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MySpine Técnica quirurgica

MySpine es una tecnologia adaptada a cada paciente que
actla sobre los pediculos y que implica la fabricacion de
guias individuales, especificas de cada paciente, para la
colocacioén del tornillo pedicular M.U.S.T, en funcion de la
anatomia quirurgica del paciente.

La plataforma MySpine permite al cirujano completar la
planificacion preoperatoria en 3D, en base a las
exploraciones por TC de la columna vertebral del paciente.

Hay disponibles diferentes configuraciones de la guia de
colocacion del tornillo:

1. Estandar: para la orientacion del tornillo pedicular con
una trayectoria convencional del tornillo

2. Perfil bajo: para la orientacion de la aguja Kirschner con
una trayectoria convencional del tornillo

3. Broca piloto: de bajo perfil para la preparacion del trayecto
pedicular con una trayectoria convencional del tornillo

4. MC: orientacion de la broca piloto y de la aguja Kirschner
con trayectoria del hueso cortical

1.1 INDICACIONES

MySpine pretende ser una guia de orientacion para los
pediculos toracicos y lumbares posteriores, destinada a
pacientes que requieren una fusion vertebral entre los
niveles T1y L5. Se ha desarrollado una guia especial para
la implantacion de los tornillos pediculares en el sacro.

Las guias de colocacion de tornillos MySpine son dispositivos
fabricados a medida, destinados a usarse como guias de
perforacion anatdmicas, especificas para la anatomia de
cada paciente. Durante la intervencion, ayuda a posicionar los
tornillos pediculares en el cuerpo vertebral. Las guias My
Spine no son reutilizables.

Las guias MySpine estan especificamente disefiadas para
un determinado paciente, es decir, estan fabricadas a
medida para las anatomias vertebrales correspondientes.
En consecuencia, cuentan con una tecnologia sensible
adaptada al paciente.

Las guias de colocacion de tornillos MySpine estan
previstas exclusivamente para utilizarse con el sistema de
tornillos pediculares M.U.S.T. y los instrumentos
correspondientes, si la evaluacion clinica confirma la
necesidad de fijacion vertebral.

1.2 CONTRAINDICACIONES

Contraindications for using MySpine instrumentation are
the same as in situations where a spinal fusion with pedicle
screws is contraindicated.

En la técnica quirdrgica M.U.S.T. encontrara una lista
exhaustiva de contraindicaciones.

Las guias de colocacion de tornillos MySpine estan
fabricadas en Poliamida-PA12; sera responsabilidad
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exclusiva del cirujano verificar que el paciente no es
alérgico a este material.

1.3 PLANIFICACION PREOPERATORIA

La planificacion preoperatoria, concretamente la
planificacion quirdrgica MySpine (ver pagina 6), estd
destinada a evaluar los principales parametros quirdrgicos
relativos a la implantacion de los tornillos, a fin de fabricar
guias de colocacion de tornillos especiales para cada
paciente. La planificacién preoperatoria se lleva a cabo
exclusivamente entre el cirujano y Medacta International.
El cirujano selecciona la configuracion de la guia y puede
modificar los parametros quirdrgicos de la forma siguiente:

e Tamafio del tornillo pedicular:
- Diametro
- Longitud
e Fvaluacion real de la distancia de la punta del tornillo
- Desde la cortical anterior
- Hasta la placa terminal

e Angulacion de los tornillos en relacion con el centro del
pediculo con respecto:
- Al plano sagital
- Al plano transversal

e Desviacion horizontal y vertical del tornillo con respecto
al plano frontal

Se utiliza un protocolo especifico (99.MYS.1P_CT) de
adquisicion de imagenes de TC para crear un modelo 3D
de las vértebras, de acuerdo con la anatomia especifica del
paciente.

El siguiente modelo vertebral representa la plantilla
utilizada para generar las correspondientes guias de
colocacion de tornillos MySpine para ajustarse con
exactitud a la anatomia vertebral del paciente.

NOTA: Las exploraciones realizadas por medio de
diferentes protocolos pueden proporcionar imagenes
inadecuadas y comprometer la creacion del modelo 3D.

NOTA: Antes de utilizar los procedimientos MySpine, cada
cirujano / centro radioldgico debera ponerse en contacto
con Medacta International.



Durante la fase de planificacion preoperatoria es posible
que el cirujano reciba, a través del informe de planificacion,
algunas advertencias debido a condiciones particulares
anatomicas y de trayectoria para tomar precauciones
durante las inserciones o para una posible modificacion de
la planificacion y evitar la inestabilidad de la guia y la
posible posicion del tornillo por debajo de la dptima (fig 1).

Hay 3 tipos de precauciones:

1. Preparacion del punto de entrada: en este caso, existe
un posible riesgo de desplazamiento del taladro debido
a una superficie de punto de entrada irregular, y el
cirujano deberd preparar el punto de entrada con la fresa
esférica.

2. Osteotomia de la apofisis espinosa: en este caso hay un
choque entre la guia y la apofisis espinosa, y el cirujano
tendra que eliminar la apofisis espinosa. EI modelo
vertebral provisto replica la osteotomia a realizar.

3. Facetectomia: en este caso, el punto de entrada se
encuentra debajo de la carilla articular, y el cirujano debe
decidir si realizar o no una facetectomia, segun la
posicion del punto de entrada y la interferencia del
tornillo con los elementos posteriores.

CORONAL PLANE
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PRECAUCION

Como se ha mencionado anteriormente, el cirujano recibira
un informe de planificacion quirdrgica MySpine (ref. M
08.78) con los pardmetros quirdrgicos. El cirujano debera
validar la planificacion preliminar o ajustar diferentes
parametros segun su propio criterio. Tanto la validacion
como la modificacion de la planificacion se deberan
comunicar a Medacta International. Una vez el cirujano
haya confirmado la planificacion, se fabricaran y
suministraran las guias de colocacion de tornillos MySpine.

PRECAUCION

El dispositivo MySpine se puede suministrar estéril o no
estéril (ver imagenes inferiores). Si se suministra no estéril,
serd responsabilidad del centro sanitario limpiarlo y
esterilizarlo antes del uso, de acuerdo con las instrucciones
de uso.
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2. EL DISPOSITIVO MYSPINE

2.1 ESPECIFICACION DEL PRODUCTO

Las guias de colocacion de tornillos MySpine incluyen los
datos siguientes:

1. EI'ID del paciente (si se utilizan las guias de bajo perfil,
MySpine MC, MySpine STy las guias de broca piloto, el
ID del paciente solo se muestra en el modelo 3D de la
vértebra)

. Lareferenciay el codigo de lote
. El'tamafio del implante (izquierdo y derecho)
. Elnivel vertebral

a M W0 N

. Lado craneal/caudal

5. Guias de bajo perfil

Antes de iniciar la cirugia, compruebe la exactitud de los
datos del ID del paciente concreto.

Un ejemplo de los datos del ID especificos del paciente
seria: NLSUR_TTT_NS_DDMMYYYY

e N. Primera letra del nombre del paciente

e SUR. Tres primeras letras del apellido del paciente

e TTT. Tipo de cirugia

e NS. Primera letra del nombre y del apellido del cirujano
: e DD. Dia de nacimiento del paciente

3 Guias estandar e MM. Mes de nacimiento del paciente

e YYYY. Afio de nacimiento del paciente

Ejemplo:

El codigo del caso correspondiente a una cirugia MySpine
con tornillos pediculares de una paciente cuyo nombre sea
Marta Pérez, nacida el 23 de febrero de 1943, llevada a
cabo por el Dr. Luis Gémez, serfa M_PER_OTP_
LG_23021943.

PRECAUCION

Si las guias de colocacion no indican claramente la
secuencia de identificacién del paciente, NO SE DEBERAN
utilizar para la intervenciéon quirdrgica. En este caso,
poéngase inmediatamente en contacto con Medacta.

PRECAUCION

No utilice las guias de colocacion de tornillos MySpine con
pacientes de los que no se haya realizado una planificacion
preoperatoria. Asimismo, los dispositivos MySpine
utilizados en otro paciente produciran resultados
impredecibles.

4. Guias de bajo perfil

Las guias de colocacion de tornillos MySpine incluyen los
siguientes elementos:
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A) Un alojamiento central para la apofisis espinosa, para
acoplar la guia a la apofisis espinosa de la vértebra.

B) Dos guias cilindricas laterales (izquierda y derecha) con
clavijas distales, para el ajuste perfecto a la zona anatomica
vertebral.

Las guias cilindricas son soportes huecos que alojan
manguitos especiales, es decir, las herramientas destinadas
a asistir perfectamente la insercion de los instrumentos
destinados a la colocacion de los tornillos pediculares (sélo
guias estandar).

/ﬂ

- i p

v <
-

s !

Cada manguito muestra los datos siguientes:

1. EI'ID del paciente {(N_SUR_TTT_NS_DDMMYYYY}
2. Lareferenciay los codigos de lote

3. Elinstrumento correspondiente que debe utilizarse

Las gufas de bajo perfil para la colocacion de tornillos
MySpine y las guias MySpine MC para aguja Kirschner,
estan especialmente disefiadas para utilizarse con agujas
Kirschner. En consecuencia, se deberdn usar instrumentos
e implantes canulados.

PRECAUCION

En funcién del instrumento utilizado durante la intervencion
quirdrgica, los manguitos pueden estar fabricados en
distintos materiales:

e Plastico (para punzones, sondas y destornilladores)

e Acero inoxidable (para terrajas y brocas)

2.2 PERFIL DEL DISPOSITIVO MYSPINE

Para conseguir la maxima estabilidad y unos excelentes
puntos de entrada, los perfiles de las guias de colocacion
MySpine estan especificamente disefiados para el
tratamiento de los segmentos de la columna.

En el tratamiento de la columna lumbar, las guias MySpine
estan disefiadas para optimizar el contacto con las
vértebras en la apofisis espinosa y en las apofisis
transversas y las apofisis articulares superiores. No
obstante, en funcién del modelo ajustado a la anatomia del
paciente, la guia también se puede disefiar para maximizar
el contacto justo en una de las zonas siguientes:

e Apdfisis espinosa y apofisis transversas o
e Apdfisis espinosa y laminas
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Guias de bajo perfil y

En el tratamiento de los segmentos toracicos de la columna
vertebral, las guias MySpine estan disefiadas para
maximizar el contacto con las vértebras en la apdfisis
espinosay en la lamina y las apdfisis transversas.

No obstante, en funcion del modelo ajustado a la anatomia
del paciente, la guia también se puede disefiar para
maximizar el contacto en un solo par de las zonas
siguientes:

e Apdfisis espinosa y apdfisis transversas o
e Apofisis espinosa y laminas

11.

PRECAUCION

La superficie 6sea de la vértebra en las zonas de contacto
de la guia de colocacion MySpine se debera exponer
adecuadamente para garantizar un acoplamiento 6ptimo.

NOTA: Los perfiles de la guia MySpine se hacen a medida.
Medacta International los disefia especificamente tras
recibir la geometria individual. El cirujano los confirmara a
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través del portal en linea de planificacion quirdrgica
MySpine.

Las guias MySpine MCy S1 estan disefiadas para optimizar
el contacto con las vértebras en las apdfisis espinosas, en
laldminay en la parte interarticular. No obstante, en funcion
del modelo ajustado a la anatomia del paciente, la guia
también se puede disefiar para maximizar el contacto en
so6lo un par de esas zonas.

12. Zonas de contacto de MySpine MC

13. Zonas de contacto de MySpine S1

2.3 CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO MYSPINE

Las guias MySpine se pueden disefiar en tres
configuraciones, para proporcionar la mejor flexibilidad en
funcion del abordaje quirdrgico adoptado por el cirujano.
Estas configuraciones equivalen a diferentes niveles de
invasividad, segun la manipulacion de los ligamentos, y se
pueden clasificar de la siguiente manera:

1) Abierto. La guia presenta un perfil del alojamiento
completamente abierto en el lado de la apdfisis espinosa,
lo que permite al cirujano conservar el ligamento
supraespinoso craneal y caudal.
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Guias estandar

14. Guias de bajo perfil y broca piloto

2) Semiabierto. Con un perfil del alojamiento parcialmente
abierto, el cirujano puede decidir cortar el ligamento
supraespinoso a nivel craneal o caudal, conservando la
porcion complementaria.

Guias estandar

15. Guias de bajo perfil y broca piloto

3) Cerrado. La guia tiene un alojamiento completamente
cerrado. Este se utiliza en intervenciones quirdrgicas
abiertas de la columna vertebral, cuando el ligamento
supraespinoso se puede cortar a nivel craneal y caudal.

Guias estandar

16 Guias de bajo perfil y broca piloto

NOTA: La configuracion de las guias MySpine se debe
elegir durante la fase de planificacion preoperatoria.

Debido al tamafio reducido de la incision y al abordaje
quirdrgico, las gufas MySpine MC y S1 sdélo pueden
adquirirse en la configuracién abierta.

17 Guias MC

10
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3. ABORDAJE QUIRURGICO

Las guias de colocacion MySpine estan destinadas para guiar la implantacion del sistema de tornillos pediculares M.U.S.T.
por medio de un abordaje posterior. Otros abordajes quirtrgicos dependen del criterio del cirujano.

4.1 COMPROBAR LA POSICION

La guia MySpine se fabrica para ajustarse a la anatomia
vertebral del paciente, a fin de garantizar la maxima
estabilidad en la vértebra y la colocacion correcta del
tornillo. Se suministra un modelo anatémico de plastico en
3D, que reproduce la vértebra del paciente, para simular el
posicionamiento correcto de las guias MySpine en el
quirofano.

.-“‘ S
= 'nl"‘t.. 1’~d

18. b\j

El modelo vertebral en 3D proporciona la siguiente
informacion::

1. Nivel vertebral

2. Lado caudal/craneal

3. ID del paciente {N_SUR_TTT_NS_DDMMYYYY}

4. Referencia y codigos de lote

.

e

Para verificar la superficie de contacto y los puntos de
entrada de los tornillos pediculares, compruebe el ajuste
entre el modelo de plastico de la vértebra y las guias
MySpine. Para facilitar la identificacion de los puntos de
entrada, las cabezas de los tornillos pediculares se
representan en el modelo vertebral (puntos rojos de las
figuras superior e inferior).

4. ANTES DE INICIAR LA INTERVENCION

19 Guias estandar
20. Guias de bajo perfil
IMPORTANTE

Compruebe siempre el acoplamiento entre el modelo de
plastico de la vértebra y las guias MySpine, para
familiarizarse con el sistema en general y simular la
posicion de las guias en las superficies de contacto y los
puntos de entrada.

NOTA: Si utiliza las guias estandar, prepare todos los
instrumentos MySpine (p. ej., punzones, sondas)
combinandolos con los manguitos correspondientes, a fin
de tenerlos listos para el uso.

NOTA: Si utiliza la guia de bajo perfil MySpine, los puntos
de entrada en la reconstruccion del modelo 3D son
inferiores a los del modelo para las guias estandar.

11
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21. Guias de bajo perfil

22. Guias MC

23. Guias de broca piloto

4.2 CAUTIONS

Durante la fase de planificacion preoperatoria, es posible que
el cirujano reciba, a través del informe de planificacion,
algunas advertencias (consulte el parrafo 1.3). Para aquellas
vértebras con precauciones, los modelos vertebrales 3D
correspondientes estan disefiados con una base triangular, en
lugar de circular, para recordar al cirujano la precaucion (fig
24). En la parte posterior del modelo vertebral 3D hay una
breve descripcion de la precaucion, correspondiente a la
planificacion preoperatoria validada (fig. 25).

24.

25.

4.3 PREPARACION DEL INSTRUMENTAL

Prepare con antelacion todos los instrumentos necesarios
para la colocacion de tornillos pediculares M.U.S.T,; en
particular, prepare las sondas, los punzones y los
destornilladores para tornillos pediculares poliaxiales,
cubriéndolos con el manguito especifico correspondiente
que se ajusta a la guia MySpine

12
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26.




PRECAUCION

Cubra siempre los instrumentos con los manguitos
correspondientes, asegurandose de que coincidan los
codigos de referencia. El manguito del destornillador se
debe montar con las etiquetas de “mango’ y “tornillo”
correctamente orientadas.

Practique una incision cutanea y diseccione lateralmente
desde la linea media, localizando las apdfisis transversas
y las ldminas de los niveles correspondientes.

27.

Limpie las vértebras y manipule el ligamento de acuerdo
con el abordaje quirdrgico.

Coloque las guias MySpine sobre la vértebra
correspondiente y verifique las superficies de contacto. La
colocacion correcta conlleva la estabilidad maxima de la
guia y la insercion 6ptima de los tornillos. Por lo tanto,
verifiqgue que los puntos de contacto entre las guias
MySpine y los puntos anatomicos en la vértebra sean
exactos.
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4.4 PREPARACION DEL INSTRUMENTAL - GUIAS
DE BAJO PERFIL

Prepare con antelacion todos los instrumentos necesarios
para la colocacion de los tornillos pediculares M.U.S.T;; en
particular, prepare las agujas Kirschner, un motor eléctrico
con el acoplamiento adecuado para la aguja Kirschner, los
destornilladores para tornillos pediculares poliaxiales,
punzones canulados y las terrajas canuladas.

Para MySpine MC y S1, vaya al capitulo 8.

5. EXPOSICION Y PREPARACION DE LA COLUMNA VERTEBRAL

Una vez colocadas correctamente las guias MySpine y
establecidos los puntos de entrada de los tornillos
pediculares, segun la planificacion preoperatoria, los
niveles que deben tratarse de la columna vertebral estaran
listos para la intervencion quirdrgica.

28.

PRECAUCION
Acople siempre las guias MySpine especificas a las
vértebras correspondientes del paciente.

PRECAUCION
Un posicionamiento impreciso puede provocar que los
tornillos no se ajusten a la planificacion.

6. PREPARACION DE LOS PEDICULOS - GUIAS ESTANDAR

Con la guia MySpine bien acoplada a la vértebra
correspondiente, sujétela firmemente con una mano e
inserte los dos punzones pediculares, previamente
montados, en los manguitos correspondientes.

PRECAUCION
Sujete la guia para que no se caiga e inserte los punzones,
uNo por uno, en pasos SUCESIVOS.

13
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29.

Mientras sujeta un punzon pedicular (en el ejemplo, el
izquierdo), perfore la cortical externa del lado opuesto (en
este caso, el derecho) con el punzén pedicular
correspondiente (fig. 28). Repita el procedimiento para
perforar el otro lado de la cortical (es decir, el izquierdo, fig.
29).

30.

14

31.

NOTA: Durante la perforacion con los punzones se
recomienda realizar un control radioscopico.

Sujete la guia MySpine, retire el punzén /sistema de
manguitos de un lado (p. €], el derecho) e inserte la sonda
pedicular correspondiente, previamente insertada en el
manguito (fig. 30). Repita el procedimiento en el otro lado
(es decir, el izquierdo, fig. 31). Ahora las dos sondas
pediculares estan insertadas en la guia MySpine (fig. 32).

32.




33.
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35.

34.

In two separate steps, manipulate the pedicle probes to
open the pedicular canals of both sides. The 10mm
incremental markings on the probe shaft provide an initial
visual indication of the pedicle canal depth. Use the Ball Tip
Feeler to check the walls on both sides for possible
violation.

7.1 PREPARACION DEL TORNILLO POLIAXIAL -
GUIAS ESTANDAR

Tras preparar el conducto pedicular, el cirujano puede
proceder a insertar el tornillo poliaxial M.U.S.T.

o EE
T —— e

36.

OPCION

Los tornillos 6seos M.U.S.T. son autorroscantes. No
obstante, hay disponibles terrajas de diferentes diametros
cuyo uso depende del criterio del cirujano. Para terrajar el
pediculo, las terrajas se deben insertar en los manguitos
metalicos correspondientes, utilizando la terraja con el
mango en T de carraca con conector rapido.

NOTA: Se recomienda encarecidamente utilizar terrajas
para huesos esclerdticos y tornillos de un diametro superior
a 7 mm. También necesitara manguitos metalicos.

PRECAUCION
Hold the guide firmly during the implantation steps to
comply with the planned screw positionining.

PRECAUCION

Para proporcionar la maxima estabilidad, todos los pasos
de la preparacion del pediculo y todas las perforaciones se
deberan realizar con los dos instrumentos insertados en la
guia MySpine.

7. INSERCION DEL TORNILLO POLIAXIAL

Prepare el destornillador para tornillos pediculares
poliaxiales, previamente cubierto con el manguito
adecuado, y fije en él el tornillo M.U.S.T. Para realizar los
pasos de preparacion de los tornillos, siga el procedimiento
descrito en la técnica quirurgica de implantacion M.U.S.T.
de Medacta.

15
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7.2 COLOCACION DEL TORNILLO POLIAXIAL -
GUIAS ESTANDAR

Una vez haya preparado el destornillador para tornillos
pediculares poliaxiales y fijado el tornillo M.U.S.T., contintde
con la fijacion del tornillo. Extraiga la sonda de un lado (p.
gj., el derecho) e inserte el destornillador para tornillos
pediculares poliaxiales; mantenga el lado opuesto (en este
caso, el izquierdo) estable, con la sonda todavia insertada.
Inserte ahora el tornillo en el conducto pedicular preparado
(p. €j., en el lado derecho, fig. 35). Hagalo con la ayuda del
destornillador para tornillos pediculares poliaxiales,
sujetando firmemente la sonda del otro lado (p. €j., del
izquierdo), para proporcionar la estabilidad necesaria a

todos el sistema (fig. 36).
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38. &

A continuacién, extraiga la sonda pedicular (p. €j., la
izquierda) y acople el destornillador para tornillos
pediculares poliaxiales como se ha indicado antes. Inserte
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ahora los tornillos en los canales pediculares preparados.
Trabaje con el destornillador para tornillos pediculares
poliaxiales en este lado (p. €j., el izquierdo), mientras
mantiene el destornillador para tornillos pediculares
poliaxiales en el otro lado (en este caso, el derecho), para
proporcionar la estabilidad necesaria a todo el sistema.

.
7

39. ~

NOTA: Durante la insercion de los tornillos pediculares se
recomienda realizar un control radioscopico.

NOTA: Para manipular el destornillador y fijar los tornillos
correctamente, siga el procedimiento descrito en la técnica
quirdrgica M.U.S.T. de Medacta.

NOTA: El lado distal de la guia MySpine esta fenestrado, lo
que permite al cirujano comprobar cada paso durante la
insercion del tornillo pedicular poliaxial, sin perder en
ningun momento el control.
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40.

Tras la fijacion adecuada de los tornillos pediculares, el
destornillador se puede retirar facilmente. El resultado de
la insercion debe ajustarse a lo previsto durante la
planificacion.



41.

IMPORTANTE

Las guias de colocacién de tornillos MySpine se deben
utilizar con el paciente cuya planificacion preoperatoria se
ha realizado.

NOTA: tras utilizar la guia MySpine, lave el campo
quirdrgico con suero fisioldgico normal o agua

PRECAUCION
Durante los pasos de manipulacion, sujete la guia
firmemente para posicionar los tornillos segun lo previsto.

PRECAUCION

Para proporcionar la maxima estabilidad, todos los pasos de la
preparacion del pediculo y todas las perforaciones se deberan
realizar con los dos instrumentos insertados en la guia.

7.3 PREPARACION Y COLOCACION DEL TORNILLO
POLIAXIAL - GUIA DE BAJO PERFIL

Tras comprobar el contacto y los puntos de entrada en el
modelo 3D de la vértebra, el cirujano puede comenzar a
introducir el tornillo poliaxial canulado M.U.S.T. Prepare el
destornillador para el tornillo pedicular poliaxial,
previamente acoplado, y fije en él el tornillo M.U.S.T. Para
realizar los pasos de preparacion de los tornillos, siga el
procedimiento descrito en la técnica quirdrgica de
implantacion M.U.S.T. de Medacta.

Con la guia MySpine bien acoplada a la vértebra
correspondiente y firmemente sujeta con una mano,
comience a insertar la aguja Kirschner a través de los
pediculos, mediante un motor eléctrico y un acoplamiento
para aguja Kirschner (fig. 40-41)

42.
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Una vez correctamente colocadas las agujas Kirschner en
los pediculos, deslice la guia de colocacién de tornillos
hacia arriba (fig. 42) y deje en su lugar las agujas Kirschner
previamente insertadas.

En caso necesario, los pediculos se pueden preparar
mediante una lezna canulada y machos canulados de 5, 6
0 7 mm de didmetro. Ahora se pueden colocar los tornillos
pediculares canulados (ya fijados a los destornilladores
para tornillos pediculares poliaxiales).

Cuando los tornillos pediculares canulados estén en
posicion correcta, retire las agujas Kirschner de los dos

pediculos (fig. 43-44).

45.

46. ﬁ\
Tras la fijacion adecuada de los tornillos pediculares, el
destornillador se puede retirar facilmente. El resultado de

la insercién debe ajustarse a lo previsto durante la
planificacion.
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IMPORTANTE

Las guias de colocacién de tornillos MySpine se deben
utilizar con el paciente cuya planificacion preoperatoria se
ha realizado.

PRECAUCION
Durante los pasos de manipulacion, sujete la guia
firmemente para posicionar los tornillos segun lo previsto.

NOTA: Durante la insercién de los tornillos pediculares se
recomienda realizar un control radioscopico.

NOTA: Para manipular el destornillador y fijar los tornillos
correctamente, siga el procedimiento descrito en la técnica
quirdrgica M.U.S.T. de Medacta.

NOTA PARA LA GUIA DE BAJO PERFIL: Para retirar la
aguja Kirschner con un destornillador, se recomienda
utilizar la “carraca esférica” en lugar de la “recta’, a fin de
asegurar gque la aguja Kirschner siga sobresaliendo del
propio destornillador.

Siga el procedimiento descrito en la técnica quirdrgica de
implantacion M.U.S.T. de Medacta.

7.4 PREPARACION Y COLOCACION DEL TORNILLO
POLIAXIAL - GUIA DE BROCA PILOTO

Con la guia MySpine MC o S1 bien acoplada a la vértebra
correspondiente, presione firmemente la guia sobre la
lamina para asegurar la posicion. Taladre un orificio piloto
que atraviese los tubos guia de ambos pediculos, utilizando
la broca del didmetro seleccionado en la planificacion
preoperatoria y el tope mecanico estandar de 30 mm. Sila
longitud de los tornillos es inferior a 30 mm, el cirujano
debera evaluar la perforacion bajo control radioscépico
para alcanzar la profundidad adecuada.

NOTA: Antes de taladrar, utilice la fresa redonda de alta
velocidad para aplanar el punto de entrada..

47.

Utilice el palpador con punta de bola para comprobar la
integridad de las paredes en ambos lados.

NOTA: Fluoroscope control is recommended during the
perforation.

NOTA: Es obligatorio usar radioscopia para garantizar que
la punta de la broca esta insertada en el punto de entrada
correcto a través de la guia.
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PRECAUCION
Aplique presion a la guia, para evitar que se desplace.

PRECAUCION

Cuando taladre el orificio inicial en la superficie del hueso
cortical, evite que la punta de la broca se desplace en
sentido craneal. Inicie el taladrado lentamente y asegurese
de taladrar en la direccion correcta.

PRECAUCION
Para mayor seguridad, hay marcas de profundidad
grabadas en el instrumento.
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48.

Tras la retirada de la guia, se puede insertar la aguja
Kirschner como guia para el proceso de terrajado y
atornillado posterior.

En caso necesario, los pediculos se pueden preparar
mediante la terraja correspondiente. Ahora se pueden
colocar los tornillos pediculares (ya fijados a los
destornilladores para tornillos pediculares poliaxiales).

Tras la fijacion adecuada de los tornillos pediculares, el
destornillador se puede retirar facilmente. El resultado de
la insercion debe ajustarse a lo previsto durante la
planificacion.

IMPORTANTE

Las guias de colocacion de tornillos MySpine se deben
utilizar con el paciente cuya planificacion preoperatoria se
ha realizado.

PRECAUCION
Durante los pasos de manipulacion, sujete la guia
firmemente para posicionar los tornillos segun lo previsto.

NOTA: Durante la insercion de los tornillos pediculares se
recomienda realizar un control radioscopico.

NOTA: Para manipular el destornillador y fijar los tornillos
correctamente, siga el procedimiento descrito en la técnica
quirdrgica M.U.S.T. de Medacta.

NOTA: Tras utilizar la guia MySpine, lave el campo
quirdrgico con suero fisioldgico normal o agua



8. TECNICA MYSPINE MC Y S1

MySpine MC es un complemento del sistema MySpine, la
tecnologia de Medacta adaptada al paciente, que ayuda a
los cirujanos a posicionar con precision los tornillos
pediculares.

En particular, las guias MySpine MC estan disefiadas para
asistir al cirujano al adoptar un abordaje de linea media, en
combinacioén con la trayectoria del tornillo éseo cortical,
para lograr una mayor sujecién en el hueso cortical que con
una trayectoria convencional del tornillo pedicular.

PLANIFICACION PREOPERATORIA

La planificacién preoperatoria se realiza con un software
versatil, disefiado para evaluar los parametros quirdrgicos
de la implantacion de los tornillos, incluso si la trayectoria
es en el hueso cortical.

De hecho, es posible ajustar el punto de entrada del tornillo
y la trayectoria de acuerdo con la técnica CBT (Cortical
Bone Trajectory, trayectoria en hueso cortical). Para
obtener el punto de entrada CBT adecuado, desplace el
punto de entrada 3-5 mm en sentido medial al borde
superolateral de la porcion interarticular. Para una
trayectoria CBT correcta, la direccion del tornillo debe ser
de medial a lateral y de caudal a craneal.

Al trabajar con la vértebra mas craneal, es importante
evitar que se pince con la capsula de la carilla articular
adyacente o que ésta sufra dafios. En caso necesario, elija
un punto de entrada ligeramente inferior.

EXPOSICION Y PREPARACION DE LA COLUMNA
VERTEBRAL

Practique una incision en la linea media posterior y
diseccione lateralmente desde la linea media, localizando
las apofisis articulares y las laminas de los niveles
correspondientes. Se recomienda la utilizacion del retractor
Mini-Open M.U.S.T. para mantener la exposicion..

Adedacta

International +

50.

Limpie la(s) vértebra(s) y manipule el ligamento de acuerdo
con un abordaje de linea media posterior estandar.
Asimismo, es necesario eliminar el periostio y exponer la
superficie 6sea de la parte caudal de la [dmina, ya que es
aqui donde se acoplara la estructura de ganchos de la guia.

Para conservar la capsula de la carilla articular, no es necesario
exponer las carillas articulares mas craneales, pero si se
deben exponer claramente los puntos de entrada CBT.
Amplie el abordaje, para identificar las carillas articulares y
la porcion interarticular en sentido mediolateral; en sentido
craneocaudal, asegurese de exponer las carillas articulares
mas craneales y la lamina mas caudal.

Proceda cuidadosamente con la exposicion meticulosa de
la superficie 6sea, para obtener la mejor fijacién posible de
la guia MySpine a la superficie de contacto. Al mismo
tiempo, conserve el punto de contacto, a fin de evitar la
inestabilidad de la guia.

Cuando la guia se encuentre en posicion estable, inserte
los tornillos mediante una pequefia incision o exposicion.

8.1 OPCION MYSPINE MC Y S1 USANDO BROCA

PREPARACION DEL PEDICULO

Con la guia MySpine MC o S1 bien acoplada a la vértebra
correspondiente, presione firmemente la guia sobre la
ldamina para asegurar la posicion. Taladre un orificio piloto
que atraviese los tubos guia de ambos pediculos, utilizando
la broca del diametro seleccionado en la planificacion
preoperatoria y el tope mecanico estandar de 30 mm. Sila
longitud de los tornillos es inferior a 30 mm, el cirujano
deberd evaluar la perforacion bajo control radioscépico
para alcanzar la profundidad adecuada.

NOTA: Antes de taladrar, utilice la fresa redonda de alta
velocidad para aplanar el punto de entrada.
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51.

Utilice el palpador con punta de bola para comprobar la
integridad de las paredes en ambos lados.

NOTA: Durante la perforaciéon se recomienda realizar un
control radioscopico.

NOTA: Es obligatorio usar radioscopia para garantizar que
la punta de la broca esta insertada en el punto de entrada
correcto a través de la guia.

PRECAUCION
Aplique presion a la guia, para evitar que se desplace.

PRECAUCION

Cuando taladre el orificio inicial en la superficie del hueso
cortical, evite que la punta de la broca se desplace en
sentido craneal.

PRECAUCION

Por razones de seguridad, utilice siempre el tope mecanico
montado en la broca. Tras la retirada de la guia, se puede
insertar la aguja Kirschner como guia para el proceso de
terrajado y atornillado posterior.

52

PRECAUCION

Mientras taladra, tenga cuidado de no avanzar ni girar
accidentalmente la aguja guia. Asegurese de no doblar ni
torcer la aguja guia mientras avanza la broca.
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PREPARACION DEL TORNILLO POLIAXIAL

Prepare el destornillador para el tornillo picular poliaxial y
fije en él el tornillo M.U.S.T. Para realizar los pasos de
preparacion de los tornillos, siga el procedimiento descrito
en la técnica quirdrgica de implantacién M.U.S.T. de
Medacta.

\\\'\
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53. \

COLOCACION DEL TORNILLO POLIAXIAL

Inserte ahora el tornillo en el conducto pedicular preparado.
Hagalo con el destornillador para el tornillo pedicular
poliaxial.

NOTA: Durante la insercion de los tornillos pediculares se
recomienda realizar un control radioscopico.

NOTA: Para manipular el destornillador y fijar los tornillos
correctamente, siga el procedimiento descrito en la técnica
quirdrgica M.U.S.T. de Medacta.

Tras la fijacion adecuada de los tornillos pediculares, el
destornillador se puede retirar facilmente. El resultado de
la insercion debe ajustarse a lo previsto durante la
planificacion.

54.

8.2 OPCION MYSPINE MC Y S1 USANDO AGUJA
KIRSCHNER

Con la guia MySpine MC o S1 bien acoplada a la vértebra
correspondiente, presione firmemente la guia sobre la
lamina para asegurar la posicion. Inserte la aguja Kirschner
a través de los tubos guia de ambos pediculos.

NOTE: It is mandatory to use fluoroscopy to ensure that the
K wire tip is inserted into the correct entry point through the
guide.



PRECAUCION
Para mayor seguridad, hay marcas de profundidad
grabadas en el instrumento.

PRECAUCION
Aplique presion a la guia, para evitar que se desplace.

Una vez correctamente colocadas ambas agujas Kirschner
en los pediculos, deslice la guia de colocacion de tornillos
hacia arriba y deje en su lugar las agujas Kirschner
previamente insertadas.

Los pediculos se pueden preparar con el punzén canulado
o la broca canulada. Para seguir preparando el conducto se
pueden usar terrajas canuladas.

56. ‘\\

NOTE: Durante estos pasos de preparacion se recomienda
realizar un control radioscépico.
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PRECAUCION

Durante el terrajado, tenga cuidado de no avanzar ni girar
accidentalmente las agujas Kirschner. Asegurese de no
doblar ni torcer las agujas Kirschner al avanzar la terraja.

PRECAUCION

Por razones de seguridad, utilice siempre el tope mecanico
montado en la broca.

PREPARACION DEL TORNILLO POLIAXIAL

Prepare el destornillador para el tornillo pedicular poliaxial
y fije en él el tornillo M.U.S.T. canulado. Para realizar los
pasos de preparacion de los tornillos, siga el procedimiento
descrito en la técnica quirurgica de implantacion M.U.S.T.
de Medacta.
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58.

COLOCACION DEL TORNILLO POLIAXIAL CANULADO
Inserte ahora el tornillo canulado sobre las agujas Kirschner
colocadas. Utilice para ello el destornillador del tornillo
pedicular poliaxial.

NOTA: Durante la insercién de los tornillos pediculares se
recomienda realizar un control radioscopico.

NOTA: Para manipular el destornillador y fijar los tornillos
correctamente, siga el procedimiento descrito en la técnica
quirdrgica M.U.S.T. de Medacta.

Tras la fijacion adecuada de los tornillos pediculares, el
destornillador y las agujas Kirschner se puede retirar
facilmente. El resultado de la insercion debe ajustarse a lo
previsto durante la planificacién.

59.

IMPORTANTE

Las guias de colocacién de tornillos MySpine se deben
utilizar con el paciente cuya planificacion preoperatoria se
ha realizado.
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PRECAUCION
Durante los pasos de manipulacion, sujete la guia
firmemente para posicionar los tornillos segun lo previsto.

NOTA: Durante la insercion de los tornillos pediculares se
recomienda realizar un control radioscopico.

NOTA: Para manipular el destornillador y fijar los tornillos
correctamente, siga el procedimiento descrito en la técnica
quirdrgica M.U.S.T. de Medacta.

NOTA PARA LA GUIA USANDO AGUJAS KIRSCHNER:
Para retirar la aguja Kirschner con un destornillador, se
recomienda utilizar la “carraca esférica” en lugar de la
‘recta”, a fin de asegurar que la aguja Kirschner siga
sobresaliendo del propio destornillador.

Siga el procedimiento descrito en la técnica quirdrgica de
implantacion M.U.S.T. de Medacta.

NOTA: Tras utilizar la guia MySpine, lave el campo
quirdrgico con suero fisiolégico normal o agua.
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TABLA DE COMPATIBILIDADES DE HERRAMIENTAS
ELECTRICAS PARA LA FRESA REDONDA DE ALTA

VELOCIDAD

1600206-001
1600612-001
1600341-001
1600470-001
1600338-001

252590
252592
252571
2562573
252575

77HGO01
77HGO03
77HWO001
77HW003

1710
1951
1960
1962

GB376R
GB109

GB380R
GD465
GB173
GD466
GD467

1375-032

1140
19107
19407
2120
2910
6100

Bien Air

Karl Storz

Spiggle + Theis

Nouvag

Aesculap

Conmed / Linvatec

MicroAire

Stryker Micro CCA

1600207-001
1600340-001
1600337-001
1600295-001
1600339-001

252591
2562570
252572
252574

77HG002
77HG004
77HW002

1950
1952
1961

GB380R

GB376R
GD450
GD455
GD451
GD456
GD457

1375-033

1910
1930
2100
2130
2950
6120
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9. CONTORNEADO E INSERCION DE LA BARRA

Siga el procedimiento descrito en la técnica quirtrgica de implantacion M.U.S.T. de Medacta.

10. COMPRESION O DISTRACCION

Siga el procedimiento descrito en la técnica quirdrgica de implantacion M.U.S.T. de Medacta.

11. CURVADO DE LA BARRA IN SITU

Siga el procedimiento descrito en la técnica quirtrgica de implantacion M.U.S.T. de Medacta.

12. APRIETE DEL TORNILLO DE AJUSTE

Siga el procedimiento descrito en la técnica quirdrgica de implantacion M.U.S.T. de Medacta.

13. REFERENCIAS DE LOS ARTICULOS MYSPINE

La tabla siguiente muestra las vértebras MySpine disponibles, en las versiones estériles y no estériles.

DESCRIPCION IMAGEN REFERENCIA | Refersncie
Vértebra MySpine T01 7.0001S 7.0001
Vértebra MySpine T02 7.0002S 7.0002
Vértebra MySpine T03 7.0003S 7.0003
Vértebra MySpine T04 7.0004S 7.0004
Vértebra MySpine T05 7.0005S 7.0005
Vértebra MySpine T06 7.0006S 7.0006
Vértebra MySpine T07 7.0007S 7.0007
Vértebra MySpine T08 7.0008S 7.0008
Vértebra MySpine T09 7.0009S 7.0009
Vértebra MySpine T10 7.0010S 7.0010
Vértebra MySpine T11 7.0011S 7.0011
Vértebra MySpine T12 7.0012S 7.0012
Vértebra MySpine LO1 7.0021S 7.0021

Vértebra MySpine L04 7.0024S 7.0024
Vértebra MySpinelL.05 7.0025S 7.0025

Vértebra MySpine L02 ‘ | af 7.0022S 7.0022
Vértebra MySpine L0O3 r! 7.0023S 7.0023
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La tabla siguiente muestra las guias estandar para la colocacion de tornillos pediculares MySpine disponibles, en las
versiones estériles y no estériles..

DESCRIPCION IMAGEN REFERENCIA | Refersnci
Gufa estandar MySpine TO1 7.0101S 7.0101
Gufa estandar MySpine T02 7.0102S8 7.0102
Guia estandar MySpine T03 7.0103S 7.0103
Guia estéandar MySpine T04 7.0104S 7.0104
Gufa estandar MySpine T05 7.0105S8 7.0105
Gufa estandar MySpine T06 7.0106S 7.0106
Guia estandar MySpine T07 7.0107S 7.0107
Gufa estandar MySpine T08 7.0108S 7.0108
Guia estandar MySpine T09 7.0109S 7.0109
Guia estandar MySpine T10 7.0110S 7.0110
Guia estandar MySpine T11 7.0111S 7.0111
Guia estandar MySpine T12 7.0112S 7.0112
Guia estandar MySpine LO1 ) 7.0121S 7.0121
Guia estandar MySpine L02 ' - -"ll f 7.0122S 7.0122
Gufa estandar MySpine L03 \ £ ',/ 7.0123S 7.0123
Guia estéandar MySpine L04 é 7.0124S 7.0124
Guia estandar MySpine LO5 ' : 7.0125S 7.0125

La tabla siguiente muestra las vértebras MySpine disponibles, en las versiones estériles y no estériles.

DESCRIPCION IMAGEN REFERENCE | Referench
Vértebra MySpin T01 7.0401S 7.0401
Vértebra MySpin T02 7.0402S8 7.0402
Vértebra MySpin T03 7.0403S 7.0403
Vértebra MySpin T04 7.0404S 7.0404
Vértebra MySpin T05 7.0405S8 7.0405
Vértebra MySpin T06 7.0406S 7.0406
Vértebra MySpin T07 7.0407S 7.0407
Vértebra MySpin T08 7.0408S 7.0408
Vértebra MySpin T09 7.0409S 7.0409
Vértebra MySpin T10 7.0410S 7.0410
Vértebra MySpin T11 7.04118 7.0411
Vértebra MySpin T12 7.0412S8 7.0412
Vértebra MySpin LO1 7.0421S 7.0421
Vértebra MySpin L02 4” ¢ 7.0422S 7.0422
Vértebra MySpin L03 7.0423S 7.0423
Vértebra MySpin LO4 1 7.0424S 7.0424
Vértebra MySpin LO5 7.0425S8 7.0425
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La tabla siguiente muestra las guias de bajo perfil para la colocacion de tornillos pediculares MySpine disponibles, en las
versiones estériles y no estériles.

Guia MySpine LP TO1 7.0501S 7.0501
Guia MySpine LP T02 7.0502S 7.0502
Guia MySpine LP T03 ) 7.0503S 7.0503
Guia MySpine LP T04 < S 7.05048 7.0504
Guia MySpine LP T05 7.0505S 7.0505
Guia MySpine LP T06 7.0506S 7.0506
Guia MySpine LP T07 7.0507S 7.0507
Guia MySpine LP T08 7.0508S 7.0508
Guia MySpine LP T09 7.0509S 7.0509
Guia MySpine LP T10 7.05108 7.0510
Guia MySpine LP T11 7.05118 7.0511
Guia MySpine LP T12 7.05128 7.0512
Guia MySpine LP LO1 7.0521S8 7.0521
Guia MySpine LP L0O2 : 7.0522S 7.0522
Guia MySpine LP LO3 7.0523S 7.0523
Guia MySpine LP L04 ; 7.0524S 7.0524
Gufa MySpine LP L05 7.05258 7.0525

La tabla siguiente muestra las guias de broca piloto MySpine disponibles, en las versiones estériles y no estériles.

DESCRIPCION IMAGEN REFERENCIA | Refersncie
Gufa de broca piloto MySpine T01 7.0531S 7.0531
Guia de broca piloto MySpine T02 7.0532S 7.0532
Guia de broca piloto MySpine T03 7.0533S 7.0533
Guia de broca piloto MySpine T04 7.0534S 7.0534
Gufa de broca piloto MySpine T05 7.0535S 7.0535
Gufa de broca piloto MySpine T06 7.0536S 7.0536
Guia de broca piloto MySpine T07 7.0537S 7.0537
Guia de broca piloto MySpineT08 7.0538S 7.0538
Gufa de broca piloto MySpine T09 7.0539S 7.0539
Gufa de broca piloto MySpine T10 7.0540S 7.0540
Guia de broca piloto MySpine T11 7.0541S 7.0541
Guia de broca piloto MySpine T12 7.0542S 7.0542
Guia de broca piloto MySpine LO1 7.0551S 7.0551
Guia de broca piloto MySpine L02 7.0552S 7.0552
Gufia de broca piloto MySpine L0O3 7.0553S 7.0553
Gufa de broca piloto MySpine L04 7.0554S 7.0554
Guia de broca piloto MySpine L05 7.0555S 7.0555
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La tabla siguiente muestra el modelo vertebral MySpine Sacro disponible, en las versiones estériles y no estériles.

. ESTERIL NO estéril
PESCRIFLION IHAGEN REFERENCIA Referencia

Guia MySpine usando broca S01 7.0706S 7.0706

La tabla siguiente muestra las guias MySpine Sacro disponibles, en las versiones estériles y no estériles.

: ESTERIL NO estéril
DESCRIPCION IMAGEN REFERENCIA Referencia

Guia MySpine usando broca S01 7.0726S 7.0726
Guia MySpine usando aguja Kirschner 707165 70716

SO1

La tabla siguiente muestra las guias MySpine Sacro disponibles, en las versiones estériles y no estériles.

. ESTERIL NO estéril
DIESIEIRIPEIOIN UL REFERENCIA Referencia
MySpine MC vertebra LO1 7.0701S 7.0701
MySpine MC vertebra L02 41” . 7.0702S 7.0702
MySpine MC vertebra L03 ' : 7.0703S 7.0703
MySpine MC vertebra L04 - " 7.0704S 7.0704
MySpine MC vertebra LO5S 7.0705S 7.0705
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Adedacta

International +

La tabla siguiente muestra las guias MySpine MC disponibles, en las versiones estériles y no estériles.

Guia Mys}zrr;imgru'_sg]ndo aguja 707113 70711
Guia Mysﬁ'&iﬁfgfggdo agua 7.07128 7.0712
Guia Mys}zlrr;imgrfggdo aguja 707138 70713
Guia l\/IySErnSimgruLsg:do aguja 707143 70714
Guia MySﬁlrlimgrquelgdo aguja 707158 70715
Guia MySpine MC usando broca LO1 7.0721S 7.0721
Guia MySpine MC usando broca L02 7.0722S 7.0722
Gufa MySpine MC usando broca L03 7.0723S 7.0723
Guia MySpine MC usando broca L04 7.0724S 7.0724
Guia MySpine MC usando broca L0O5 7.0725S 7.0725

Numeros de articulo sujetos a cambios.

NOTA SOBRE LA ESTERILIZACION

Si el instrumental se suministra “no estéril”, antes de utilizarlo se debera limpiar y esterilizar en un autoclave, segun la
normativa del pais correspondiente y, si procede, conforme a las directivas comunitarias. Asimismo, deben seguirse las
instrucciones de uso del fabricante del autoclave.

Encontrard instrucciones detalladas en el documento “Recomendaciones para la limpieza, descontaminacion y esterilizacion
de los dispositivos ortopédicos reutilizables de Medacta International”, en www.medacta.com.
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