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INTRODUCCION

Técnica de navegacion FIREFLY® para la implantacion de tornillos pediculares

La guia se coloca en el nivel raquideo correspondiente (figuras 1 y 2), insertandose a
continuacion tornillos de fijacion temporales a través de la guia para que ésta quede fijada
al hueso. Seguidamente se acoplan a la gufa las camisas metalicas, a través de las cuales el
cirujano introduce los distintos instrumentos (por ej. brocas) a la profundidad deseada. Este
procedimiento dard lugar a los agujeros piloto correspondientes (figuras 3y 4).

Acto seguido, pueden introducirse dentro de cada agujero las terrajas roscadas hasta la
profundidad que desee el cirujano (figura 5), o bien puede desanclarse la guia del hueso.

Una vez retirada la guia, deberdn seguirse los pasos requeridos por la técnica quirdrgica
respectiva para implantar los tornillos pediculares (figura 6).

TECNICA QUIRURGICA

Figs.

1

Conceptos quirtrgicos iniciales

1.En el sistema FIREFLY®, los instrumentos son dirigidos hacia el punto donde deben
practicarse los agujeros piloto, evitando que sea el cirujano quien tenga que orientarlos de
forma manual.

2.Las terrajas pueden orientarse en la direccién planificada utilizando la gufa, o bien de forma
manual, como en la cirugia a mano alzada.

3. Al retirar la guia, el cirujano podra inspeccionar los agujeros piloto practicados a través
del pediculo, del mismo modo que se hace al utilizar la técnica manual. Para los gestos
relativos a la implantacion de los tornillos pediculares (por ej. insercion de alambres guia,
terrajado del pediculo, palpacion del fondo vy las paredes del trayecto labrado, medicion de
la profundidad de los agujeros piloto) se utilizara la técnica a mano alzada.

4.No son obligatorias las técnicas de imagen preoperatorias (por €j. fluoroscopia), aunque
pueden usarse a discrecion del cirujano, al igual que en la cirugia convencional.

Secuencia quirudrgica

: o : Preparacion del
Planificacion preoperatoria [ g lecho quirdrgico
Encaje y fijacion de la guia

A 4
Creacion y terrajado
del agujero piloto
v
Retirada de la guia | A Insercién del tornillo pedicular




SISTEMA DE NAVEGACION FIREFLY® PARA LA IMPLANTACION DE TORNILLOS PEDICULARES

PLANIFICACION PREOPERATORIA

Las guias para tornillo pedicular personalizadas FIREFLY® ayudan
enlaimplantacion detornillos pediculares, siguiendo lo estipulado
en la planificacion preoperatoria aprobada por el cirujano. La
planificacion preoperatoria empieza con un TAC de la columna
del paciente sobre la base del cual se crean modelos virtuales
del raquis. El protocolo FIREFLY® para tomografia computarizada
contiene instrucciones para la captura de imagenes tomograficas
de alta resolucion que permiten una correcta planificacion
quirdrgica. Ademas de realizar el TAC, es preciso consignar toda
la informacion relativa a cada pedido (identificacion del paciente,
fecha de nacimiento, nivel anatdmico a intervenir, sistema de
tornillos pediculares a utilizar) antes de comenzar con el proceso
de planificacion. Si se desea contar con modelos 6seos especificos
para un paciente concreto, éstos pueden solicitarse en cualquier
momento antes de la aprobacion del plan prequirdrgico.

Mighty Oak Medical elabora un plan quirdrgico especifico para
cada paciente, que contiene modelos virtuales de la columna
del paciente asi como datos sobre el tamafo de los tornillos
pediculares a utilizar y su trayectoria, que dependen de la
anatomia del paciente. El plan es enviado al cirujano para su
aprobacion. En caso de que el cirujano desee realizar cambios al
plan propuesto, Mighty Oak Medical introducird dichos cambios
y remitird una nueva version al cirujano.

En caso de existir circunstancias especiales que el cirujano
desee se tengan en cuenta (por ej. por la presencia de una
estructura anatémica inusual o para poder seguir una secuencia
quirdrgica determinada), éstas se incorporaran en los procesos de
planificacion y disefio de la gufa. Por ejemplo, el cirujano puede
formular un pedido especial para que las guias no entren en
contacto con determinadas regiones anatomicas dado que se
prevé la realizacién de facetectomias antes de la implantacion de
los tornillos.

El plan quirdrgico propuesto incluye imagenes de los cuerpos
vertebrales del paciente y distintas posibilidades de colocacion
de los tornillos pediculares, compatibles con los didmetros y
longitudes de los tornillos contemplados en el plan. Asimismo,
el plan detalla las caracteristicas mas representativas de los
tornillos pediculares a emplear (por ej. formato de rosca, punta y
tulipa), aunque las simulaciones de las distintas posibilidades de
colocacion de los tornillos ya contemplan estas caracteristicas,
permitiendo utilizar multiples disefios de tornillos pediculares
y asi garantizar la seguridad del resultado quirdrgico, con
independencia del sistema concreto de tornillo pedicular
utilizado (siempre que se trate de sistemas compatibles).

CaselD PSG-0017
Patient N/A
Date of Birth N/A
Surgeon N/A
Guided
Level(s) Left Right
16 4 x35mm 4 x35mm
T8 4 x35mm 4 x35mm
L4 6x35mm 6x35mm
ST 6 x 45 mm 6 x 45 mm
S2 8x80 mm 8x80 mm




La planificacién preoperatoria con el sistema FIREFLY® protege
la médula espinal y las raices nerviosas, evitando que tomen
contacto con las paredes medial e inferior del pediculo. En
algunos casos, podria resultar necesario realizar una ruptura de
la cortical lateral del pediculo, por ejemplo, en pacientes con
estructuras anatomicas pequefas o en caso de que el cirujano
desee utilizar tornillos de mayor didmetro. Para garantizar que
el cirujano dispone de la informacion necesaria para determinar
con precision el tamano y trayectoria de los tornillos pediculares,
las rupturas de la cortical pedicular lateral programadas se
representan de forma conservadora, ignorando cualquier
protrusion pedicular o tejido blando que pueda haber en torno
al hueso (por ej. periostio o cartilago). Esta representacion
conservadora asegura que los tornillos se puedan implantar de
forma segura y efectiva, de conformidad con el plan. A la derecha,
se muestran varios tipos de roturas programadas de la cortical
lateral del pediculo.

Cuando el cirujano ha confirmado que el plan sugerido se
ajusta a su plan de tratamiento, deben disefarse guias para
tornillos pediculares adaptadas a la anatomia especifica de cada
paciente, que orienten los instrumentos segun lo establecido en
el plan prequirdrgico. Una vez que las gufas han sido disefadas,
fabricadas y sometidas al preceptivo control de calidad, se
preparan para su envio a quiréfano junto con los demas
instrumentos que integran el sistema de implantacién guiada de
tornillos pediculares FIREFLY® . Los detalles del plan prequirtrgico
aprobado deben documentarse en el plan quirdrgico aprobado
para cada paciente, y entregarse al cirujano con cada pedido.

TECNICA QUIRURGICA

T6 © Left Pedicle Screw 4x35mm T8 O Left Pedicle Screw 4x35mm
@ Right Pedicle Scwrew 4x35mm @ Right Pedicle Scwrew 4 x35mm
Left Lateral Transverse Right Lateral Left Lateral Transverse Right Lateral

Level Information
Left lateral breach
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Left Pedicle

Level Information
Left and right
lateral breaches
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© Left Pedicle Screw 6 x35mm .
L 4 Lateral overview
@ Right Pedicle Scwrew 6 x35 mm
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Left Pedicle Right Pedicle
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PASOS DE LA TECNICA QUIRURGICA

PASO 1. PREPARACION DEL LECHO QUIRURGICO

Preparacion previa

Los componentes de la guia de navegacién para tornillos
pediculares FIREFLY® deben limpiarse y esterilizarse antes de ser
usados. Consulte las instrucciones relativas a los procedimientos
de limpieza y esterilizacion.

Comprobacién de la identidad del paciente

Antes de comenzar la cirugfa, confirme que los datos (nombre
y fecha de nacimiento) que figuran en el plan quirdrgico
personalizado coinciden conlos del paciente que serdintervenido.

Confirme que el nimero de caso que figura en el plan quirdrgico
personalizado coincide con el nimero de caso marcado en cada
una de las guias (FF-101-XX o FF-102-XX) y modelos éseos (FF-103-
XX) que se dispone a utilizar.

Confirme que tiene a su disposicion todas las guias personalizadas
para tornillos pediculares y modelos 6seos personalizados que
figuran en el plan quirdrgico aprobado para el paciente. Cada guia
estd marcada en funcion del nivel anatémico al que corresponde
y cada orificio canulado de la guia contiene una indicacion de la
trayectoria que tiene programada.

Nota: Puede existir una marca adicional en la superficie inferior de
cada orificio de la gufa, frente a la marca “L/R" (derecha/izquierda).
Se trata de indicaciones utilizadas por Mighty Oak Medical para
asegurar la trazabilidad de sus productos y, por tanto, pueden ser
ignoradas por el usuario.

TECNICA QUIRURGICA

Consejo: Una vez esterilizadas las gufas y/o los modelos ¢seos,
se recomienda colorear las marcas con un rotulador de uso
quirdrgico para facilitar su lectura.

Si dispone de un modelo éseo, marque al menos los niveles
superior e inferior del modelo con sus niveles anatémicos
representativos, a excepcion del sacroy el ilion (si estan incluidos).
Las marcas identifican los niveles anatomicos que contiene el
modelo 6seo.

Nota: En ocasiones, el modelo ¢seo podria incorporar
inscripciones adicionales por debajo de la identificacién del
numero de caso. Estas son utilizadas por Mighty Oak Medical
para asegurar la trazabilidad del producto, por lo que pueden ser
ignoradas por el usuario.

Algunos modelos 6seos incluyen asimismo agujeros orientados
en la direccién que debe seguir cada tornillo pedicular segun el
plan quirdrgico, que el cirujano podra usar como referencia visual.
Consulte el plan quirdrgico del paciente para definir los niveles
anatémicos en los que se colocardn las guias quirdrgicas
personalizadas. Asegurese de que los niveles identificados
durante la cirugia coinciden con los que figuran en el plan
quirdrgico aprobado para el paciente. Exponga los segmentos a
intervenir mediante un abordaje posterior. Coloque al paciente en
posicion de decubito prono con las piernas rectas o ligeramente
dobladas (usando una mesa de operaciones anatémica o un
cojin de apoyo). De esta forma se garantiza que la posicion de
la articulacion Sl sea la misma que la mantenida durante el TAC
preoperatorio.

Identificador

Nivel en el que debe colocarse la guia
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Comprobacion del correcto encaje de la guia (opcional)
Antes de aplicar la gufa personalizada para tornillos pediculares
al hueso, compruebe que ésta encaja correctamente en el nivel
raquideo correspondiente del modelo dseo personalizado. Esta
comprobacién proporciona al cirujano una referencia tactil de la
correcta colocacion de la gufa. Al colocar la gufa sobre la anatomia
del paciente, la sensacion tactil debe ser similar a la percibida al
realizar la comprobacion en el modelo 6seo.

Nota: En algunos casos, los modelos éseos pueden indicar
la necesidad de resecar pequenos fragmentos de hueso para
conseguir una correcta adaptacion de la gufa. Volveremos a
esta cuestion al hablar del plan quirdrgico personalizado que se
elabora para cada paciente.

! Durante la cirugia absténgase de perforar o modificar el
modelo 6seo. Asimismo, evite introducir instrumental ajeno
a FIREFLY en los agujeros.

Numero de caso

Cédigo de
trazabilidad
interno

Segmentos
vertebrales

Preparacion de los tejidos blandos

Retire los tejidos blandos, dejando libres las superficies 6seas
correspondientes a cada nivel anatdmico permitiendo asi que
la gufa quede correctamente asentada. Asegurese de no causar
dafos en la superficie ésea.

Las guias FIREFLY® estan disefiadas para respetar las cdpsulas de
las carillas articulares. Aunque en ocasiones haya que eliminar
tejidos blandos situados en torno a las apdfisis articulares, la
capsula de las carillas articulares debe permanecer intacta.

Las zonas en las que la guia podria entrar en contacto con la
vértebra son las siguientes:

« Apdfisis transversas

« Ladmina/Pars

- Apdfisis articulares inferiores

Debido a variaciones interindividuales en la morfologia del raquis,
algunos pequerios elementos de la anatomia dsea (por €j. partes
de las apofisis articulares superiores, apofisis espinosas, o la cresta
sacra media) podrian impedir el correcto posicionamiento de
la guia. Estas circunstancias vendran especificadas en el plan
quirdrgico aprobado para el paciente, en el que se indicara si
dichos elementos deben ser resecados para permitir que la gufa
quede correctamente adaptada al hueso.




Las imagenes que aparecen a continuacion muestran, para cada segmento del raquis, las
zonas donde podria producirse contacto entre la gufa y el paciente @marillo) y las zonas donde
normalmente existe contacto entre guia y hueso (lineado negro). Aqui se incluyen imagenes
de como las guias se adaptan a dichas regiones del raquis.

Zona toracica

Zona de transicion

Zona lumbar

Zona sacroiliaca

Fijacion S2A1
(S2-alar-iliaca)

TECNICA QUIRURGICA
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PASO 2. ENCAJE DE LA GUIA

Secuencia de uso

Se recomienda comenzar al nivel mas craneal de la vértebra
y avanzar gradualmente hacia caudal.

Lasguias pueden usarsetambiénenelordeninverso (comenzando
a nivel caudal y progresando hacia craneal), aunque los tornillos
pediculares implantados por debajo de las guias podrian impedir
la colocacion correcta de las mismas. Si lo desea, puede aplicar
las guias al modelo ¢seo y comparar la posicion en que quedan
con la posicion programada de los tornillos pediculares de la zona
caudal para decidir si debe o no utilizarse la secuencia inversa.

Las gufas personalizadas para tornillos pediculares estan
concebidas para ser usadas de forma secuencial, es decir una
guia por vez. La colocacién simultdnea de multiples gufas podria
impedir la correcta colocacién de las guias.

Colocacién de las guias

Los orificios de las guias incorporan en su superficie una letra “L" o
“R" para asegurar que estén correctamente orientadas en relacion
con el lado derecho o izquierdo del paciente.

Coloque la gufa en el correspondiente segmento anatéomico.

-

Antes de usar cada guia, asegurese de que:

« Se han retirado los tejidos blandos en las zonas en que la gufa
se apoya sobre el hueso del paciente

- La anatomia &sea en dichas regiones permanece intacta.

- La guia encaja en la posicidon correcta al aplicarla contra la
vértebra correspondiente.

- La guia debe quedar blogueada in situ.

- Asegurese de que todas las partes de la guia que deben estar
en contacto directo con el paciente queden correctamente
asentadas en el hueso.

La presencia de una separacion entre la guia y el hueso indica
que la guia no estd correctamente asentada sobre el hueso. En
ese caso, deberd realizar los ajustes necesarios hasta que la gufa
quede bien apoyada. Para conseguirlo, quizas sea preciso retirar
tejido blando que haya quedado interpuesto. En ciertos casos,
el plan quirdrgico aprobado para el paciente exige la retirada
de pequefios fragmentos &seos para conseguir una buena
adaptacion de la guifa al hueso.




PASO 3. FIJACION DE LA GUIA (OPCIONAL)

Pueden utilizarse tornillos de fijacion para mantener la gufa
bloqueada in situ sin tener que sujetarla con la mano. El uso de
dichos tornillos es, sin embargo, opcional. Las gufas funcionan de
forma equivalente con o sin tornillos de fijacion.

TECNICA QUIRURGICA

Lugar de colocacién de los tornillos de fijacion

Las guias pueden incorporar conductos mediales y/o laterales

para colocar los tornillos de fijaciéon. De este modo:

- Los tornillos de fijacion mediales suelen estar dirigidos hacia la
ldmina o la pars

- Los tornillos de fijacién laterales suelen estar dirigidos hacia las
apofisis transversas

Los tornillos de fijacion se comercializan en dos longitudes: cortos (24 mm) y largos (50
mm). Las guias estan disefiadas para utilizar tornillos de fijaciéon largos por defecto. Si
existiera algin motivo por el que fuera preciso usar tornillos de fijacion cortos en algun
nivel en concreto, dicha circunstancia se reflejaria en el plan quirdrgico aprobado para
el paciente.

Descripcion

Referencia Longitud

Tornillo de fijacion corto FF-105-24 24 mm

M Tornillo de fijacién largo FF-105-50 50 mm
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Ensamblaje del atornillador

Acople el atornillador (FF-106-100) al mango de carraca (FF-111-01), asegurdndose de la firmeza
de la conexion. La flecha grabada en la punta del conector del mango debe quedar alineada
con la superficie plana dispuesta en el atornillador modular. Tire del mecanismo de liberacion
del conector del mango mientras inserta la broca para el atornillador para ensamblar ambas
piezas.

Deslice la camisa para sujecién del tornillo (FF-107-01) por encima del dnima del atornillador.
Retire la camisa de sujecion del tornillo hacia atras.

Conecte un tornillo de fijacion del tamafo adecuado al atornillador y, a continuacion, deslice
la camisa para sujecion del tornillo hacia delante para fijarla en torno a la cabeza del tornillo
de fijacion.

FF-105-XX If ﬁ

Insercién del tornillo de fijacion
Inserte el tornillo de fijacion a través de un conducto para tornillo de fijacion y, a continuacion,
retraiga la camisa para sujecion del tornillo para evitar interferencias entre la camisa y la guia.

Es preciso usar 2 tornillos de fijacién para que cada una de las guias quede firmemente
anclada al hueso.

Al tiempo que presiona hacia abajo sobre la gufa para mantenerla fija en la posiciéon correcta,
utilice el atornillador para insertar el tornillo de fijacién en el hueso. Para garantizar una
implantacion segura, todos los tornillos de fijacion permiten controlar la profundidad de
insercion, requiriéndose un grosor de hueso circundante de 2 mm como minimo. Apriete el
tornillo hasta que perciba que la cabeza del tornillo de fijacion comienza a ejercer presion
sobre la guia. No apriete los tornillos en exceso ni utilice demasiada fuerza para insertarlos.

No utilice instrumentos motorizados para implantar los tornillos de fijacién. Los tornillos
de fijacion deben implantarse utilizando la broca y el mango del atornillador.
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Fresado de la cortical
Si el hueso cortical fuera demasiado duro, puede utilizarse un escariador (FF-114-01) para
desbastar el hueso y facilitar la insercion del tornillo de fijacion de la guia.

Extraiga el tornillo de fijacion asegurandose de no dejarlo caer. La camisa para sujecién del
tornillo puede usarse para fijar el tornillo de fijacién nuevamente al atornillador.

Ensamble el escariador y el mango de la misma manera en que acoplé el atornillador al mango
con carraca.

Inserte el escariador en el conducto para tornillo de fijacién y girelo
en sentido horario raspando la cortical. No raspe en exceso ya que es
importante maximizar el volumen del lecho éseo en el que se insertara
el tornillo de fijacion.

Retilo y vuelva a intentar implantar el tornillo de fijacién.

Implantacién de tornillos de fijacién adicionales
Repita el proceso para implantar tantos tornillos de fijacion como sea necesario.

Previsualizacion de la trayectoria de los tornillos (opcional)
Antes de crear los agujeros piloto, pueden previsualizarse las trayectorias de los tornillos
mediante fluoroscopia.

Con la guia colocada sobre el hueso, inserte una camisa metélica para terraja en el orificio de
la gufa y obtenga una imagen fluoroscépica que abarque hasta el eje de la guia.

Nota: Puesto que las guias son radioopacas es preciso utilizar una camisa metalica para terraja
para poder visualizar la trayectoria.

Compare la imagen fluoroscopica obtenida con lo estipulado en el plan quirdrgico
personalizado del paciente para verificar que la guia ha quedado bien colocada, que las
trayectorias de los tornillos estan en la orientacion correcta y que el alineamiento anatémico
es el adecuado.

Nota: Previsualizar la orientacion de los tornillos es especialmente Util para detectar posibles
imagenes de “lagrima” en las trayectorias S2Al.
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PASO 4. CREACION DE LOS AGUJEROS PILOTO

Debido a las limitaciones en el volumen 6seo disponible, los tornillos de fijacion de la guia
no pueden por si solos hacer frente a todas las posibles fuerzas excéntricas que podrian
aplicarse durante los procesos de perforacion y terrajado del pediculo. Asegurese de
mantener el instrumento alineado con el eje de la trayectoria definida.

Existen 2 tamafos de broca compatibles con el sistema FIREFLY®. Las brocas de 3,2 mm de
didmetro (FF-110-01) junto con sus correspondientes camisas de broca (FF-104-32) estdn
disponibles para de forma generalizada. Las brocas de 2,0 mm de didmetro (FF-110-03) con
sus correspondientes camisas de broca (FF-104-20) estan disponibles sélo por pedido especial.

Al perforar la articulacion Sl, utilice una broca de 3,2 mm de didmetro. Las brocas de 2,0
mm de didmetro no estan disefiadas para atravesar la articulacién Sl.

El tamafo de la broca y de la camisa de broca suele estar grabado en la superficie de los
instrumentos. Los instrumentos también suelen incorporar un ribete de color que identifica
su tamano.

La punta de la broca estéa preparada para evitar posibles desvios o desplazamientos. Al iniciar
el fresado, se recomienda avanzar el taladro poco a poco siguiendo un movimiento oscilatorio.

Tras seleccionar un tamano de broca, inserte la camisa metélica de broca correspondiente
(FF-104-20 o FF-104-32) en los orificios de la guia.




Cada camisa metalica de broca incorpora un extremo cortante. Gire suavemente la camisa de
broca tanto como sea necesario para que atraviese el tejido blando y entre en contacto con
la superficie ésea.

Acople la broca al motor (en caso de brocado a motor).

Nota: Las brocas, con sus conectores AQ, se entregan con el Sistema. También pueden
suministrarse modelos de broca compatibles con portabrocas de Jacobs por pedido especial.

Coloque la broca a través de la camisa de broca hasta que entre en contacto con la superficie
Osea.

Las brocas FIREFLY® incorporan marcas de profundidad grabadas en su superficie. Estas marcas
estan correlacionadas con posiciones especificas en las camisas de broca correspondientes.
Asi, 0 mm indica que la punta de la broca estd situada en el extremo distal de la camisa de
broca (véase la figura mas abajo).

La broca no incluye un tope de control de la profundidad. La funcién de las marcas de
profundidad es ayudar a determinar la profundidad de fresado.

Frese hasta alcanzar la profundidad deseada, orientdndose con las marcas grabadas en la
broca.

Consejo: Al perforar a lo largo de la trayectoria S2Al debe percibir en todo momento que
el hueso opone resistencia, excepto cuando la broca estd dentro de la articulacién SI. Una
vez fuera de la articulacion SI, percibird nuevamente la resistencia segun la broca atraviesa la
corteza iliaca.

Retire la broca de la camisa de broca.

Repita la operacion para todos los tornillos pediculares que deba implantar utilizando la guia.

TECNICA QUIRURGICA
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PASO 5. PREPARACION DE LOS AGUJEROS PILOTO

Palpacion del fondo y las paredes del trayecto labrado
Puede utilizarse un palpador pedicular (no incluido en el sistema)
para confirmar la integridad de los rebordes éseos de los agujeros
piloto antes de terrajar el pediculo o retirar la guia.

Terrajado de los agujeros piloto con la guia FIREFLY®

-

Las terrajas no son parte del sistema FIREFLY® para la
implantacion guiada de tornillos pediculares. Los planes
quirdrgicos aprobados para cada paciente contienen una
relacion de las terrajas compatibles que deben utilizarse.

El plan quirdrgico aprobado para cada paciente contiene
informacién sobre el tamafo de tornillos pediculares vy las
terrajas que han de utilizarse en funcién del sistema de tornillos
pediculares elegido. El uso de las terrajas debe ajustarse a las
pautas establecidas en las instrucciones correspondientes al
sistema de tornillos pediculares .

Las terrajas que no figuren en el plan quirdrgico aprobado para el
paciente sélo podran utilizarse una vez que se haya desanclado la
guia del hueso (véase la seccion Retirada de la Guia).

-

Debido a las limitaciones en cuanto al volumen &seo
disponible, los tornillos de fijacién de la guia no pueden por
si solos hacer frente a todas las posibles fuerzas excéntricas
que podrian aplicarse durante los procesos de perforacion y
terrajado del pediculo. Deben extremarse las precauciones
para mantener el instrumento alineado con el eje de la
trayectoria.

Retire la camisa metdlica de broca de la guia y sustitiyala por
la camisa metdlica (FF-112-01). La camisa metdlica para terraja
incorpora un extremo cortante. Girela tanto como sea necesario
para que atreviese el tejido blando y entre en contacto con la
superficie ésea.

Ensamble la terraja compatible (por ej. mediante conexion a un
mango), siguiendo las instrucciones del fabricante.

Deslice la terraja compatible hacia dentro de la camisa hasta que
entre en contacto con la superficie ésea.

Las terrajas compatibles incorporan marcas de profundidad; 0
mm indica que la punta de la terraja estd situada en el extremo
distal de la camisa metalica de terraja.

Las terrajas compatibles no incorporan un tope de control
de la profundidad. Las marcas de profundidad se utilizan
para determinar la profundidad del terrajado.

L L)

Recuerde que el sistema de fijacién vertebral Firebird
dispone de unas terrajas especificas para ser usadas con
las guias FIREFLY®. Estas terrajas vienen dentro del set de
instrumental de FIREFLY®.

80-6187 Terraja especial 4,5mm para Firebird-Firefly
80-6188 Terraja especial 5,5mm para Firebird-Firefly
80-6189 Terraja especial 6,5mm para Firebird-Firefly

Siguiendo la técnica respectiva, introduzca la terraja compatible
hasta alcanzar la profundidad deseada, orientdndose por las
marcas dispuestas en la superficie de la terraja compatible.

Retire la terraja compatible y la camisa metdlica de terraja de Ia

guia.



PASO 6. INSERCION DE TORNILLOS PEDICULARES
Retirada de la guia

Una vez creados todos los agujeros piloto con la guia, retire los
tornillos de fijacién y la guia del hueso del paciente.

Nota: Una vez desanclada la guia, la situacion anatémica
resultante (es decir la vértebra con agujeros piloto labrados a
través de los pediculos) sera equivalente a la observada tras la
realizacion de la técnica a mano alzada. De precisarse algun gesto
adicional previo a la implantacién de los tornillos pediculares, éste
podré realizarse a mano alzada.

Confirmacion y visualizacion del agujero piloto antes del
terrajado a mano alzada

Los palpadores pediculares pueden utilizarse para comprobar
la integridad de los bordes del agujero que se ha labrado. A
continuacion podran utilizarse terrajas para terrajar el agujero a
mano alzada.

El sistema FIREFLY® ofrece marcadores pediculares (FF-113-01 o
FF-113-02), que pueden ser introducidos en los agujeros piloto
para visualizar las trayectorias antes de comenzar con el terrajado
manual. Los marcadores pediculares son de 3,0 mm de didametro
por lo que no podran introducirse en agujeros labrados con las
brocas de 2,0 mm de diametro.

Nota: Puede confirmarse la idoneidad de la trayectoria mediante
fluoroscopia. El sistema FIREFLY® incluye marcadores pediculares
con indicadores diferentes para el lado derecho e izquierdo.

TECNICA QUIRURGICA

Técnica de insercidn de los tornillos pediculares

El plan quirdrgico aprobado para cada paciente contiene una
relacion de los tornillos pediculares compatibles y de los tamafios
de tornillo pedicular programados. Siga los pasos de la técnica
quirdrgica del sistema de tornillos pediculares para implantar los
tornillos pediculares.

Insercién de tornillos pediculares adicionales

Para implantaciones de multiples tornillos pediculares, repita
estos pasos para insertar los restantes tornillos pediculares
programados. Recuerde que requerird una guia personalizada
por cada nivel raquideo.

Comience siempre en el nivel mas craneal para evitar que
los tornillos ya implantados interfieran con la implantacién
de los restantes

Las gufas podrian no encajar en la posicidon anatdbmica correcta si
los tornillos pediculares se implantan empezando desde caudal
del nivel vertebral abordado.

Las gufas personalizadas para tornillos pediculares estan
disefadas para ser usadas de forma secuencial, una guia a la vez.
La colocacién simultdnea de multiples gufas podria impedir un
correcto posicionamiento de las gufas.

Finalizacion de la cirugia con el sistema FIREFLY®

Una vez se hayan utilizado todas las guias personalizadas
para tornillos pediculares, asegurese de retirar cualquier
guia, instrumento quirdrgico o tornillo de fijacion temporal
que haya quedado dentro del hueso. Los componentes
del sistema FIREFLY® no deben utilizarse como implantes
permanentes.

Las guias personalizadas y los modelos 6seos deben ser
eliminados una vez utilizados en el paciente para el que fueron
desarrollados. jNunca los reutilice! Otros instrumentos si pueden
reutilizarse. Rogamos consulte las instrucciones pertinentes para
conocer el proceso a seguir.
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OPCION QUIRURGICA GUIAS S2Al

Solucion a una necesidad quirurgica

La colocacién de tornillos iliacos se estad convirtiendo en un estandar para aumentar la fijacion
en la zona caudal de las instrumentaciones largas o sometidas a mucha tension. La trayectoria
S2A1 ofrece los siguientes beneficios:

- Los tornillos S2A1 proporcionan un anclaje estable para la fusion espinal (Elder, et al,, 2017)
(Park, Hyun, Kim, & Jahng, 2015).

- Menores tasas de aflojamiento de los tornillos pélvicos (Elder, et al,, 2017).

- Menores tasas de rotura de dispositivos distales (Elder, et al.,, 2017).

- Reduccién del tiempo operatorio y el sangrado (Elder, et al,, 2017).

- Tasas de revision mas bajas (Elder, et al,, 2017).

- Menor nimero de complicaciones relacionadas con el implante (Elder, et al,, 2017) (Kebaish,
2010).

- Facilidad de conexién directa de la la barra por la coaxialidad de las tulipas (Kebaish, 2010).

- Reduccién de la prominecia de los implantes iliacos (Kebaish, 2010).

- No se han constatado efectos adversos en la articulacion Sacroiliaca (Kebaish, 2010).

- Presererva la zona donante de injertos iliacos.

Otra ventaja de la guia es que permite la colocacion simultanea de los tornillos S1y
S2Al de ambos lados desde el lado del cirujano y sin tener que reposicionarla.

El dispositivo Guia 3D S2Al de Firefly personalizado para cada paciente permite incorporar al
procedimiento los beneficios identificados y al mismo tiempo reducir o eliminar muchas de
las complicaciones asociadas con esta trayectoria. La Guia 3D S2Al Firefly utiliza la planificacion
prequirdrgica mediante TAC en combinacién con la impresién en 3D para generar un
dispositivo adaptado especificamente resultando en una suerte de navegacién de los tornillos
S2Alsin complejo aparataje. Debido a la planificacion prequirirgica, las trayectorias pueden ser
definidas con extrema precision evitando elementos pélvicos criticos, independientemente
de la complejidad anatomica.

La Gufa S2Al ayuda a reducir significativamente la cantidad de exposicién a la radiacion al
permitir instrumentar la trayectoria sin el uso de la fluoroscopia. Aunque la fluoroscopia no es
necesaria para el uso de este dispositivo, los cirujanos pueden optar por obtener una imagen
a través de la canula del dispositivo para obtener una vista previa de la alineacion con la
anatomia.

Esta vista previa puede compararse con el plan prequirirgico para verificar la localizacion
antes de iniciar la instrumentacion (véase mas adelante en la seccién de uso quirdrgico).



TECNICA QUIRURGICA

Utilizacion de las guias S2Al: aspectos a tener en cuenta

Correcta imagen fluoroscopica

En primer lugar debera obtener una imagen fluoroscépica “en
lagrima”.

Paraello:
1. Coloque la guia sobre el hueso.

A. Aplique la gufa al modelo éseo y determine su localizacién correcta
identificando posibles zonas en las que sea precisa la diseccion del
tejido blando.

B. Podria ser precisa la resecciéon de la apéfisis espinosa para permitir un
correcto encaje de la gufa. Consulte el plan quirdrgico del paciente
para conocer si dichas resecciones son necesarias.

mw A 2. Inserte una camisa metalica para terraja en un orificio de la guia
S2-Al.

3. Alinee el angulo del fluoroscopio con el eje del orificio S2-Al
donde introdujo la camisa metalica para terraja.

4, Obtenga laimagen “en lagrima”
A. Una vez obtenida la imagen, retire la camisa metalica del orificio S2Al

5. Compare laimagen “en lagrima” obtenida con los datos del plan
quirurgico del paciente para confirmar la adecuada colocacion de la
guia y el correcto alineamiento anatémico de la articulacion SI.

Ry . P

AR P

Orientacion de las trayectorias S2Al

Creacion del agujero piloto

Use solo la broca de 3,2 mm de didmetro para crear agujeros piloto a través de la articulacién Sl.

Advertencia: No use la broca de 2,0 mm de diametro para perforar agujeros piloto que atraviesen la articulacion
sacroiliaca.

Terraje el agujero piloto a través de la guia (recomendado)

Introduzca una terraja de 6,5 mm a través de la articulacién Sl utilizando el sistema FIREFLY para guiarse.

Las terrajas de 6,5 mm son las de mayor tamafo que pueden ser introducidas en la camisa metalica.

El plan quirdrgico del paciente contiene una relacién de todas las terrajas compatibles. Ver referencias e imagenes de
las Terrajas especiales para Firebird-Firefly en la pagina 7.

Una vez terrajado el agujero piloto, retire la guia.

Aumente el diametro del agujero terrajado

Siga las indicaciones de la técnica quirdrgica del instrumental para terrajar el agujero, asegurandose de usar una terraja
que se ajuste al tamano de tornillo que se desea implantar.

Consulte el plan quirdrgico del paciente para conocer el tamafio de los tornillos a implantar.
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Detalles en la colocacidn de la guia y su uso quirurgico

Flecha roja:

La trayectoria de los tornillos S2Al est4 determinada en
conjunto por una guia en ST que incorpora conductos
secundarios.

Flecha verde:
Podria ser necesario resecar fragmentos de la apofisis
espinosa del sacro para encajar la guia*.

Flecha azul:
El conducto secundario S2Al podria abarcar el sacro.

* Lanecesidad de resecar la ap&fisis espinosa vendria reflejada en
el modelo dseo y en el plan quirdrgico del paciente.

Flechas naranjas
Contiene un ilion modificado
No se incluird la anatomia hacia lateral de la escotadura cidtica

Contiene las trayectorias de los tornillos S2Al
Estas podrian presentarse como orificios totalmente huecos
con salida por el hueso iliaco modificado del modelo dseo.

Haz Click aquf para ver el video sobre cémo
usar la Guia 3D S2Al en cirugfa: FIREFLY S2Al




TECNICA QUIRURGICA

GUIAS Y COMPONENTES FIREFLY®

Guia simple (FF-101-XX)
Guias compatibles con un uUnico segmento raquideo

Guia doble (FF-102-XX)
Guias multinivel (compatibles con multiples segmentos fusionados o segmentos inmaviles)

>

Modelo éseo personalizado 3D (FF-103-XX)

Nota: Los materiales disefados para entrar en contacto con el paciente han sido sometidos a
pruebas de biocompatibilidad seguin la norma ISO 10993-1. El material utilizado para fabricar los
componentes personalizados es una resina epoxi comunmente utilizada en estereolitografia.
Los materiales que entran en contacto con el paciente utilizados para fabricar componentes
no especificamente utilizados en pacientes se fabrican segun las normas ASTM F899 o F136.
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INSTRUMENTAL
REFERENCIA DESCRIPCION
_ Tornillo de fijacion, 24 mm
UM oz | FF-105-24*  Longitud desde la base de la cabeza hasta la punta: 24 mm.

*Este tamano de tornillo solo se proporciona si es necesario.

R AT — T T FF-105-50

Tornillo de fijacién, 50 mm
Longitud desde la base de la cabeza hasta la punta: 50 mm.

Broca, 3.2mm AO

CES T T R TRNRNEARSRNR SRR R o) FF-110-01 Compatible con portabrocas AO. Exactitud de las marcas de profundidad:
+1mm.
Broca, 3.2mm Jacobs

- e FF-110-02%* Compatible con portabrocas Jacobs. Exactitud de las marcas de

e ] profundidad: = 1 mm.
**Sélo por pedido especial

—— = ({memsn - FF-110-03**  Broca, 2.0mm AO

PR—— s meweweewemmme  FF-110-04%%  Broca, 2.0mm Jacobs

e 00 T FF-106-100

Atornillador modular

- ; FF-107-01

Camisa para sujecion de tornillo

Camisa metdlica para broca de 3,3 mm

L]
> i ['.__“ FF-104-32  Camisa de broca compatible con brocas FIREFLY® de 3.2 mm de didmetro
(FF-110-01 o FF-110-02).
- Camisa metalica para broca de 2,0mm
————~ Hodes- ’? FF-104-20 Camisa de broca compatible con brocas FIREFLY® de 2,0 mm de didmetro
(FF-110-03 o FF-110-04).
] , Camisa metdlica para terraja
:—w' mais "_——'di .”E FF-112-01 Camisa de macho de rosca compatible con los machos de rosca incluidos

en el plan quirdrgico aprobado para el paciente.

e  FF-113-01

Marcador de pediculo, bola
Marcadores con forma esférica.

e e g1 FF-113-02

Marcador de pediculo, diamante
Marcadores con forma de diamante.

L L { 3 FF-114-01 Escariador
FF-111-01 Mango, con carraca
e — - | - 80-6187 Terraja especial 4,5mm para Firebird-Firefly
e — - | - 80-6188 Terraja especial 5,5mm para Firebird-Firefly
e — - | - 80-6189 Terraja especial 6,5mm para Firebird-Firefly
FF-133-01 Caja de doble embalaje para envio (Reutilizable)
FF-133-03 Insercién de espuma para envio (Reutilizable)
FF-130-02  Caja de instrumental
FF-130-03  Caja para guias
FF-140-01 Montaje para caja de guias
FF-140-02  Montaje para caja instrumental
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

La guia de navegacion para tornillos pediculares FIREFLY® ha sido concebida
para contribuir a la colocacién precisa de tornillos pediculares. Esta integrada
por componentes de un solo uso disefados para tratar a un Unico paciente, asf
como por componentes reutilizables.

El sistema de implantacién guiada de tornillos pediculares FIREFLY® utiliza
guias para tornillos pediculares especificas para cada paciente, disenadas para
adaptarse a su anatomia y asi orientar los instrumentos quirdrgicos segun
trayectorias definidas preoperatoriamente por el cirujano en base a datos del
paciente obtenidos por TAC. Las gufas de navegacién guian los instrumentos
hasta el punto en el que éstos practican los agujeros piloto en los que mas tarde
irdn alojados los tornillos pediculares, segun el plan quirdrgico aprobado para
cada paciente.

También pueden suministrarse modelos 6seos personalizados.

INSTRUCCIONES DE USO

La guia de navegacion para tornillos pediculares FIREFLY® puede usarse con
cualquier sistema raquideo de tornillos pediculares aprobado por la seccion
510 (k) de la Ley de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de EE.UU. y con
componentes compatibles con el sistema seleccionado, en procedimientos
de fijacion raquidea posteriores abiertos y no cervicales (T1- S2/S2Al e ilion). El
sistema debe cumplir con las siguientes condiciones:

+ La cafa de los tornillos pediculares debe ser recta a lo largo de su eje
longitudinal.

+ Los didmetros mayor y menor de la rosca de los tornillos pediculares deben
estar centrados en torno al eje longitudinal.

« El eje longitudinal de los tornillos pediculares debe coincidir con la direccion
de implantacion.

El tornillo pedicular debe insertarse dentro de un agujero piloto.

« El didmetro del tornillo debe ser mayor que el del agujero piloto creado con
el sistema FIREFLY®.

El pediculo debe ser del tamano suficiente como para dar cabida a un tornillo
pedicular del tamano definido en base a las imagenes preoperatorias.

+ Puede utilizarse cualquier tipo de instrumental para tornillos pediculares
compatible con la técnica de implantacion guiada de tornillos pediculares
FIREFLY®.

+ Pueden usarse palpadores pediculares para confirmar la integridad del
pediculo.

Utilice solo los machos de rosca para tornillos pediculares especificados en el
plan quirdrgico aprobado para el paciente para aterrajar los agujeros piloto.

+ Los demas componentes y accesorios del sistema de tornillos pediculares
(incluidas las terrajas no guiadas) se utilizardn una vez retirada la guia de
navegacion para tornillos pediculares FIREFLY® tal y como figura en las
instrucciones de uso correspondientes.

Este dispositivo es de un solo uso.

PRECAUCIONES

1.

18.
19.

20.

21

22.

El usuario deberd leer con atencion estas instrucciones asi como todas las
etiquetas adheridas a los dispositivos. /i

La gufa de navegacién FIREFLY® para tornillos pediculares no es un
instrumento de diagnostico. El producto simplemente reprocesa los datos
disponibles para facilitar la planificacién preoperatoria. Dicha informacién
debe ser analizada y aprobada por el cirujano.

Debe comprobarse que las leyendas tanto de las gufas como de los modelos
6seos puedan leerse correctamente y confirmarse que son los adecuados
para cada paciente y cada segmento.

Utilice los sistemas de tornillos pediculares segun lo estipulado en sus
respectivas técnicas quirdrgicas.

Las imdgenes requeridas para la fijacion S2-Al deben realizarse con
el paciente en descarga (en decubito supino o prono con las piernas
ligeramente flexionadas).

El sistema FIREFLY® no debe usarse si se han producido cambios significativos
en la anatomia del paciente desde la realizaciéon del TAC utilizado para
elaborar el plan quirurgico.

Antes de usar el producto compruebe, especialmente en pacientes
pedidtricos, que los datos proporcionados por el TAC representan
correctamente la anatomia del paciente.

En pacientes pediatricos se recomienda que la cirugia se lleve a cabo menos
de 6 meses después de la realizacion del TAC.

Las gufas personalizadas para tornillos pediculares y modelos éseos deben
manipularse con cuidado para evitar cualquier dafo.

. No aplique demasiada fuerza al manipular la gufa, ya que ésta podria sufrir

danos. No es necesario el uso de fuerza excesiva para acoplar o utilizar estos
componentes.

. No utilice la gufa de navegacién para tornillos pediculares FIREFLY® si los

componentes presentan cualquier tipo de rotura, fisura, dano o corrosion.

. No intente modificar la guia para usarla en otra orientacion, segmento o

paciente. Las guias personalizadas para tornillos pediculares sélo deben
usarse como lo establece el indicativo que lleva cada una, en una orientacion
especifica, en un segmento predeterminado y en el paciente para el que
fueron fabricadas, segun el plan quirdrgico aprobado.

. No use la broca de 2,0 mm de didmetro para perforar agujeros piloto que

atraviesen la articulacion sacroiliaca.

. Las guifas personalizadas para tornillos pediculares deben quedar bien

adaptadas a la estructura ésea del paciente. Retire cualquier tejido blando
que impida un encaje correcto.

. Tenga precaucién con los bordes cortantes al manipular la gufa de

navegacion para tornillos pediculares FIREFLY®.

. Las gufas personalizadas para tornillos pediculares multinivel, que entran en

contacto con varios niveles anatémicos, deben usarse sélo en segmentos
raquideos fusionados.

. El agujero piloto més pequefio que puede realizarse con el instrumental

FIREFLY® es de 2,0 mm de didmetro. No intente implantar tornillos pediculares
cuyo didmetro sea inferior a 2,0 mm.

Antes de usar el producto, compruebe su fecha de caducidad.

La guia de navegacidn para tornillos pediculares FIREFLY® debe almacenarse
en un ambiente limpio y seco, asegurandose de que esté protegida en todo
momento de la luz solar y de temperaturas extremas.

La gufa de navegacion para tornillos pediculares FIREFLY® no se entrega en
estado estéril por lo que debe limpiarla y reesterilizarla inmediatamente
antes de la cirugfa.

No se recomienda utilizar sistemas de limpieza automdtica. Tanto las guias

personalizadas para tornillos pediculares como los modelos ¢seos son de un
solo uso. No intente reutilizarlos. @

Las gufas personalizadas para tornillos pediculares y los modelos ¢seos
pueden limpiarse y esterilizarse hasta un maximo de 3 veces.

Segun la normativa de los EEUU, este dispositivo sélo puede suministrarse por orden facultativa.
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