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Fijacion solida, aplicacion controlada, integridad
de la columna vertebral restablecida
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INTRODUCCION

Los tornillos fenestrados canulados JANUS proporcionan una estabilizacion toracica
y lumbar inmediata cuando los pacientes que padecen tumores vertebrales u otras
patologias de columna necesitan de una técnica de tornillo cementado. Los tornillos
fenestrados JANUS estan disponibles en una variedad de didmetros y longitudes, son
modulares, corticales, canulados y presentan fenestraciones para permitir inyectar
el cemento 6seo cuando el agarre 6seo es un problema. La aplicacion del cemento
6seo se adapta a los procedimientos abiertos y minimamente invasivos. Permite
restaurar la integridad de la columna vertebral en pacientes con tumores en un
estadio avanzado u otras patologias analogas.

1JANUS

FENESTRATED SCREW



El tornillo fenestrado

Los tornillos fenestrados JANUS® se han disefiado para lograr
un mayor agarre del hueso cortical y, al mismo tiempo, permitir
la aplicacion de un cemento 6seo a pacientes cuya calidad 6sea
puede haber disminuido o que pueden necesitar una restauracion
de la integridad de la columna vertebral debido a la presencia de
tumores en fase avanzada.

Los tornillos 6seos fenestrados JANUS son una familia de
tornillos 6seos modulares y canulados, fabricados en Ti-6AL-
4V ELI que incluyen un extremo distal fenestrado. Los tornillos
6seos fenestrados JANUS se han disenado para utilizarse en una
intervencion abierta, minimamente invasiva o de la linea media
de la columna.

Cuando utilice los tornillos fenestrados JANUS, consulte el sistema
de fijacion de la columna Firebird®, el sistema de deformidades
Firebird®, el sistema de fijacion de la columna Firebird® NXG,
el sistema de fijacion de la columna minimamente invasivo
Phoenix®, el sistema de fijacién de la columna minimamente
invasivo Phoenix® CDX™ o la técnica operatoria de los tornillos
de fijacion de linea media JANUS® respectivos para obtener
informacion exhaustiva acerca de la intervencion y el sistema.

Fijacion solida

Cuando se utilizan los tornillos fenestrados JANUS con cemento

o6seo, la fuerza de retirada aumenta en un 97 % en comparacion

con un tornillo que no ha sido cementado.**

» Aumento del 43 % en la densidad de la rosca de la zona
cortical. ***

» Las fenestraciones espaciadas radialmente proporcionan varios
canales de flujo alrededor del tornillo éseo.

Opciones de cementacion
Tornillo Janus fenestrado con lecho Firebird® (via abierta)

** Datos de archivo de Orthofix.
*** En comparacion con el tornillo pedicular del sistema de fijacion de la columna
Firebird® de 5,5 mm de diametro y 30 mm de longitud.




ELEMENTOS NECESARIOS PARA CEMENTACION JANUS FENESTRADO

REFERENCIAS:
1. Cemento 6seo - Ref 01-0310
2. Mezclador de cemento — Ref 02-0320
3. Jeringuillas luer lock
3 ml — Ref 458040
2,5ml -SI02.5L /L-A
4. Kitinyeccion de cemento (tubo metalico + bone filler) — Ref OSEK
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CEMENTO OSEO

Ambos componentes se unen rapidamente para formar una
pasta homogénea con la viscosidad adecuada para la inyeccion
percutanea.

Tras un breve tiempo de mezcla, el cirujano tiene tiempo sufciente
para la transferencia de BonOs® Inject a los instrumentos de
aplicacién seguido por un tiempo largo de aplicacion.
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TIEMPO DE APLICACION

Llenado de los
instrumentos de

az21°c* Mezcla S - Aplicacion Endurecimiento
aplicacion y ti empo
de espera
Tiempo max. 05» 50» 75» 9,0»
[ Min]* »0 22»
Cuadro de tiempos y temperaturas: (para una temperatura de quiréfano de 21 °C)
Condiciones del Test: Aguja de aplicacion: @3 mm, largo 1220 mm, capacidad: 1 ml.
\er instrucciones de uso.
COMPOSICION QUiMICA
Polvo (24 g) Liquido (10 ml)
Poli (metil metacrilato) 10,95 ¢g Metilmetacrilato 9,93 ml
Poli (metil acrilato/etilmetacrilato) 1,75g Dimetil p toluidina 0,07 ml
Didxido de circonio 10,80 g Hidroquinona 60 ppm
Peréxido de benzoilo 050¢g

Alta viscosidad inicial que permite una aplicacion rapida



MEZCLADOR DE CEMENTO OSEO

El agitador es un sistema cerrado y estéril para mezclar los componentes de resina acrilica (polvo y liquido) y transferirlo a las jeringas.

El dispositivo se compone de

o un contenedor plastico
© un tapén Luer lock y

© un embudo
o
Ventajas:
» Dispositivo de mezcla cerrado para un mezclado
facil de los componentes de la resina acrilica
» Transferencia limpia del cemento éseo PMMA a
las jeringas
» Posibilidad de llenar hasta 6 jeringas de 3 ml
\
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JERINGUILLAS LUER LOCK

KIT INYECCION CEMENTO

Tubo cementacion

Rellenador 6seo (incluye fiador) - Bone filler
Capacidad de relleno del tubo rellenador 6seo (bone filler): 1,5 cc



GUIA PARA LA PREPARACION DEL CEMENTO

FASES DE LA PREPARACION 4

= Cierre el tap6n luer lock con fuerza.

» Coloque el contenedor plastico (A) en una superficie plana y
abra el tapon luer lock (B).

= Vierta el componente liquido en el contenedor.

2

» Agite el contenedor manualmente con fuerza durante al menos
30 segundos(aprox 2 golpes por segundo) hasta que se logre
una masa de resina acrilica homogénea.

» Lafase de mezcla se puede ampliar si es necesario.

= Se Suministra un embudo (C) para facilitar el proceso de llenado
del polvo al contenedor (A).

» El embudo se debe colocar en el extremo.

» Abrala conexion Luer lock retirando el tapon y conecte la jeringa
con el Luer Lock del tapén del contenedor plastico.

» Gire el contenedor boca abajo vy recoja la resina acrilica en el
lado del tapon. Pase la resina acrilica a la jeringa.

» Retire la jeringa de la conexion Luer lock v rellene las jeringas

adicionales de la misma manera.
= Vierta el componente de polvo en el contenedor.



GUIA PARA RELLENO DE LAS JERINGUILLAS CON CEMENTO

Tras la preparacion del cemento introduzca el cemento en las jeringuillas.

10



GUIA PARA TRASPASO DEL CEMENTO DE LAS JERINGUILLAS A LOS BONE FILLER
&!:

A continuacion, trasvase todo el contenido de las jeringuillas a los bone fillers y tenga preparados al menos tantos bone fillers como
tornillos vaya a cementar. Cada Bone filler admite 1,5 cc de cemento.

\
\
e ».;

o

— .Em:mﬁ-*;
!
Erec

e
2. -
i

s

1



SISTEMA DE TORNILLO FENESTRADO PARA CEMENTACION

Alahoradel traspaso del cemento al anima del tornillo, el cirujano puede decidir si realiza una cirugia por via abierta o por via percutanea.
Siga los pasos que se muestran a continuacién en funcion de la opcion elegida.

OPCION INTERVENCION ViA ABIERTA

Insercion del tornillo

Consulte la técnica quirdrgica respectiva del sistema de fijacion
de la columna Firebird para tener informacion sobre la técnica a
realizar y la seleccién del objetivo quirirgico, la preparacion del
espacio vy la colocacion del tornillo Gseo.

Los tornillos 6seos se introducen utilizando la misma técnica que
en las intervenciones con tornillos multiaxiales en las técnicas
quirdrgicas respectivas de los sistema de fijacion de la columna
Firebird.

Precaucion: NO coloque los tornillos fenestrados JANUS de forma bicortical. Es importante no romper la pared del pediculo ni la pared
anterior del cuerpo vertebral para evitar la extrusion del cemento en el espacio retroperitoneal. Utilice imagenes radiograficas para
confirmar la colocacién del tornillo.
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PASO 1 - COLOCACION DEL TUBO METALICO

Colocacion del tubo metalico para cementacion

A continuacion se procede a colocar el tubo de cementacion a
rosca en el lecho del tornillo.

Acople el tubo de cementacion de la Ref OSEK al lecho del tornillo
de manera que se acople al anima del tornillo, quedando todo
fijado como una Gnica pieza.

Utilice el insertador con lecho multiaxial para elevar y estabilizar
el lecho Firebrid o Firebird NXG, y evite la rotacion durante la
insercion del adaptador. Inserte el tubo de cementacion a rosca
en el lecho hasta que este completamente asentado en el lecho
Firebird (44-2XXX) o Firebird NXG (36-2XXX) y acoplado al anima
de tornillo cortical fenestrado.

Prepare el cemento 6seo siguiendo las instrucciones de uso del
fabricante y la técnica quirdrgica. Consulte los pasos de mezclado
del cemento.

Evite apretar en exceso el tubo de cementacién OSEK en su
conexion roscada al lecho para no dafar las roscas v evitar que
luego sea problematico su desenroscado.
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PASO 2 - APLICACION DEL CEMENTO

Unavez que el cemento este en el momento idoneo de viscosidad,
coloque el bone filler dentro del tubo OSEK de cementacion y con
el anima embolo del bone filler empuje el cemento hacia abajo
para introducir el cemento a través del anima del tornillo y que
pueda acabar saliendo por los agujeros distales del mismo vy de
ahi al cuerpo vertebral.

Nota: utilice imagen radioscopicas a lo largo de la intervencion
para verificar y controlar el flujo del cemento segin proceda.

Nota: es esencial llevar un control de la aplicacién para cementar
los tornillos de forma adecuada. Inyectar el cemento de
manera agresiva puede conllevar fugas del mismo y resultados
insatisfactorios. Detenga de inmediato la inyeccion del cemento si
detecta extravasacion.

Nota: si el cemento se ha endurecido, deséchelo junto con los
bone fillers y utilice nuevos bone fillers, haciendo una nueva
mezcla de cemento para los tornillos que quedan.

Nota: tras la inyeccion del cemento, no se debera aplicar
ningdn movimiento torsional al tornillo durante el tiempo de
fraguado siguiendo las instrucciones del cemento. Al final de la
intervencion, deseche todos los bone fillers y los tubos metalicos
de cementacién y el anima interna/embolo utilizado.

(Ver Guias de la preparacion del cemento y rellenado de los bone filler, pag. 9, 10y 11)
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Una vez introducido el cemento , saque los bone filler y su anima
interna del tubo y desenrosque el tubo metalico de cementacion
del anima del lecho Firebird o Firebird NXG y limpie la zona interna
del lecho para evitar que queden restos de cemento si fuera
necesario.

Nota: Evite rotar el tornillo a la hora de desenroscar el tubo
metalico aplicando una fuerza anti-torsion en el lecho. Para
ello puede utilizar la herramienta porta-lechos del instrumental
Firebird.

Al final de la intervencion, deseche todos los bone fillers y los
tubos metalicos de cementacién y el anima interna/embolo
utilizado.

PASO 3 - RETIRADA DE LOS BONE FILLERS Y DEL TUBO METALICO DE CEMENTACION

PASO 4 - INSERCION DE LA BARRA Y APRIETE DEFINITIVO

Una vez que el cemento se haya endurecido y el tubo metalico este fuera del anima, siguiendo la técnica quirdrgica inserte la barra y
realice el apriete definitivo de la misma.

\er técnica quirdrgica del sistema Firebird y Firebird NXG.
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SISTEMA DE TORNILLO FENESTRADO PARA CEMENTACION

OPCION VIA MINIMAMENTE INVASIVA

Insercion del tornillo

Consulte la técnica operatoria respectiva del sistema de fijacion de
la columna Phoenix para obtener informacion sobre la seleccion
del objetivo, la preparacion del sitio y la colocacion del tornillo
6seo.

Los tornillos 6seos se introducen utilizando la misma técnica que
en las intervenciones multiaxiales en las técnicas operatorias
respectivas del sistema de fijacion de la columna Phoenix.

Para una insercion minimamente invasiva de un tornillo, no
retire las pestanas pequenas o grandes del cuerpo Phoenix. Las
pestanas deben permanecer en su sitio durante la aplicacion del
cemento.

Precaucion: NO coloque los tornillos fenestrados JANUS de
forma bicortical. Es importante no romper la pared del pediculo
ni la corteza anterior del cuerpo vertebral para evitar la extrusion
del empaste en el espacio retroperitoneal. Utilice imagenes
radiograficas para confirmar la colocacién del tornillo.
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Colocacion del tubo de cemento al lecho MIS

Acople el tubo de cementacion de la Ref OSEK al lecho del tornillo
MIS Phoenix de manera que se acople al anima del tornillo,
quedando todo fijado como una Gnica pieza.

Evite la rotacion del anima del tornillo durante la insercion del
adaptador. Inserte el tubo de cementacion a rosca en el lecho
hasta que esté completamente asentado en el lecho Phoenix
(20-2070/2090/8090) vy acoplado al anima de tornillo cortical
fenestrado.

Prepare el cemento Gseo siguiendo las instrucciones de uso del
fabricante y la técnica quirdrgica. Consulte los pasos de mezclado
del cemento.

Evite apretar en exceso el tubo de cementacion OSEK en su
conexion roscada al lecho. No danar las roscas y evitar que luego
sea problematica su desenroscado

PASO 2.bis - APLICACION DEL CEMENTO

PASO 1.bis - COLOCACION DEL TUBO METALICO

Una vez que el cemento este en el momento idéneo de viscosidad,
coloque el bone filler dentro del tubo OSEK de cementacién y con
el anima embolo del bone filler empuje el cemento hacia abajo
para introducir el cemento a través del anima del tornillo y que
pueda acabar saliendo por los agujeros distales del mismo y de
ahi al cuerpo vertebral.

Nota: utilice imagen radioscopica a lo largo de la intervencion
para verificar y controlar el flujo del cemento segin proceda.

Nota: es esencial llevar un control de la aplicacién para cementar
los tornillos de forma adecuada. Inyectar el cemento de
manera agresiva puede conllevar fugas del mismo v resultados
insatisfactorios. Detenga de inmediato la inyeccion del cemento si
detecta extravasacion.

Nota: si el cemento se ha endurecido, deséchelo junto con los
bone fillers y utilice nuevos bone fillers, haciendo una nueva
mezcla de cemento para los tornillos que quedan.

2. bis.b 2. bis.c 2. bis.d

(Ver Guias de la preparacion del cemento y rellenado de los bone filler, pag. 9, 10y 11)
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PASO 3.bis - RETIRADA DE LOS BONE FILLERS Y DEL TUBO METALICO DE CEMENTACION

Una vez introducido el cemento , saque los bone filler y su anima
interna del tubo y desenrosque el tubo metalico de cementacion
del anima del lecho Phoenix y limpie la zona interna del lecho para
evitar que queden restos de cemento si fuera necesario.

Nota: tras la inyeccion del cemento, no se debera aplicar ningln
movimiento torsional al tornillo durante el tiempo de fraguado
siguiendo las instrucciones del cemento.

Al final de la intervencion, deseche todos los bone fillers y los
tubos metalicos de cementacién y el anima interna/embolo
utilizado.

PASO &4.bis - INSERCION DE LA BARRA Y APRIETE DEFINITIVO

Una vez que el cemento se haya endurecido vy el tubo metalico este fuera del anima, siguiendo la técnica quirdrgica del sistema Phoenix
CDX, inserte la barra y realice el apriete definitivo de la misma.

Ver técnica quirdrgica del sistema Phoenix CDX.
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REFERENCIAS TORNILLOS JANUS FENESTRADOS (cortical-canulado)

IMPLANTES VOLUMENES DE CEMENTO DEL TORNILLO
Referencias Descripcion
36-4535 Tornillo fenestrado, 5,5 mm x 35 mm . . .
36-4540 Tornillo fenestrado, 5,5 mm x 40 mm LongltUd del Cemeptf) interior
36-4545 Tornillo fenestrado, 5,5 mm x 45 mm tornillo (mm) del anima (CC)
36-4550 Tornillo fenestrado, 5,5 mm x 50 mm 30 0,08
36-4635 Tornillo fenestrado, 6,5 mm x 35 mm
36-4640 Tornillo fenestrado, 6,5 mm x 40 mm 35 0,09
36-4645 Tornillo fenestrado, 6,5 mm x 45 mm 40 0,10
36-4650 Tornillo fenestrado, 6,5 mm x 50 mm 45 0,11
36-4655 Tornillo fenestrado, 6,5 mm x 55 mm 50 0,13
36-4740 Tornillo fenestrado, 7,5 mm x 40 mm
36-4745 Tornillo fenestrado, 7,5 mm x 45 mm 25 014
36-4750 Tornillo fenestrado, 7,5 mm x 50 mm 60 0,15
36-4755 Tornillo fenestrado, 7,5 mm x 55 mm 65 0,16
70 0,17

OPCIONALES - o
36-4430 Tornillo fenestrado, 4,5 mm x 30 mm 80 0,20
36-4435 Tornillo fenestrado, 4,5 mm x 35 mm
36-4440 Tornillo fenestrado, 4,5 mm x 40 mm NOTA: El volumen de cemento depositado en el cuerpo vertebral
36-4445 Tornillo fenestrado, 4,5 mm x 45 mm serla 1.5 cc por cada bonefiller menos la pequena cantidad
36-4450 Tornillo fenestrado, 4,5 mm x 50 mm remanente en el interior del anima del tornillo.
36-4455 Tornillo fenestrado, 4,5 mm x 55 mm Ver tabla superior.
36-4460 Tornillo fenestrado, 4,5 mm x 60 mm
36-4465 Tornillo fenestrado, 4,5 mm x 65 mm
36-4470 Tornillo fenestrado, 4,5 mm x 70 mm
36-4475 Tornillo fenestrado, 4,5 mm x 75 mm
36-4480 Tornillo fenestrado, 4,5 mm x 80 mm
36-4530 Tornillo fenestrado, 5,5 mm x 30 mm
36-4555 Tornillo fenestrado, 5,5 mm x 55 mm
36-4560 Tornillo fenestrado, 5,5 mm x 60 mm ELEM ENTQS NECESARIOS PARA
36-4565 Tornillo fenestrado, 5,5 mm x 65 mm CEMENTACION ]ANUS FENESTRADO
36-4570 Tornillo fenestrado, 5,5 mm x 70 mm
36-4575 Tornillo fenestrado, 5,5 mm x 75 mm Referencias Descripcion
36-4580 Tornillo fenestrado, 5,5 mm x 80 mm 01-0310 Cemento 650
36-4630 Tornillo fenestrado, 6,5 mm x 30 mm
36-4660 Tornillo fenestrado, 6,5 mm x 60 mm 02-0320 Mezclador de cemento
36-4665 Tornillo fenestrado, 6,5 mm x 65 mm L
36-4670 Tornillo fenestrado, 6,5 mm x 70 mm 458040 Jeringuillas luer lock 3 ml
36-4675 Tornillo fenestrado, 6,5 mm x 75 mm S102.5L/L-A Jeringuillas luer lock 2,5 mi
36-4680 Tornillo fenestrado, 6,5 mm x 80 mm n .
36-4730 Tornillo fenestrado, 7,5 mm x 30 mm OSEK Kit inyeccion de cemento

- (tubo metalico + bone filler)

36-4735 Tornillo fenestrado, 7,5 mm x 35 mm
36-4760 Tornillo fenestrado, 7,5 mm x 60 mm
36-4765 Tornillo fenestrado, 7,5 mm x 65 mm
36-4770 Tornillo fenestrado, 7,5 mm x 70 mm
36-4775 Tornillo fenestrado, 7,5 mm x 75 mm
36-4780 Tornillo fenestrado, 7,5 mm x 80 mm
36-4830 Tornillo fenestrado, 8,5 mm x 30 mm
36-4835 Tornillo fenestrado, 8,5 mm x 35 mm
36-4840 Tornillo fenestrado, 8,5 mm x 40 mm
36-4845 Tornillo fenestrado, 8,5 mm x 45 mm
36-4850 Tornillo fenestrado, 8,5 mm x 50 mm
36-4855 Tornillo fenestrado, 8,5 mm x 55 mm
36-4860 Tornillo fenestrado, 8,5 mm x 60 mm
36-4865 Tornillo fenestrado, 8,5 mm x 65 mm
36-4870 Tornillo fenestrado, 8,5 mm x 70 mm
36-4875 Tornillo fenestrado, 8,5 mm x 75 mm
36-4880 Tornillo fenestrado, 8,5 mm x 80 mm
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Visite para obtener informacion completa sobre las
indicaciones de uso, contraindicaciones, advertencias, precauciones,
reacciones adversas y esterilizacion.

Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de estos dispositivos a médicos o por prescripcion facultativa. Realizar la
intervencién quirdrgica correctamente es responsabilidad del profesional sanitario. Las técnicas quirrgicas se proporcionan como directrices
informativas. Cada cirujano debera evaluar la idoneidad de una técnica en funcion de sus credenciales médicas personales y su experiencia.

Orthofix Medical Device Safety Services

3451 Plano Parkway EC REP (MDSS): Rx only
Lewisville, Texas 75056-9453 USA Schiffgraben 41 C €2797
1.214.937.3199 30175, Hannover

1.888.298.5700 Germany

www.orthofix.com +495116262 8630

www.mdss.com

Los productos y servicios de Orthofix aqui mencionados son marcas comerciales o marcas registradas de Orthofix Medical Inc. y su grupo de
empresas. Queda reservado cualquier derecho no concedido expresamente por el presente documento.
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