion o compresion,
se puede emplear la llave de contrafuerza (ref.20-0224)
en lugar de los instrumentos modulares canula y mango
de contrafuerza.

19
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Paso 10

Fig. 10a

ELIMINACION DEL IMPLANTE

Enganche la parte superior del implante PHOENIX™
en los tres ganchos de la herramienta de eliminacion del
implante (ref.20-0280) y emplee un movimiento vertical
para asegurar la correcta fijacion de ambas partes. Rote
entonces hacia abajo la herramienta y se producira la
rotura del implante. Repita esta maniobra en el lado
opuesto del implante. (Fig. 10a)
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Fig. 10b

Inserte el extremo abierto de la herramienta de eliminacion
sobre uno de los extremos del implante PHOENIX™.
Realice movimientos del conjunto alejandose en primer
término y posteriormente acercandose al eje central
del tornillo hasta que la torre se desprenda del tornillo.
Replique la maniobra en el extremo contrario del
implante y deseche o recicle los materiales metalicos
resultantes. (Fig. 10b)



Implantes Referencias
gTtrcccccecoies

Tornillo modular Firebird™

Caja de implantes Phoenix™ .
canulado autoterrajante

Referencia  Descripcion Referencia Diametro/Longitud
77-8430 @ 4.5x30 mm
77-8435 @ 4.5x35mm
77-8440 @ 4.5x40 mm
— 77-8445 @ 4.5x45 mm
77-8535 @ 5,5x35 mm
[ m 77-8540 @ 5,5%40 mm
= 77-8545 @ 5,5x45 mm
77-8550 & 5,5x50 mm
77-8555 @ 5,5x55 mm

20-0111 Caja de implantes

Implante Phoenix™

Referencia Descripcion 77-8635 @ 6,5x35 mm
20-2070 Torre pequena abierta PHOENIX /7-8640 6,540 mm

77-8645 @ 6,5x45 mm
20-2090 Torre estandar abierta PHOENIX 77-8650 @ 6,5x50 mm

77-8655 @ 6,5x55 mm
77-8740 & 7,540 mm

‘ 77-8745 @ 7,5%x45 mm
77-8750 @ 7,5x50 mm

w 77-8755 @ 7,5x55 mm

Tornillo de bloqueo Firebird™ /7-8840 @ 8,5x40 mm
77-8845 @ 8,5x45 mm

Referencia Descripcion 77-8850% @ 8.5%50 mm

44-2001 Tornillo de bloqueo 77-8860 @ 8.5x60 mm
77-8870* @ 8.5x70 mm
77-8880* @ 8.5x80 mm
77-8890* @ 8.5x90 mm
77-8810* @ 8.5x100 mm

—

:";;_-___E:'tal- "

Barras curvadas* con extremo Barras rectas* con extremo

hexagonal Phoenix™ hexagonal Phoenix™

Referencia Longitud Referencia Longitud

20-4035 35mm 20-5140 140 mm

20-4040 40 mm 20-5160 160 mm

20-4045 45 mm 20-5180 180 mm

20-4050 50 mm 20-5200 200 mm

20-4055 55 mm 20-5450* 450 mm

20-4060 60 mm

20-4065 65 mm

20-4070 70 mm

20-4075 75 mm

20-4080 80 mm

20-4090 90 mm

20-4100 100 mm

20-4110 110 mm

20-4120 120 mm

* No incluido en configuracién estandar. Disponibles mediante peticion.
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INSTRUMENTAL PHOENIX™ - Ref. 20-0101
Caja 1, bandeja superior

Ne  Referencia Descripcién Medidas ud
1 20-0101 Caja 1 deinstrumental PHOENIX™ 1
2 20-0145 Terraja 4.5 mm 1
2 20-0155 Terraja 55mm 1
2 20-0165 Terraja 6.5 mm 1
2 20-0175 Terraja 7.5 mm 1
3 20-0200 Atornillador 2
4  20-0205 Medidor de longitud de barra 1
5 20-0218 Dilatador no conductor 2
6  20-0275 Dilatador para terraja 2
7  52-1011 Mango de carracaenT Firebird™ 1
8 52-1013 Mango de carraca recto Firebird™ 1
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Instrumental

L I

INSTRUMENTAL PHOENIX™ - Ref. 20-0101
Caja 1, bandeja intermedia

Referencias

T EEREE N R ) .

e b

T _llnililillllil
a8 SessEEeEddBEB

®

®

Ne  Referencia Descripcion ud
1 20-0201 Atornillador de ajuste manual multiaxial 1
2 20-0210 Empujador de barra 1
3 20-0211 Mango circular para insertador de tornillo de bloqueo 2
4 20-0214 Insertador de barra 1
5 20-0224 Llave de contrafuerza 1
6  20-0250 Pinza larga para tornillo de bloqueo 1
7  20-0251 Insertador largo de tornillo de bloqueo 1
8  20-0260 Pinza corta para tornillo de bloqueo 1
9  20-0261 Insertador corto de tornillo de blogueo 1
10 20-0280 Herramienta de eliminacién del implante 1
11 52-1061 Atornillador de blogueo 2
12 52-1512 Llave dinamométrica canulada de mango en T 100* 1
12 55-1068 Llave dindmomeétrica de mangoen T 1
13 70-3208 Insertador de barra Proview™ 1

* Nueva referencia de llave dinamométrica canulada y con sistema de carraca. Compatible con sistema Firebird y Phoenix.
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PHOENIX

SISTEMA PERCUTANEO DE FIJACION VERTEBRAL

INSTRUMENTAL PHOENIX™ - Ref. 20-0101

Caja 1, bandeja inferior

Ne  Referencia Descripcion Medidas Ud
1 20-0123 Aguja de Kirschner roma (nitinol) 21" 10
2 20-0124 Aguja de Kirschner afilada (nitinol) 21" 10
3 20-0212 Alineador de implante PHOENIX™ 1
4  20-0283 Disector de tejido 1
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Instrumental Referencias

INSTRUMENTAL PHOENIX™ - Ref. 20-0120

Caja 2
Ne  Referencia Descripcion ud
1 20-0120 Caja 2 deinstrumental PHOENIX™ L
2 20-0220 Soporte para compresion/distraccion 1
3 20-0225 Mango para cénula de contrafuerza ]
4  20-0226 Canula de contrafuerza 2
5 70-3218 Compresor paralelo 1
6 70-3219 Distractor paralelo 1
7  70-3220 Punta izquierda para distractor 1
8 70-3221 Alineador 1
9 70-3222 Punta derecha para distractor 1
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INDICACIONES

Sistema de fijacion vertebral minimamente
invasiva PHOENIX™

Descripcion: las torres de reduccion para tornillos poliaxiales minimamente invasivas
PHOENIX™, se emplean de manera conjunta con el sistema de fijacion vertebral
Firebird™. Este sistema esta integrado por una gran variedad de componentes
no estériles hechos de aleaciones de titanio y cobalto que permite al cirujano la
construccion de un implante vertebral.

El sistema Firebird de fijacion vertebral esta formado por una gran variedad de
tornillos pediculares, tornillos de bloqueo, conectores iliacos, barras, offsets y
ganchos. Estos implantes no son compatibles con componentes de otros fabricantes.

Indicaciones: Los componentes del sistema PHOENIX™ y el sistema Firebird han
sido disenados para su empleo en procedimientos por via posterior en la columna
toracica, lumbar y sacra. El sistema esta limitado para su empleo en adultos y para
favorecer la fusion se puede emplear conjuntamente con injerto 6seo autologo. EL
sistema esta indicado por tanto en los siguientes casos:

1) Discopatia degenerativa (definida como raquialgia de origen discal con

degeneracion del disco confirmada por anamnesis y estudios radiologicos)

2) Espondilolistesis

3) Estenosis vertebral

4) Deformidades vertebrales (escoliosis, cifosis y/o lordosis)

5) Tumor

6) Pseudoartrosis

7) Fallo de fusion previa

8) Traumatismo (fractura o luxacion)

Los elementos del sistema PHOENIX™ y del sistema Firebird pueden ser
empleados con ciertos elementos del sistema SFS, incluyendo conectores de
barra y conectores laterales.

En las contraindicaciones se incluyen, aunque no se limita su uso:

Obesidad morbida

Enfermedad mental

Alcoholismo o toxicomania

Embarazo

Sensibilidad/alergia al metal

Osteopenia grave

Pacientes que no desean o no pueden seguir las instrucciones de cuidados
postoperatorios

8. Cualquier circunstancia no enumerada en el apartado Indicaciones

NouAwN=

Posibles acontecimientos adversos: Son posibles todos los acontecimientos
adversos asociados a la cirugia de fusion vertebral sin instrumentacion. Con la
instrumentacion, los posibles acontecimientos adversos incluyen, entre otros:
1) Fractura de un componente del dispositivo
2) Pérdida de fijacion
3) No union
4) Fractura vertebral
5) Lesion neuroldgica
6) Lesion vascular o visceral
7) Aflojamiento precoz o tardio de uno o todos los componentes
8) Desprendimiento o curvado de uno o todos los componentes
9) Reaccion contra cuerpos extranos (alérgica), restos, productos de corrosion,
material injertado, incluido metalosis, sobrecarga, formacion de tumores y/o
enfermedad autoinmunitaria
10) Presion sobre la piel de los componentes en los pacientes con un cobertura
inadecuada de tejidos sobre el implante que posiblemente esta causando
penetracion, irritacion de la piel o dolor
11) Cambio postoperatorio en la curvatura de la columna, pérdida de correccion,
talla y/o reduccion
12) Infeccion
13) Dolor, molestias o sensaciones anormales debido a la presencia del
dispositivo
14) Hemorragia
15) Cese de cualquier crecimiento potencial del segmento operado de la
columna
16) Muerte

Nota: los riesgos potenciales identificados con el uso del dispositivo pueden requerir
intervenciones quirGrgicas.

Advertencias y precauciones:

1) La seguridad y eficacia de los sistemas vertebrales con tornillos
pediculares solo se ha establecido en trastornos de la columna con una
inestabilidad mecanica o deformidad significativas que requieren fusion
con instrumentacion; estos trastornos son: inestabilidad mecanica o
deformidad significativa de la columna toracica, lumbar o sacra causada
por una espondilolistesis degenerativa con indicios objetivos de afectacion
neurologica, fractura, dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor vertebral, y fusion
previa fallida (pseudoartrosis); la seguridad y eficacia de estos dispositivos en
cualquier otro trastorno se desconoce.

2) El sistema vertebral con tornillos pediculares esta destinado exclusivamente
a la espondilolistesis de grado 3 o 4 en el segmento de la quinta vértebra
lumbar y la primera sacra (L5-S1).

3) Los tornillos de este sistema no deben insertarse en los pediculos para realizar
fusiones vertebrales por encima del nivel L5-51.

4) Los beneficios de utilizar un sistema de fijacion con tornillos pediculares no se
han establecido adecuadamente en los pacientes con columnas estables.

5) Los riesgos potenciales identificados con el uso de este sistema, que pueden
requerir cirugia adicional, incluye: fractura de un componente del dispositivo,
pérdida de fijacion, desunion, fractura vertebral, lesion neuroldgica, y lesion
vascular o visceral.

6) Un solo uso.

7) No estéril: los tornillos, ganchos, barras, dominds, conectores laterales,
espaciadores, grapas, arandelas, tuercas, conectores transversales e
instrumentos se venden sin esterilizar, y por tanto, deben esterilizarse antes
de usar.

8) Para facilitar la fusion, debera utilizarse una cantidad suficiente de hueso
autdlogo u otro material apropiado.

9) La incapacidad para conseguir la fusion provocara un eventual aflojamiento y
fracaso del implante.

10) La aplicacion de una torsion excesiva a los tornillos puede romper las roscas
en el hueso.

11) NO REUTILIZAR LOS IMPLANTES. Desechar los implantes usados, dafiados o
que se sospeche que puedan estarlo.

12) La implantacion de los sistemas vertebrales con tornillos pediculares solo
debe ser realizada por cirujanos vertebrales experimentados con formacion
especifica en el uso de este sistema vertebral porque es una técnica
complicada que implica un riesgo de lesion grave para el paciente.

13) Segun los resultados de los ensayos de fatiga, el médico/cirujano debe
considerar los niveles de implantacion, peso y nivel de actividad del paciente,
otras afecciones del paciente, etc., que puedan influir en las prestaciones del
sistema
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T:+34 944 396 432 F: +34 944 271 382
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DISTRIBUCION Portugal
Rua Manuel Pinto Azevedo 74, 2° A. 4100 320 Porto
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