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ACERCA DE SIGNUS

SIGNUS, INEQUIVOCO SIGNO DE LIDERAZGO
EN CIRUGIA DE RAQUIS:

iPASION! ;DINAMISMO! jVOCACION INTERNACIONAL!

Implantes innovadores de alta gama fabricados en Alemania. Desde hace mas de 30 afos,
SIGNUS es reconocido como un referente especializado en el suministro de soluciones
completas para la cirugia de raquis. Fundada en 1994 por Susanne y Uwe Siedler en la
ciudad de Alzenau, situada en la Baja Franconia alemana, nuestra empresa familiar cuenta
actualmente con una plantilla de alrededor de 80 personas repartidas entre nuestras
sedes de Alemania, Australia, Suiza y Estados Unidos. SIGNUS ofrece una completa
gama de productos de cirugia de raquis que abarca desde dispositivos para la columna
cervical hasta nuestros productos SIG para la articulacién sacroiliaca, la mayor parte
de ellos fabricados por la empresa ProCon Medizintechnik en su centro de produccién
cercano a nuestra sede social. Ademas de en Europa (EMA) y Estados Unidos (FDA),
comercializamos nuestros implantes certificados en todos los continentes. Nuestro
decidido empefo en desarrollar nuestros productos en permanente didlogo con los
usuarios, asi como nuestros programas internacionales de formacién continua y practica
hospitalaria hacen de SIGNUS un socio global fiable.

Toda la informacidn sobre la oferta comercial de SIGNUS, / i
asi como las descripciones detalladas de nuestros productos, 3
estan disponibles en nuestro sitio web www.signus.com
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PRODUCTOS ADICIONALES

INTROX® HighV DIPLOMAT® - Instrumentacién posterior
e Cemento especifico para el raquis e Tulipas intercambiables in-situ
; e Insercién més rapida

* Mayor agarre
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CONCEPTO

Los defectos estructurales — causados por tumores, fracturas o infeccio-
nes — comprometen gravemente la estabilidad de los implantes utiliza-
dos en cirugias reconstructivas, en las que suelen resecarse importantes
estructuras de carga. Para garantizar la estabilidad de un implante de
reemplazo de cuerpo vertebral se requiere un sélido apoyo en el hueso
cortical y que las propiedades mecéanicas del propio implante de reem-
plazo sean las idéneas. El implante POSEIDON® ST minimiza el riesgo de
hundimiento gracias a la amplia superficie de contacto que brindan sus
placas terminales inferior y superior, lo que también asegura una robusta
estabilidad rotacional '. Sus excelentes propiedades mecénicas evitan
la luxacién del implante ya que las placas terminales estan sometidas a
menores tensiones.

IMPLANTES

min. 4-5 mm

min. 4-=5mm

El sistema POSEIDON® ST permite acoplar las placas terminales al cuerpo
central, de modo que el cirujano es libre de elegir el abordaje que estime
méas apropiado para tratar defectos causados por tumores, fracturas o
infecciones en el segmento T1-L5.

Las placas terminales del implante POSEIDON® ST estan hechas de
titanio estructurado y cuentan con una superficie dentada que permite su
anclaje seguro en los platillos vertebrales superior e inferior de los cuer-
pos vertebrales adyacentes tras la distraccién, lo que brinda la proteccién
necesaria frente a una posible luxacién sin sobrecargar el nicleo central
del cuerpo vertebral, de por si menos estable. La malla porosa de titanio
que recubre las placas terminales del implante POSEIDON® ST facilita la
osteointegracion.

El implante en si, combinado con instrumentacién posterior adicional,
permite una estabilizacion mecénica inmediata.

La estructura del implante POSEIDON® ST consta de un cuerpo
central que puede distraerse in situ y de dos placas terminales. Si fuera
necesario, el implante puede expandirse mediante un médulo de exten-
sion que se puede acoplar al extremo superior y/o inferior del cuerpo
central. Los médulos de distraccidon estén disponibles en cinco alturas
diferentes que van de los 18 a los 49 mm. Con los médulos de extensién
in situ, puede alcanzarse una altura total de hasta 89 mm (excluidas las
placas terminales).

Gracias a un reducido cuerpo central, cuyo didmetro es de solo 16 mm,
existe suficiente espacio para colocar injerto éseo o algun sustituto 6seo
sintético, por ej., KAINOS® +. Asimismo, el cuerpo central puede combi-
narse con una gran seleccién de placas terminales con diferentes angu-
los y tamafios. El disefio modular del implante POSEIDON® ST ofrece al
cirujano altas cotas de flexibilidad, ya que este puede personalizarse con
gran precisiéon para adaptarse a las circunstancias individuales de cada
paciente, ofreciendo siempre una amplia interfaz hueso-implante? que
hace posible una sélida estabilidad rotacional. El tornillo de bloqueo
permite fijar al implante firmemente a la altura deseada.

NSIGNUS
A

The Spine Sign’

CESTLINE

by SIGNUS

1 An Ex Vivo Biomechanical Study Murat Pekmezci, MD, *Erik McDonald,
BS, *Abbey Kennedy, MD, *Russell Dedini, MD, *Trigg McClellan, MD,
*Christopher Ames, MD, 1 and Vedat Deviren, MD *, ,Can A Novel
Rectangular Footplate Provide Higher Resistance to Subsidence Than
Circular Footplates?”, SPINE Volume 37, Number 19, pp E1177-E1181
©2012, Lippincott Williams & Wilkins

2 YOUSSEF MASHARAWI, 1, 2 KHALIL SALAME, 3* YIGAL MIROVSKY, 4
SMADAR PELEG, 2 GALI DAR, 2, 5 NILI STEINBERG, 2, 6 AND ISRAEL
HERSHKOVITZ2, ,Vertebral Body Shape Variation in the Thoracic and
Lumbar Spine: Characterization of Its Asymmetry and Wedging”, Clini-
cal Anatomy 21: 46-54 (2008)



IMPLANTES

POSEIDON ST

El implante estd hecho en la aleacidn de titanio Ti-6Al-4V.

‘ST son las siglas en inglés de structural titanium, es decir, titanio estruc-
tural, una estructura basada en una malla porosa de titanio caracterizada
por parametros anatémicos que optimizan la fusion intersomatica.

La superficie estructurada del implante, dotada de una porosidad preci-
samente definida, proporciona al hueso una plataforma de anclaje ideal
para la integracién de vasos sanguineos y osteocitos.

Los implantes porosos son actualmente los mas utilizados en las
endoprotesis gracias a los altos indices de osteointegracién alcanzados®.
El implante de reemplazo de cuerpo vertebral POSEIDON® ST amplia
este concepto a la columna vertebral. Las placas terminales del implante
POSEIDON® ST estan compuestas de una malla porosa de titanio que
replica la arquitectura del hueso natural. La interconexién entre los poros
asegura un correcto aporte de oxigeno y nutrientes, estimulando una
correcta osteointegracién. Las placas terminales del implante
POSEIDON® ST también constituyen una plataforma ideal para la inte-
gracion ésea: un 70% de las placas terminales estad formado por poros.
La rugosidad del implante — en combinacién con el disefio dentado de las
placas terminales, cuya eficacia ha sido testada y acreditada por SIGNUS
- optimiza la estabilidad primaria y evita la migracion del implante.
Ademas, las superficies laterales estdn engarzadas en un soporte liso,
lo que ayuda a minimizar la necesidad de preparacion y a proteger las
estructuras nerviosas durante la implantacién.

VENTAJAS DE LA LINEA DE PRODUCTOS ST

e Mayor area de contacto gracias a su contrastada topologia
de superficie
- Anclaje firme en el hueso gracias a una sélida estabilidad primaria
- Menor riesgo de migracion del implante

e Estructura de titanio macroporosa de poros abiertos
- Imita la arquitectura natural del hueso esponjoso
- Permite no solo la fijacion al hueso sino también una sélida
osteointegracion
e 70% de poros
- Menos materiales extrafios — mayor potencial de osteointegracion
- Mayor visibilidad fluoroscépica

Para obtener mayor informacién sobre la linea de productos ST,
pongase en contacto con un representante de SIGNUS.

3 Rader CP; Hendrich C; Léw S; Walther M; Eulert J. Unfallchirurg 103, 846-852, 2000. Selmitsch M. In:
Zweymiiller K (Ed.): 10 Jahre Zweymiiller-Hiftendoprothese [Ten years of Zweymiiller hip endoprostheses];
pp 14-19, 1990

ST - Titanio estructural

Vs Pumre

Imagen histolégica de un corte transversal de un
implante de titanio estructurado extraido de un
modelo ovino tras 12 semanas de ser implantado.
El volumen de los poros de la estructura de la malla
de diamante del implante permite intuir la forma-
cién de una extensa 4rea de hueso esponjosofll,
desde la parte central del corte hasta el margen supe-
rior. (Hallazgos histolégicos procedentes de una caja
intersomatica reticulada de titanio fijada en formol
extraida de un modelo ovino; Facultad de Veterinaria
de la Universidad de Hannover).
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IMPLANTES

Placas terminales

Lordosis Ancho x largo (mm)  Art. nim.
18x22 PSL001822
18x27 PSL001827

0° 20x35 PSL002035
20x43 PSL002043
20x51 PSL002051
18x22 PSL051822
18x27 PSL051827

5° 20x35 PSL052035
20x43 PSL052043
20x51 PSL052051
20x35 PSL102035
10° 20x43 PSL102043
20x51 PSL102051
20x35 PSL152035
15° 20x43 PSL152043
20x51 PSL152051

Cuerpo central expandible incl. tornillo de bloqueo

@ (mm) Altura (mm) Art. nim.
18-23 PSM161823/SX
20-27 PSM162027/SX

16 22-31 PSM162231/SX
25-37 PSM162537/SX
31-49 PSM163149/SX

Médulo de extensién de cuerpo central

@ (mm) Tamafio (mm) Art. nim.
16 +10 PSE1610
+ 20 PSE1620

Todos los implantes se comercializan en envases

estériles individuales listos para un uso inmediato.

Existen tamafios adicionales, disponibles bajo
pedido.
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Altura del diente
=0,75 mm

|4

Posicién inicial

Cuerpo central
con distracciéon

Angulo

Posicidn inicial
Cuerpo central
con distraccién

¢Esta dando sus primeros pasos?
Disponemos de un util kit de iniciacion que incluye implantes
de todos los tamaiios y alturas.

Indicador de altura




IMPLANTES

Cuerpo central
con mdédulo de extensién

Cuerpo central,
expandido

Cuerpo central,
comprimido

Cuerpo central de 18 - 89 mm
con alturas parcialmente coincidentes entre 3y 6 mm

H+20

89

23

H+20

BB D BB E BB F BB G BB H

NOTA

Las alturas indicadas corresponden Gnicamente a la altura del cuerpo
central. Estos valores, incluidos los de la altura de las placas terminales,
se utilizan como base para la seleccion de los implantes.
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VENTAJAS ESPECIFICAS DEL PRODUCTO

* Montaje seguro
- Los cuerpos centrales se comercializan en alturas parcialmente coincidentes
- Sélida conexidén entre las placas terminales y el cuerpo central
- Bloqueo del mecanismo de distraccién
- Cuerpo central reducido, con un didmetro de solo 16 mm
¢ Disefio altamente modular
- Posibilidad de elegir entre multiples vias de acceso acoplando las placas
terminales al cuerpo central en incrementos de 30°
- Expansién en altura desde 18 a 89 mm
- Optima reconstruccién de la anatomia natural del raquis
¢ Sofisticado disefio de las placas terminales
- Extensa interfaz hueso—implante que proporciona un sélido apoyo al
hueso cortical
- Disefio dentado que permite una robusta estabilidad primaria y evita
el riesgo de luxaciéon
- Amplia variedad de placas terminales rectas y anguladas para un correcto
restablecimiento del alineamiento en el plano sagital
¢ Estructura de titanio macroporosa de poros abiertos*
- Imita la arquitectura natural del hueso esponjoso
- Permite tanto la aposicién 6sea como la osteointegracion
¢ Solucién completamente modular
- Puede combinarse sin fisuras con los sistemas tornillo-barra DIPLOMAT® o
MONOPOLY™
- Posibilidad de aplicaciéon adicional de sustitutos éseos (por ej., KAINOS® +)

*Solo se aplica a las placas terminales del implante POSEIDON® ST

Cuerpo central, expandible

Moédulos de
extension

NSIGNUS
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INSTRUMENTAL

.

Art. nGm. PSO16023 N\ S

Art. nim. PS020031

o,

Art. nim. PS025049 NN
Indicador de altura para N Y
cuerpo central C/D, E/F, G/H | g
Art. nim. .
PS041069-PS061089 .
Indicador de altura para \
cuerpo central + médulo '\\\_:.\
de extensién H+10 - H+40 ‘:;’
Art. niim. PS0001 e
Insertador de prueba "
m\

Art. nim. PS1822 — PS2051 .

Placa terminal de prueba
18 x 22 mm - 20 x 51 mm ‘

Art. nim. PS0002-1-A
Placa de montaje

Art. num. PS0002-2-A
Placa de montaje - portaimplante 15 mm
(Para cuerpo central D, E o F)

Art. nim. PS0002-3-A
Placa de montaje - portaimplante 22 mm
(Para cuerpo central G, H)

Art. num. PS0003-1
Mango en forma de pera
con limitador de torque 1/4"

N,

Q\:.&
Art. nim. PS0007-2-A NN
Insertador - vaina interior \'\;\_
N
\\\..
.\’.\‘\ v
~ “\’
s
N
N\
\‘t‘-\‘.\
N
Art. nim. PS0007-3 N\
Insertador - varilla expansora N
N\
Art. nim. PS0007-4-A
Insertador - vaina exterior RN
N
\\\
N\
\\‘
N
)
\\\\\\
oY

Art. nim. PS0007-5
Insertador - varilla de bloqueo

NSIGNUS
A
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INSTRUMENTAL

Art. niim. PS0005 &

Destornillador para tornillos de conexién %‘M’%

Art. nam. PS0009
Posicionador

Art. nim. 500012
Instrumento de expulsién '

OPCIONAL
Art. nim. INT2026-1
Embudo éseo

¥

T
OPCIONAL
Art. nim. INT2026-2
Impactador de injerto

NSIGNUS

12 k The Spine Sign’

NO SE MUESTRA LO SIGUIENTE:
Art. nim. PSO1AY

Bandeja de instrumental

Art. nim. PSO1AZ-A

Inserto de bandeja de instrumental

Art. num. PS02AZ
Inserto para placas terminales de prueba



INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

INDICACIONES

POSEIDONE® ST se puede utilizar en las siguientes patologias:
e Corporectomia completa o incompleta, motivada por una
destruccidn del cuerpo vertebral secundaria, por ejemplo,
a tumores, fracturas o inflamaciones de |la columna torécica
o lumbar (T1-L5). Segin la indicacidn, el acceso se realiza
desde dorsal, lateral, dorsolateral, anterolateral o anterior.

CONTRAINDICACIONES

* Una densidad ésea anémala, osteoporosis u osteomalacia
que impiden el anclaje estable del implante

¢ Infecciones
e Alergia o intolerancia al material del implante

* Estados operativos que descartan el posible beneficio
de la cirugia de columna (por ejemplo, lesidon grave de las
estructuras éseas en la zona de implantacién, anatomia
muy distorsionada como consecuencia de anomalias)

® Estados médicos que podrian impedir el éxito de la
implantacion (p. ej., obesidad, enfermedades psiquicas,
embarazo, casos pediatricos, mal estado general del
paciente, enfermedades sistémicas o metabdlicas, falta
de colaboracién por parte del paciente)

e Casos no mencionados en las indicaciones

ADVERTENCIAS

* Los implantes vertebrales estan destinados a un solo uso y
no se pueden reimplantar. El reprocesado o la reutilizacién
puede causar una infeccién o una pérdida de la funcién o
provocar incluso la muerte del paciente.

Después de su utilizacién, los implantes estériles deben
ser considerados potencialmente infecciosos, por lo que
es necesario desecharlos de forma apropiada (desecho
médico especial), segun las prescripciones vigentes para
la higiene y la eliminacién de desechos. El instrumental se
debera eliminar de manera anéloga al final de su vida util, o
se procesard adecuadamente antes de eliminarlo.

Los implantes SIGNUS solo se deben implantar con el
instrumental previsto. Si se utilizan otros instrumentos, no
es posible asegurar una implantacién correcta.

¢ Si no se indica lo contrario, los productos SIGNUS no se
deben combinar con materiales / componentes de otros
sistemas.

NOTA

Rogamos consulte las instrucciones de uso, cuya versién
més reciente esta disponible en eifu.signus.com

NSIGNUS
A
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TECNICA QUIRURGICA

PREPARACION

Abordaje dorsal
Planificacién preoperatoria

Abordaje

Una vez establecida la indicacién, puede
dorsolateral

estimarse el grado de reseccién necesario vy,
por ende, la altura del implante de reemplazo
necesaria siguiendo el procedimiento habitual.

Abordaje lateral

Colocacién del paciente

El paciente se posicionard en posicion de
decUbito prono, lateral o supino dependiendo
de la via de abordaje seleccionada.

Via de abordaje

El implante POSEIDON® ST puede insertarse
mediante cualquiera de las vias de abordaje
convencionales.

Abordaje anterior

Dependiendo del abordaje elegido, las placas
terminales pueden montarse al cuerpo central
en incrementos de 30° grados. La placa de
montaje se utiliza como guia.

Abordaje anterolateral

Dorsolateral izq.,
30°-60°

Dorsolateral der.,
30°-60°

Lateral der., 90° Lateral izq., 90°

Anterolateral der.,,
30°-60°

Anterolateral izq.,
30°-60°

Anterior

NSIGNUS
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TECNICA QUIRURGICA

Instrumentacién posterior

La instrumentacién dorsal, para la que puede utilizarse por ejemplo el
sistema DIPLOMAT®, se lleva a cabo segun los hallazgos intraoperatorios y
las decisiones del cirujano.

Corpectomia y preparacién de las placas terminales

Exponga el segmento afecto. La corpectomia se realiza incluyendo los
discos intervertebrales adyacentes. Extreme las precauciones al refrescar
los platillos vertebrales.

NOTA

El material 6seo resecado puede ser posteriormente impactado
alrededor del implante para potenciar su estabilidad y estimular la
integracién biolégica.

Para maximizar la osteointegracién, refresque los platillos vertebrales
expuestos.

NOTA

Evite una extracciéon excesiva o completa de los platillos tibiales
superior e inferior, ya que ello podria debilitarlos y provocar el hundi-
miento del implante dentro del cuerpo vertebral adyacente.

NSIGNUS
A
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TECNICA QUIRURGICA

H IMPLANTACION

Determinacion de la altura del cuerpo central

La altura del cuerpo central se determina mediante los indicadores de
altura, identificados con sus correspondientes nimeros de articulo.

NOTA

El nimero de articulo impreso en la superficie de los indicadores de
altura informan al cirujano de la altura del cuerpo central que habra de
utilizar. Si el numero de articulo esta seguido de un nimero de dos digi-
tos, deberan utilizarse también los médulos de extensidn.

Ejemplo:
e Determinacién de la altura mediante el indicador de altura 'H’

¢ Use un cuerpo central (de 31 a 49 mm) identificado con la altura 'H’

e Determinacién de la altura mediante el indicador de altura ‘H+20’
e Use un cuerpo central (de 31 a 49 mm) identificado con la altura 'H’
mas un mdédulo de extensién de 20 mm

o

Un médulo de extensién de 10 mm en direccién superior y un médulo de
extension de 10 mm en sentido inferior.

El indicador de altura hace referencia a la altura del cuerpo central en
estado comprimido, incluidas ambas placas terminales. El indicador de al-
tura debe posicionarse en el lugar donde méas tarde se colocara el cuerpo
central. Si el indicador de altura seleccionado fuera demasiado pequefo
para el defecto a tratar, seleccione la altura inmediatamente superior.

PRECAUCION

No golpee el indicador de altura con el martillo durante la insercion.

Indicador de altura

NSIGNUS

The Spine Sign®

520260131

% POSEIDON ST =
: TITANIUM H=
@16,H31-49mm :

(01)0404 TES09832211)210201(1 7 R60131(10)123455-48

Grundkdrper H, distrahierbar,
inkl. Verriegelungsschraube
Main body H, distractable,
incl. locking screw

Cuerpo base H, extensible,
incl. tornillo de blogueo

PSM163149/SX

123456-AB

E 2026-01-31
Sick fQty 1 Matenal Ti-BAI4V

IO |~

eifu.signus.com

Rxonly Caution: Federal law (USA) restricts
this deviceto sale by or on the order
of a licensed healthcare pracitoner.

NOTE Plaase refertothe instructions for
usa forfurther delails

SIGMUS Medizinlechnik GmbH
‘ Industriestrate 2
63755 AlzenauGermany c e

2021.02.01 0483

Rev. 3




TECNICA QUIRURGICA

La siguiente tabla muestra posibles montajes
de cuerpo central + médulos de extension.

Altura total Cuerpo central Médulo de extensién
H+10 PSM163149 1x10 mm

H+20 PSM163149 2x10 mm

H+20 PSM163149 1x20 mm

H+30 PSM163149 1x10+1x20mm
H+40 PSM163149 2x20 mm

Al utilizar placas terminales anguladas, asegurese de que la altura
marcada por el indicador de altura se refiere al nivel mas bajo de la placa.
Al restablecer la lordosis, esto significa que la altura debe determinarse
en la seccién dorsal.

Determinacién del tamafio de las placas terminales

El tamafo de las placas terminales se determina con ayuda de las placas
terminales de prueba y bajo control fluoroscépico.

Determine el tamafio de las placas terminales con la ayuda de las placas
terminales de prueba, que deben montarse en el insertador en funcién
de la via de abordaje utilizada. Las placas terminales de prueba deben
insertarse con cuidado y siempre bajo control radiogréfico.

NOTA

Al seleccionar las placas terminales, asegurese de que su tamafio sea
el adecuado para que exista una amplia area de contacto con el cuerpo
vertebral. Al mismo tiempo, debe evitarse que las placas terminales se
extiendan més allé del borde del cuerpo vertebral para no lesionar las
estructuras adyacentes.

Cuando se utilice un abordaje lateral, puede colocarse un palpador de
angulo recto en el borde derecho del cuerpo vertebral, acoplando una
pinza de Kocher al palpador en el borde opuesto del cuerpo vertebral
para obtener una indicacién del tamafo de placa vertebral que sera
necesario utilizar. Este método evita tener que utilizar fluoroscopia.

Seleccion del implante

Una vez definidos los componentes protésicos a utilizar, estos pueden
extraerse de su envoltorio estéril.

NOTA

El implante debe conservarse en su envoltorio original, que debe
almacenarse en un lugar seco, protegido de la luz del sol. El envase
solo debe abrirse inmediatamente antes de la implantacién. Compruebe
la fecha de caducidad y la integridad del envase estéril antes de retirar el
implante. Retire la totalidad del envoltorio.

También es importante asegurarse de la integridad del implante en
si antes de la implantacion. El tamafio del implante a utilizar debe
coincidir con el tamano definido con el componente de prueba.

Para asegurarse de seleccionar un cuerpo central del tamafio correcto,
compruebe el nimero de articulo del indicador de altura y busque ese
mismo numero en la etiqueta del envase estéril del cuerpo central corres-
pondiente.

Indicador de altura

Implante a 0° y 5° con respecto al indicador de

altura.

NSIGNUS
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TECNICA QUIRURGICA

Montaje de los componentes protésicos

Una vez seleccionados el cuerpo central y las placas terminales, proceda
con el montaje de los componentes protésicos.

El tornillo de bloqueo, que acompafa al cuerpo central en el envase
estéril, puede alojarse de forma segura en el orificio provisto a tal efecto
en la placa de montaje. De esta forma, serd mas sencillo capturar el
tornillo de bloqueo con el dispositivo de bloqueo (Figura 1).

Coloque el cuerpo central seleccionado en la posicion mas adecuada
de la placa de montaje segun la via de abordaje utilizada. Para hacerlo,
puede seguir las indicaciones proporcionadas en la figura impresa en
la placa de montaje (Figura 2). Dependiendo de la altura del cuerpo
central, inserte el portaimplante que corresponda en la placa de montaje.
El portaimplante incorpora una muesca que indica la direccién de la via
de abordaje.

Seguidamente, posicione el cuerpo central que corresponda en el
portaimplante de manera que la superficie superior del cuerpo central
(identificada con la leyenda ‘UP’) quede orientada hacia arriba (Figura 3).

NOTA

Dependiendo de la altura del cuerpo central, el sistema ofrece dos tipos
de portaimplante:

* Portaimplante para cuerpos centrales extensibles: D, E, F (PS0002-2-A)
e Portaimplante para cuerpos centrales extensibles: G, H (PS0002-3-A)

Opcional - uso de un médulo de extensién

Si fuera necesario utilizar un médulo de extension, este debe posicionarse
sobre el cuerpo central y atornillarse con el destornillador hexagonal hasta
alcanzar el torque definido en el mango en forma de pera.

Opcidén con un médulo
de extensién
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TECNICA QUIRURGICA

Posicione la placa terminal seleccionada sobre el cuerpo central en
direcciéon AP y atornillela a él mediante el tornillo de conexién previa-
mente montado utilizando el destornillador hexagonal. Deberé alcanzar
el torque definido en el mango en forma de pera. De este modo, la placa
terminal quedara firmemente fijada al cuerpo central (Figuras 4-5).

NOTA

Al posicionar las placas terminales anguladas, aseglrese de que el
alineamiento sea correcto (cifosis o lordosis). Para ello, la placa de
montaje lleva grabados unos tridngulos que le indicaran el lugar donde
debe colocarse la parte mas alta de la placa en relacion con el cuerpo
vertebral (Figura 6).

Opcional - uso de 2 médulos de extensién

En caso de montar un segundo médulo de extensidn en la cara inferior del
cuerpo central, debera girar el cuerpo central y colocarlo en la ranura de
contratorsién de la placa de montaje, teniendo en cuanta la profundidad
de la placa terminal elegida. Seguidamente, el médulo de extensién debe
colocarse sobre el cuerpo central siguiendo el mismo procedimiento
utilizado para el primer médulo de extensién y fijarse in situ con el
destornillador hexagonal.

Opcién con dos médulos
de extensién

Q
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TECNICA QUIRURGICA

Para ensamblar la segunda placa terminal, voltee el cuerpo central y
coléquelo en la ranura de contratorsién de la placa de montaje, teniendo
en cuenta la profundidad de la placa terminal elegida. Seguidamente, fije
la placa terminal al cuerpo central tal y como se indica mas arriba (Figuras
7-8).

Al ensamblar las placas terminales anguladas, debe asegurarse de que
queden alineadas entre si y de que la angulacién es la misma que la de
los platillos vertebrales.

Para garantizar una buena orientacién / identificacién, asegurese de
que la porcién mas elevada de la placa terminal angulada esté marcada
con un nimero de articulo.

Las placas terminales del implante POSEIDON® ST se comercializan
en envases estériles individuales y vienen acompafadas del tornillo
requerido para permitir una conexién segura de la placa terminal al
cuerpo central previamente montado. Si el tornillo de conexién se saliera
de la placa terminal, puede reinsertarse con movimientos de inclinacién
y rotacién (Figuras 9-11). SIGNUS proporciona tornillos de conexién adi-
cionales envasados en estado estéril por si el tornillo utilizado perdiera
su esterilidad, por ej., porque se haya caido al suelo.

NSIGNUS
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TECNICA QUIRURGICA

Insercién del implante

El insertador consta de una vaina exterior y una vaina interior, asi como
de una varilla expansora y una varilla de bloqueo a la cual se fija un mango
en forma de pera con un limitador de torque.

Coloque en primer lugar la vaina interior dentro de la vaina exterior
(Figura 12) hasta oir un clic, que servird de confirmacion de que el
montaje ha quedado fijado con firmeza. A continuacién, debe acoplarse
el implante al insertador. El insertador se acopla a la estructura del
implante POSEIDON® ST ya ensamblado y se fija al cuerpo central a
mano, ajustando la vaina interior (Figura 13).

NOTA

Al capturar el cuerpo central con el insertador, es de gran importancia
asegurarse de que el instrumento queda alineado en sentido vertical.

A continuacién, puede insertarse el implante POSEIDON® ST en la
posicion deseada. Compruebe el alineamiento superior e inferior del
implante. El implante POSEIDON® ST habra alcanzado su posicién 6ptima
al quedar colocado en el centro del platillo vertebral superior de la vérte-
bra tratada (Figura 14).

Cuando el implante POSEIDON® ST haya quedado colocado en su posi-
cién definitiva, la varilla expansora, conectada al mango en forma de pera,
debera insertarse desde proximal hasta llegar al tope incorporado en el
insertador (Figura 15). Cuando la varilla quede firmemente anclada dentro
del insertador, se oira un clic.

Al girar el mango en forma de pera en sentido horario utilizando tres
dedos, podra distraer el cuerpo central hasta que alcance la posicién
final deseada. Esto debe hacerse bajo control radiogréfico permanente
(Figura 16). La posicién definitiva se habra alcanzado cuando ya no sea
posible girar el cuerpo central con los tres dedos. Cuando el limitador de
torque del mango en forma de pera emita un clic audible, sabra que el
cuerpo central ha alcanzado su distraccién maxima.

NOTA

Compruebe la altura final que ha alcanzado el implante tirando del
insertador suavemente hacia usted.

NOTA

El implante POSEIDON® ST no debe distraerse en exceso ya que, de
hacerlo, podrian resultar lesionadas las estructuras ligamentosas y/o
el cuerpo vertebral. No intente corregir la lordosis/cifosis mediante la
distraccion.

Ahora, puede tirar de la varilla expansora para retirarla del insertador.

m »

Cuerpo central, expandido
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TECNICA QUIRURGICA

IMPORTANTE

El cuerpo central debe quedar fijado con firmeza en su posicién
definitiva. Para ello, debera utilizar el tornillo de bloqueo suministrado
de forma independiente. Conecte la varilla de bloqueo al mango en
forma de pera. El tornillo ranurado de la varilla de bloqueo garantiza
una conexién segura entre el tornillo de bloqueo y el instrumento. Este
puede extraerse nuevamente con facilidad en caso de revision.

Tras extraer el tornillo de bloqueo de la placa de montaje (Figura 17),
inserte la varilla de bloqueo en el insertador, tal y como hiciera con la
varilla expansora (Figura 18). Cuando la varilla quede anclada in situ oira
un clic, tras lo cual debera girarla en sentido horario hasta que el mango
en forma de pera alcance el torque previamente definido.

Por Gltimo, retire la varilla de bloqueo del insertador. Ahora, el insertador
podra desacoplarse del implante POSEIDON® ST.

NOTA

Una vez que el implante POSEIDON® ST ha quedado colocado en su
posicion definitiva, se recomienda rodearlo de injerto o algun sustituto
6seo para potenciar la osteointegracion. (Si lo desea, puede rellenar el
propio implante POSEIDON® ST con cemento éseo o hueso esponjoso
utilizando el embudo éseo).

Tras la distraccidn, podra ajustar la posicién del implante con la ayuda
del posicionador. De esta forma podréd desplazar el implante hasta su
posicion anatomica.

NOTA

Antes de usar el posicionador, debera extraer la varilla expansora / de
bloqueo del insertador.
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Control final

La implantacidn, asi como la verificacién final de la posicion definitiva de
todos los implantes, deben llevarse a cabo en ambos planos bajo control
fluoroscépico. A continuacién, puede cerrarse la herida.

Opcional

Si estuviera indicado, puede llevar a cabo una fijacién anterior o lateral
utilizando una placa, como por ejemplo la placa CONTACT™.

El REVISION

El implante POSEIDON® ST puede recambiarse en caso de necesidad.
Seleccione el abordaje méas apropiado de los relacionados en la seccién
“Fl Preparacién”, y prepare el implante. Extreme las precauciones a
la hora de preparar el tejido nervioso y cualquier tejido cicatricial que
pudiese haberse formado.

Para extraer el implante, vuelva a acoplarlo al insertador. Tras aflojar
y retirar el tornillo de bloqueo mediante la varilla de bloqueo, podra
comprimir el cuerpo central con la varilla expansora y retirar el implante
del espacio interdiscal. Al hacerlo, asegurese de preservar la integridad
de las estructuras nerviosas.

PRECAUCION

Puesto que el implante pudo haber sufrido dafios, no reinserte el
implante una vez que lo haya extraido del espacio intervertebral.
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NOTA: Este documento ha sido elaborado por el departamento

técnico de SIGNUS Medizintechnik GmbH. Aunque ha sido revisado

por personal técnico, la Gnica finalidad de este folleto es la de explicar

los aspectos técnicos relativos al uso del producto descrito.

Este documento y, en especial la descripcién del procedimiento quirirgico,
no deben ser considerados como literatura cientifica médica.

SIGNUS - INEQUIVOCO
SIGNO DE LIDERAZGO EN
CIRUGIA DE RAQUIS

iPASION!
iDINAMISMO!
iVOCACION INTERNACIONAL!

Toda la informacién sobre la oferta comercial de
SIGNUS, asi como las descripciones detalladas de
nuestros productos, estan disponibles en nuestro
sitio web www.signus.com
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