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MySpine Tecnica Operatoria

MySpine € una tecnologia che si adatta al paziente ed &
specifica per i peduncoli. Essa comporta la realizzazione di
guide individuali e specifiche per il paziente per il
posizionamento delle viti peduncolari M.U.S.T,, in base
all'anatomia chirurgica del paziente.

La piattaforma MySpine consente al chirurgo di completare
il programma pre-operatorio in 3D, in base alla TAC della
colonna vertebrale del paziente.

Sono disponibili diverse configurazioni di guide per il
posizionamento di viti peduncolari:

1. Standard: per guida di viti peduncolari con traiettoria
convenzionale

2. Low Profile: per guida di fili di Kirschner con traiettoria
delle viti convenzionale

3. Drill Pilot: Low Profile per la preparazione peduncolare
con traiettoria delle viti convenzionale

4. MC: guide Drill Pilot e con fili di Kirschner con traiettoria
cortico-peduncolare

1.1 INDICAZIONI

Il dispositivo MySpine rappresenta una guida toracica e
lombare posteriore specifica per i pazienti che necessitano
di una fusione intersomatica tra i livellida T1 a L5. E’ stata
inoltre sviluppata una guida dedicata per il posizionamento
di viti peduncolari nel sacro.

Le guide per il posizionamento di viti MySpine rappresentano
dei dispositivi su misura e sono progettati per essere utilizzati
come guide di perforazione anatomica, specifiche per
I'anatomia di un singolo paziente. Lobiettivo & quello di
supportare, durante l'operazione, il posizionamento delle viti
peduncolari nel corpo vertebrale. Le guide MySpine sono
esclusivamente monouso.

Dal momento che le guide MySpine sono specificatamente
progettate per un singolo paziente, ovvero sono su misura
per le relative anatomie vertebrali, esse offrono una
tecnologia “sensitive’, che si adatta al paziente.

Quando la valutazione clinica evidenzia la necessita di un
fissaggio spinale, le guide per il posizionamento di viti
MySpine devono essere utilizzate esclusivamente con il
sistema di viti peduncolari M.U.S.T. di Medacta e con i
relativi strumenti.

1.2 CONTROINDICAZIONI

Le controindicazionirelative all'uso degli strumenti MySpine
sono le stesse delle situazioniin cui la fusione intersomatica
con viti peduncolari € controindicata.

Consultare la tecnica chirurgica M.U.S.T. per un elenco
completo delle controindicazioni.

Le guide per il posizionamento di viti MySpine sono
realizzate in poliammide-PA12; & assoluta responsabilita
del chirurgo verificare che il paziente non sia allergico a
qguesto materiale.
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1.3 PIANIFICAZIONE PRE-OPERATORIA

La pianificazione pre-operatoria, denominata “pianificazione
chirurgica del MySpine” (consultare pag. 6), ha lo scopo di
valutare i parametri chirurgici relativi allimpianto della vite
al fine di realizzare guide di posizionamento della vite
specifiche per il singolo paziente.La pianificazione pre-
operatoria viene gestita esclusivamente tra il chirurgo e
Medacta International. Il chirurgo sceglie la configurazione
della guida e pud modificare i parametri chirurgici come
segue:

e Dimensione della vite peduncolare:
- Diametro
- Lunghezza

e Valutazione effettiva della distanza della punta della vite:
- Dalla corticale anteriore
- Al piatto

e Angolazione delle viti rispetto al centro del peduncolo
riferito al:
- Piano sagittale
- Piano trasversale

e Spostamento orizzontale e verticale della vite sul piano
coronale

Per creare un modello 3D delle vertebre in base all'anatomia
specifica del paziente, viene utilizzato un protocollo
specifico (99.MYS.1P_CT) per la TAC.

Il successivo modello vertebrale rappresenta il template
utilizzato per creare le guide di posizionamento della vite
MySpine perfettamente adatte allanatomia vertebrale del
paziente.

NOTA: Scansioni eseguite utilizzando protocolli diversi
potrebbero portare ad un imaging improprio il quale
potrebbe compromettere la modellazione 3D.

NOTA: Prima di utilizzare le procedure MySpine, i chirurghi/
centriradiologici devono contattare Medacta International.



Durante a fase di pianificazione pre-operatoria il chirurgo
potrebbe ricevere, attraverso il report di pianificazione, delle
avvertenze riguardanti particolari condizioni anatomiche e
particolari traiettorie in modo da mantenere delle
precauzioni durante linserimento o potenzialmente
modificare la pianificazione e prevenire l'instabilita della
guida e un potenziale posizionamento vite subottimale.

Esistono 3 tipologie di avvertenze:

1. Preparazione dei punti di ingresso: in questo caso c'¢ il
rischio di un possibile slittamento della punta dovuto a
una superficie irregolare al punto d'ingresso, e il chirurgo
avra’ necessita di preparare il punto di ingresso con una
fresa sferica.

2. Osteotomia del processo spinoso: in questo caso c'e
interferenza fra la guide e il processo spinoso, e il
chirurgo dovra rimuovere il processo spinoso. Il modello
osseo fornito mostra l'osteotomia da replicare.

3. Faccettomia: in questo caso il punto diingresso si trova
al di sotto della faccetta articolarem e il chirurgo deve
decidere se fare 0 meno la faccettomia, a seconda della
posizione del punto di ingresso e dell'interferenza fra la
vite e I'aspetto posteriore.

CORONAL PLANE

]

Entry pmnts preparatmn
wWw T Y
| Spinous process osteotomy |

Medacta

International

AVVERTENZA

Come menzionato in precedenza, il chirurgo ricevera un
report relativo alla pianificazione chirurgica del MySpine
(ref. M 08.78), all'interno del quale sono riportati i parametri
chirurgici. E responsabilitd del chirurgo convalidare il
planning preliminare o impostare parametri diversi in base
alla propria valutazione. Sia la convalida del planning sia
eventuali cambiamenti devono essere comunicati a
Medacta International. Una volta confermato il planning da
parte del chirurgo, le guide per il posizionamento delle viti
MySpine saranno prodotte e consegnate.

AVVERTENZA

Il dispositivo MySpine pud essere fornito sterile o non
sterile (vedi figure presenti sotto). Qualora venga
consegnato non sterile, & responsabilita della struttura
sanitaria pulirlo e sterilizarlo, seguendo le istruzioni.
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2. DISPOSITIVO MYSPINE

2.1 SPECIFICHE DI PRODOTTO

Sulle guide per il posizionamento della vite MySpine
compaiono le seguenti informazioni:

1. ID del paziente (nel caso si usino le guide MySpine a
basso profilo, I'lD del paziente viene visualizzato solo sul
modello 3D della vertebra)

Numero di lotto e di riferimento
Dimensione dell'impianto (sinistra e destra)
Livello vertebrale

a A~ N

Lato craniale/caudale

5. Guide a basso profilo

Un esempio di dati ID del paziente vengono mostrati di
seguito:N_SUR_TTT_NS_DDMMYYYY

An example of patient-specific ID data is as follows:
N_SUR_TTT_NS_DDMMYYYY

e N. prima lettera del nome del paziente

e SUR. Prime tre lettere del cognome del paziente

e TTT. Nome della tipologia di intervento chirurgico

e NS. Prime lettere del cognome e del nome del chirurgo
e DD. Giorno di nascita del paziente

e MM. Mese di nascita del paziente

e YYYY. Anno di nascita del paziente

Esempio:

Il codice di un caso relativo a un intervento MySpine con viti
peduncolari di un paziente il cui nome & Alice Smith, nata il
23 febbraio 1943, il cui intervento viene eseguito dal Dr.
John White &€ A_SMI_OPS_ JW_23021943.

AVVERTENZA

Nel caso in cui le guide di posizionamento non indicano in
modo chiaro la stringa di identificazione del paziente, esse
NON DEVONO essere utilizzate per l'intervento. Qualora si
verifichi questa situazione, contattare immediatamente
Medacta.

4. Guide a basso profilo

AVVERTENZA

Non utilizzare le guide di posizionamento delle viti MySpine
su un paziente per il quale non & stato eseguito un planning
pre-operatorio. Inoltre, 'uso dei dispositivi MySpine su un
paziente diverso porta a esiti imprevedibili.

Le guide di posizionamento delle viti MySpine si
CcomMpongono come segue:
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A) un sistema centrale in appoggio sul processo spinoso
che serve ad annettere la guida al processo spinoso
vertebrale.

B) Due guide cilindriche laterali (sinistra e destra) dotate di
perni distali che servono per adattarsi perfettamente ai siti
anatomici vertebrali.

Le guide cilindriche sono dei supporti cavi che ospitano
manicotti dedicati, ovvero gli strumenti che mirano a
supportare in modo ottimale I'inserimento degli strumenti
per il posizionamento delle viti peduncolari (solo guide
standard).

- i p

v <
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Su ogni manicotto sono riportate le seguenti informazioni:
1. 1D del paziente {N_SUR_TTT_NS_DDMMYYYY}

2. Numero di lotto e di riferimento

3. Lo strumento corrispondente da abbinare

Le guide per il posizionamento delle viti MySpine a basso
profilo sono specificatamente progettate per essere
utilizzate con i fili di Kirschner. E quindi assolutamente
necessario utilizzare impianti e strumenti cannulati.

AVVERTENZA
In base allo strumento utilizzato durante l'intervento
chirurgico, i manicotti possono essere di diversi materiali:

e Plastica (per punteruoli, lesine e cacciaviti)
e Acciaio inossidabile (per maschiatori e drill)

2.2 PROFILO DEL DISPOSITIVO MYSPINE

Per ottenere la massima stabilita e i punti di ingresso
ottimali per la vite, i profili delle guide di posizionamento
MySpine sono specificatamente progettati per |l
trattamento dei segmenti spinali.

Per il trattamento del rachide lombare, le guide MySpine
sono progettate per ottimizzare il contatto delle vertebre al
processo spinoso e sia al processo trasverso sia al
processo articolare superiore. Tuttavia, in base al modello
anatomico specifico per il paziente, la guida puo anche
essere progettata per massimizzare il contatto a solo una
delle seguenti aree:

® Processo spinoso e processo trasverso o
® Processo spinoso e processo articolare superiore




Guide Standard
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. Guide a basso profilo
10. e Drill Pilot

Nel trattamento dei segmenti toracici del rachide, le guide
MySpine sono progettate per massimizzare il contatto
delle vertebre al processo spinoso e sia al processo
trasverso sia alla lamina.

Tuttavia, in base al modello anatomico specifico per il
paziente, la guida pu0 anche essere progettata per
massimizzare il contatto a una delle seguenti aree:

® Processo spinoso e processo trasverso o
e Processo spinoso e lamine

11.

AVVERTENZA

Per assicurare un adattamento ottimale, &€ necessario
esporre in modo adeguato la superficie ossea della vertebra
alle aree di contato della guida di posizionamento MySpine.

NOTE: | profili della guida MySpine sono su misura e
specificatamente progettati da Medacta International a
seguito della presentazione di una geometria individuale;
tali profili sono confermati dal chirurgo mediante il portale
online della pianificazione chirurgica MySpine.
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Le guide MySpine MC e ST sono state progettate per
ottimizzare il contatto su processo spinoso, lamina e pars
interarticolare. Tuttavia, in base al modello anatomico
specifico per il paziente, le guide possono essere anche
realizzate per massimizzare il contatto solo su una coppia
di queste aree.

nalll &

12. Aree di contatto MySpine MC

Aree di contatto MySpine S1

13.

2.3 CONFIGURAZIONE DEL DISPOSITIVO MYSPINE

Le guide MySpine possono essere progettate in tre
configurazioni diverse; questo per offrire una flessibilita
ottimale in base all'approccio chirurgico utilizzato dal
chirurgo. Queste configurazioni equivalgono a diversi livelli
di invasivita, in base alla manipolazione del legamento, e
possono essere classificati come segue:

1) Aperta. La guida presenta un profilo a scatto
completamente aperto sul lato del processo spinoso; cid
consente al chirurgo di preservare sia il legamento
sovraspinoso craniale sia il legamento sovraspinoso
caudale.
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Guide Standard

14. Guide di basso profilo e Drill Pilot

2) Semi-aperta. Con un profilo a scatto parzialmente
aperto, il chirurgo puo decidere di tagliare il legamento
sovraspinoso o a livello craniale o a livello caudale
preservando la porzione complementare.

Guide Standard

Guide di basso profilo e Drill Pilot

15.

10

3) Chiusa. La guida e caratterizzata da un profilo a scatto
completamente chiuso; questa pud essere utilizzata negli
interventi chirurgici del rachide condotti a cielo aperto
qguando il legamento sovraspinoso puo essere tagliato a
livello craniale e caudale.

Guide Standard

Guide di basso profilo e Drill Pilot
16.

NOTA: E necessario scegliere la configurazione delle guide
MySpine durante la fase di pianificazione preoperatoria.

Per la ridotta dimensione dell'incisione e per l'approccio
chirurgico, le guide MySpine MC e S1 sono disponibili solo
in configurazione open.

17 Guide MC
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3. APPROCCIO CHIRURGICO

Le guide di posizionamento MySpine hanno lo scopo di guidare I'impianto del sistema di viti peduncolari M.U.S.T. utilizzando
un approccio posteriore. La scelta di altri approcci chirurgici sono a discrezione del chirurgo.

4. PRIMA DI DARE INIZIO ALLA PROCEDURA

4.1 CONTROLLO DELLA POSIZIONE

La guida MySpine & progettata per adattarsi perfettamente
all'anatomia vertebrale del paziente, per garantire la
massima stabilita sulla vertebra nonché il posizionamento
corretto della vite. Per simulare il corretto posizionamento
delle guide MySpine in sala operatoria, viene fornito un
modello anatomico 3D che riproduce la vertebra del
paziente.

Y 19
W

18. b\j

I modelli vertebrali 3D riportano le seguenti informazioni:

.

e

Guide Standard

1. Livello vertebrale

2. Lato caudale/craniale

3. ID del paziente {N_SUR_TTT_NS_DDMMYYYY}
4. Numero di lotto e di riferimento

Per verificare la superficie di contatto e i punti di ingresso
della vite peduncolare, controllare che il modello plastico

della vertebra e le guide MySpine corrispondano. Per 20. Guide a basso profilo
aiutare a identificare i punti di ingresso della vite
peduncolare, sul modello della vertebra sono presenti le IMPORTANTE

teste delle viti peduncolari (punti rossi nei diagrammi

) Controllare sempre la corrispondenza tra il modello in
presenti sopra e sotto).

plastica della vertebra e le guide MySpine per acquisire
familiarita con il sistema nel suo complesso e simulare la
posizione delle guide sulle superfici di contatto e sui punti
diingresso.

NOTA: Quando si utilizzano le guide standard, preparare
tutti gli strumenti MySpine (ovvero, punteruoli, lesine, ecc.)
facendoli corrispondere ai relativi manicotti al fine di poterli
avere pronti all'uso.

NOTA: Quando si utilizza la guida MySpine a basso profilo,
i punti di ingresso sulla ricostruzione del modello 3D
appaiono piu piccoli di quelli presenti sul modello per le
guide standard.

11
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21. Guide a basso profilo

22. Guide MC

23. Guide Drill Pilot

12

4.2 AVVERTENZE

Durante la fase di pianificazione pre-operatoria il chirurgo
potrebbe ricevere, attraverso il report relativo pianificazione,
delle avvertenze (vedere paragrafo 1.3). Per quelle vertebre
per le quali c'e un messaggio di avvertenza, i corrispondenti
modelli vertebrali 3d sono disegnati con una base
triangolare, e non circolare, per ricordare al chirurgo
dell'avvertenza (fig 24), Sul retro della base del modello 3d
della vertebra c'e@ una breve descrizione dell’avvertenza,
corrispondente a quella del piano pre-opertivio validato (fig
25).

24.

25.

4.3 PREPARAZIONE DEGLI STRUMENTI

Preparare in anticipo tutti gli strumenti necessari al
posizionamento delle viti peduncolari M.U.S.T; in
particolare, preparare lesine, punteruoli, cacciaviti
inserendoli nei rispettivi manicotti, adatti alla guida
MySpine.

26.




AVVERTENZA

Inserire sempre gli strumenti nei relativi manicotti,
assicurandosi che i codici di riferimento corrispondano. |l
manicotto del cacciavite deve essere annesso con i
contrassegni del “manico”’ e della “vite” orientati in modo
corretto.

Praticare un’incisione cutanea e dissezionare lateralmente
dalla linea mediana, individuando i processi trasversi e le
lamine dei livelli corrispondenti.

27.

Pulire la/e vertebra/e e trattare il legamento secondo
I'approccio operatorio.

Porre le guide MySpine sulla vertebra corrispondente e
controllare le superfici di contatto. Poiché il posizionamento
corretto corrisponde alla massima stabilita della guida e
all'inserimento ottimale della vite, verificare che i punti di
contatto tra le guide MySpine e i siti anatomici sulla vertebra
siano corretti.

Con la guida MySpine annessa con sicurezza alla relativa
vertebra e mantenuta ferma con la mano, inserire entrambi
i punteruoli peduncolari, assemblati in precedenza, nei
manicotti corrispondenti.
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4.4 PREPARAZIONE DEGLI STRUMENTI - GUIDE A
BASSO PROFILO

Preparare in anticipo tutti gli strumenti necessari al
posizionamento delle viti peduncolari M.U.S.T; in
particolare, preparare i fili di Kirschner, il trapano con il
relativo attacco per il filo di Kirschner, i cacciaviti peduncolari
poliassiali, i punteruoli cannulati e i maschiatori cannulati.

Per MySpine MC e S1, passare al capitolo 8.

5. PREPARAZIONE ED ESPOSIZIONE DEL RACHIDE

Una volta che le guide MySpine sono correttamente
posizionate e una volta che i punti di ingresso della vite
peduncolare vengono identificati, come da pianificazione
pre-operatoria, i livelli del rachide da trattare risultano ora
pronti per l'intervento chirurgico.

28.

AVVERTENZA
Far sempre corrispondere la/e guida/e MySpine dedicate
alla/e vertebra/e corrispondente/i del paziente.

AVVERTENZA
Un posizionamento non accurato potrebbe far si che le viti
non risultino in linea con la pianificazione.

6. PREPARAZIONE DEL PEDUNCOLO - GUIDE STANDARD

AVVERTENZA
Tenere ferma la guida per evitare che scivoli ed inserire i
punteruoli uno alla volta, consecutivamente.

13
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29.

Tenendo fermo un punteruolo peduncolare (ad es, il
sinistro), perforare la corticale esterna del lato opposto
(ovvero il destro) con il relativo punteruolo peduncolare
(Fig. 28). Ripetere questa operazione per perforare l'altro
lato della corticale (ovvero, il sinistro) (Fig. 29).

30.

14

31.

NOTA: Durante la perforazione con i punteruoli, si
raccomanda di eseguire una fluoroscopia per controllo

Mantenere la guida MySpine, rimuovere il sistema
punteruolo/manico di unlato (ad es., il lato destro) e inserire
la relativa lesina peduncolare, precedentemente inserita nel
manicotto (Fig. 30). Ripetere la stessa operazione per l'altro
lato (ad. es., il lato sinistro) (Fig. 31). Entrambe le lesine
risultano ora inserite nella guida MySpine (Fig. 32).

32.




33.

34.

In due fasi distinte, manovrare le lesine peduncolari per
aprire i canali peduncolari di entrambi i lati. Le marcature
incrementali (10 mm) presenti sull'asta della sonda
forniscono un’indicazione visiva iniziale per la profondita
del canale peduncolare. Utilizzare il palpatore con punta
sferica per controllare le pareti di entrambi i lati per
assicurarsi di non averle lacerate.

7.1 PREPARAZIONE DELLA VITE POLIASSIALE -
GUIDE STANDARD

Dopo aver preparato il canale peduncolare, il chirurgo pud
programmare l'inserimento della vite poliassiale M.U.S.T.

e Sl
prraa—— -

36.
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35.

OPZIONE

Le viti M.U.S.T. sono autofilettanti. Tuttavia, sono disponibili
maschiatori di diversi diametri e questi possono essere
utilizzati a discrezione del chirurgo. Per maschiare il
peduncolo, i maschiatori devono essere inseriti nei relativi
manicotti metallici utilizzando il maschiatore con
I'impugnatura a T a cricchetto con innesto rapido.

NOTA: Luso dei maschiatori & altamente raccomandato
per l'osso sclerotico e per viti con diametro superiore a 7
mm. Sono altresi necessari i manicotti metallici.

AVVERTENZA
Durante le fasi dell'impianto tenere saldamente la guida per
riuscire ad eseguire il posizionamento della vite previsto.

AVVERTENZA

Per garantire la massima stabilita, tutte le fasi relative alla
procedura di preparazione e perforazione del peduncolo
devono essere eseguite con entrambi gli strumenti inseriti
nella guida MySpine.

7. INSERIMENTO DELLA VITE POLIASSIALE

Preparare in anticipo il cacciavite ed annettervi la vite
M.U.S.T. Per eseguire le fasi relative alla preparazione della
vite, seguire la procedura descritta nella tecnica chirurgica
“‘Impianto M.U.S.T." Medacta.

15
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7.2 FISSAGGIO DELLA VITE POLIASSIALE -
GUIDE STANDARD

Una volta preparato il cacciavite, avendo annesso la vite
M.U.S.T, procedere con il fissaggio della vite. Ritrarre la
lesina da un lato (ad es., lato destro) ed inserire il cacciavite;
mantenere stabile il lato opposto (ovvero il lato sinistro)
mantenendo la lesina ancora inserita. Ora, utilizzando il
cacciavite inserire la vite nel canale peduncolare preparato
(ovvero, destro) (Fig. 35). Durante questa procedura
mantenere ferma la lesina sull'altro lato (ovvero, il lato
sinistro) per fornire all'intero sistema la stabilita necessaria

(Fig. 36).

37.

38.

Quindi, ritrarre la sonda peduncolare all'altro lato (ovvero, il
lato sinistro) e collegare il cacciavite peduncolare
poliassiale nello stesso modo descritto in precedenza.
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Inserire quindi le viti nei canali peduncolari preparati
utilizzando il cacciavite peduncolare poliassiale su questo
lato (ovvero, il lato sinistro) mentre si mantiene il cacciavite
peduncolare poliassiale dell'altro lato (ovvero il destro) per
fornire all'intero sistema la stabilita necessaria.

39.

NOTA: Durante l'inserimento delle viti peduncolari si
raccomanda di eseguire una fluoroscopia per controllo.

NOTA: Per la corretta manipolazione del cacciavite e per il
fissaggio della vite, seguire la procedura descritta nella
tecnica chirurgica “Impianto M.U.S.T." Medacta.

NOTA: Il lato distale della guida MySpine e dotato di una
fenestratura. Cid consente al chirurgo di controllare ogni
fase dellinserimento della vite peduncolare poliassiale
mantenendo al contempo il pieno controllo.

40.

Dopo aver eseguito con successo il fissaggio delle viti
peduncolari,i cacciaviti possono essere facilmente rimossi.
Il risultato di questo inserimento rispecchiera quello della
pianificazione..



41.

IMPORTANTE

Le guide di posizionamento della vite MySpine devono
essere utilizzate su pazienti per i quali sia stato eseguito un
programma pre-operatorio.

NOTE: Lavare con soluzione salina o acqua il campo
chirurgico dopo aver utilizzato le guide MySpine.

AVVERTENZA

Durante le fasi di manipolazione tenere saldamente la
guida per riuscire ad eseguire il posizionamento della vite
previsto.

AVVERTENZA

Per garantire la massima stabilita, tutte le fasi relative alla
procedura dipreparazione e perforazione del peduncolo
devono essere eseguite con entrambi gli strumenti inseriti
nella guida.

7.3 PREPARAZIONE E POSIZIONAMENTO DELLA
VITE POLIASSIALE - GUIDA DI BASSO PROFILO

Dopo aver controllato il contatto e i punti di ingresso sul
modello 3D della vertebra, il chirurgo pu0 iniziare
I'inserimento della vite poliassiale cannulata M.U.S.T.
Preparare in anticipo il cacciavite peduncolare poliassiale,
collegando la vite M.U.S.T. Per eseguire le fasi relative alla
preparazione della vite, seguire la stessa procedura
descritta nella tecnica chirurgica “Impianto M.U.S.T”
Medacta.

Con la guida MySpine annessa con sicurezza alla relativa
vertebra e mantenuta ferma con la mano, iniziare a inserire
il filo di Kirschner attraverso i peduncoli utilizzando un
trapano e un attacco per il filo di Kirschner (Fig. 40-41).

42.
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Quando entrambi i fili di Kirschner sono correttamente
posizionati nei peduncoli, far scorrere la guida di
posizionamento della vite verso l'alto (Fig. 42) e lasciare in
posizione i fili di Kirschner precedentemente inseriti.

Se richiesto, i peduncoli possono essere preparati
utilizzando un punteruolo cannulato e il maschiatore
cannulato di diametro 5, 6 0 7 mm. Si possono quindi
posizionare le viti peduncolari (gia connesse al cacciavite
per viti poliassiali).

44.

Quando le viti peduncolari cannulate raggiungono la loro
posizione corretta, rimuovere i fili di Kirschner da entrambi
i peduncoli (Fig. 43-44).

C—

45.

L

Dopo aver eseguito con successo il fissaggio delle viti
peduncolari,i cacciaviti possono essere facilmente rimossi.
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Il risultato di questo inserimento rispecchiera quello della
pianificazione.

IMPORTANTE

Le guide di posizionamento della vite MySpine devono
essere utilizzare su pazienti per i quali sia stato eseguito un
planning pre-operatorio.

AVVERTENZA

Durante le fasi di manipolazione tenere saldamente la
guida per riuscire ad eseguire il posizionamento della vite
previsto.

NOTA: Durante l'inserimento delle viti peduncolari si
raccomanda di eseguire una fluoroscopia per controllo.

NOTA: Per la corretta manipolazione del cacciavite e per il
fissaggio della vite, seguire la procedura descritta nella
tecnica chirurgica “Impianto M.U.S.T" Medacta.

NOTA PER LA GUIDA A BASSO PROFILO: Per rimuovere il
filo di Kirschner utilizzando un cacciavite, si raccomanda di
utilizzare un manico a “cricchetto sferico” anziché un
manico “dritto” per assicurare che il filo di Kirschner sporga
ancora dal cacciavite stesso.

Seguire la stessa procedura descritta nella tecnica
chirurgica “Impianto M.U.S.T." Medacta.

7.4 PREPARAZIONE E POSIZIONAMENTO DELLA
VITE POLIASSIALE - GUIDA DRILL PILOT

Con la guida MySpine MC o S1 connessa in sicurezza alla
vertebra corrispondente, premere fermamente la guida
sulla lamina per garantire la posizione. Effettuare un foro
attraverso la guida in entrambi i peduncoli, utilizzando la
punta drill del diametro scelto nel planning preoperatorio e
lo stop meccanico standard da 30mm. In caso di viti piu
corte di 30mm, il chirurgo deve valutare la perforazione
mediante controllo fluoroscopico per raggiungere la
profondita corretta.

NOTA: Prima di utilizzare il drill, appiattire il punto di
ingresso mediante fresa rotonda ad alta velocita.

47.

Utilizzare il palpatore per controllare l'integrita delle pareti
peduncolari.

NOTA: Si raccomanda controllo fluoroscopico durante la
perforazione.
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NOTA: € mandatorio utilizzare la fluoroscopia per garantire
che la punta del drill € inserita nel corretto punto di ingresso
mediante la guida.

AVVERTENZA
Applicare pressione sulla guida per evitare scivolamenti

AVVERTENZA

Quando si effettua il foro iniziale sulla superficie dellosso
corticale, prestare attenzione a non far scivolare la punta
dellafresaversoladirezione craniale. Iniziare la perforazione
lentamente e assicurarsi di perforare nella giusta direzione.

AVVERTENZA
Per sicurezza, linee di profondita sono marcate sugli
strumenti.

“~
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48.

Dopo aver rimosso la guida, € possibile inserire un filo di
Kirschner come guida per i successivi passaggi di
maschiatura e inserimento della vite..

Se richiesto, e possibile preparare i peduncoli utilizzando il
maschiatore corrispondente. Si possono quindi posizionare
le viti peduncolari (gia connesse al cacciavite per viti
poliassiali).

Dopo aver eseguito con successo il fissaggio delle viti
peduncolari,i cacciaviti possono essere facilmente rimossi.
Il risultato di questo inserimento rispecchiera quello della
pianificazione.

IMPORTANTE

Le guide per il posizionamento di viti peduncolari MySpine
devono essere utilizzate per il paziente per il quale € stato
pianificato il planning pre-operatorio.

AVVERTENZA

Durante le fasi di manipolazione tenere saldamente la
guida per riuscire ad eseguire il posizionamento della vite
previsto.

NOTA: Durante l'inserimento delle viti peduncolari si
raccomanda di eseguire una fluoroscopia per controllo.

NOTA: Per la corretta manipolazione del cacciavite e per il
fissaggio della vite, seguire la procedura descritta nella
tecnica chirurgica “Impianto M.U.S.T." Medacta.

NOTA: lavare il campo operatorio con soluzione fisiologica
dopo I'utilizzo delle guide MySpine.



8. TECNICA MYSPINE MC E S1

MySpine MC rappresenta un'implementazione del sistema
MySpine, la tecnologia custom-made di Medacta che
fornisce supporto ai chirurghi per posizionare
accuratamente le viti peduncolari.

In particolare, le guide MySpine MC sono progettate per
supportare il chirurgo nellopzione di un approccio con
incisione sulla linea mediana, in combinazione con viti con
traiettoria cortico-peduncolare, al fine di ottenere una
migliore presa corticale rispetto alla tradizionale traiettoria
peduncolare.

PLANNING PRE-OPERATORIO

Il planning pre-operatorio € un software versatile, con lo
scopo di determinare i parametri chirurgici per l'impianto
delle viti, anche in caso di traiettoria cortico-peduncolare.

E infatti possibile settare il punto di ingresso e la traiettoria
della vite secondo tecnica CBT (Cortical Bone Trajectory).
In particolare, per il corretto punto di ingresso CBT, muovere
il punto di ingresso 3-5mm medialmente al bordo laterale
superiore della pars; per la corretta traiettoria CBT, la
direzione della vite deve essere da mediale a laterale e da
caudale a craniale.

Per la vertebra piu craniale & importante evitare ogni
conflitto e/o violazione della faccetta adiacente,
eventualmente spostare il punto di ingresso leggermente
piu in basso.

ESPOSIZIONE E PREPARAZIONE DEL RACHIDE

Praticare un'incisione posteriore lungo la linea mediana e
dissezionare lateralmente dalla linea mediana, individuando
i processi articolari e le lamine dei livelli corrispondenti. Si
consiglia I'utilizzo del retrattore M.U.S.T. Mini-Open per
mantenere |'esposizione.

Adedacta
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50.

Pulire la/e vertebra/e e trattare il legamento secondo
I'approccio operatorio posteriore standard. Inoltre, &
necessario rimuovere il periostio ed esporre la superficie
ossea della parte caudale della lamina, in quanto i si
appoggera la struttura ad uncino della guida.

Non & necessario esporre le faccette piu craniali per
preservare la capsula articolare, ma i punti diingresso CBT
devono essere chiaramente esposti.

Estendere I'esposizione in direzione medio-laterale per
identificare faccette e pars: in direzione cranio-caudale
assicurarsi di esporre le faccette piu craniali e la lamina piu
caudale.

Procedere con cautela ad esporre meticolosamente la
superficie ossea per fissare al meglio la guida MySpine
sulla superficie di contatto.

Una volta che la guida ¢ stabile, inserire le viti mediante
piccola incisione o esposizione.

8.1 MYSPINE MCE S1 - OPZIONE DRILL

PREPARAZIONE DEL PEDUNCOLO

Con la guida MySpine MC o S1 connessa in sicurezza alla
vertebra corrispondente, premere fermamente la guida
sulla lamina per garantire la posizione. Effettuare un foro
attraverso la guida in entrambi i peduncoli, utilizzando la
punta drill del diametro scelto nel planning preoperatorio e
lo stop meccanico standard da 30mm. In caso di viti piu
corte di 30mm, il chirurgo deve valutare la perforazione
mediante controllo fluoroscopico per raggiungere la
profondita corretta.

NOTA: prima di utilizzare il drill, appiattire il punto di
ingresso mediante fresa rotonda ad alta velocita.
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51.

Utilizzare il palpatore per controllare l'integrita delle pareti
peduncolari.

NOTA: Si raccomanda controllo fluoroscopico durante la
perforazione.

NOTA: € mandatorio utilizzare la fluoroscopia per garantire
che la punta del drill sia inserita nel corretto punto di
ingresso mediante la guida.

AVVERTENZA
Applicare pressione sulla guida per evitare scivolamenti

AVVERTENZA

Quando si effettua il foro iniziale sulla superficie dellosso
corticale, prestare attenzione a non far scivolare la punta
dellafresaversoladirezione craniale. Iniziare la perforazione
lentamente e assicurarsi di perforare nella giusta direzione..

AVVERTENZA

Per sicurezza, utilizzare sempre lo stop meccanico montato
sulla punta del drill. Dopo aver rimosso la guida, € possibile
inserire un filo di Kirschner come guida per i successivi
passaggi di maschiatura e inserimento della vite.

52

AVVERTENZA

Durante la perforazione, prestare attenzione ad evitare
avanzamenti o rotazioni del filo guida non intenzionali.
Attenzione a non piegare o attorcigliare il filo guida durante
I'avanzamento della punta.
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PREPARAZIONE DELLA VITE POLIASSIALE

Preparare il cacciavite per vite poliassiale e connettere la
vite M.U.S.T. Per eseguire le fasi relative alla preparazione
della vite, seguire la procedura descritta nella tecnica
chirurgica “Impianto M.U.S.T." Medacta.

53.

POSIZIONAMENTO DELLA VITE POLIASSIALE
Inserire quindi la vite nel peduncolo preparato utilizzando il
cacciavite per vite poliassiale.

NOTA: Durante linserimento delle viti peduncolari si
raccomanda di eseguire un controllo fluoroscopico.

NOTA: Per la corretta manipolazione del cacciavite e per il
fissaggio della vite, seguire la procedura descritta nella
tecnica chirurgica “Impianto M.U.S.T." Medacta.

Dopo aver eseguito con successo il fissaggio delle viti
peduncolari, i cacciaviti possono essere facilmente rimossi.
Il risultato di questo inserimento rispecchiera quello della
pianificazione.

54.

8.2 MYSPINE MCE S1 - OPZIONE FILO DI
KIRSCHNER

Con la guida MySpine MC o S1 connessa in sicurezza alla
vertebra corrispondente, premere fermamente la guida
sulla lamina per garantire la posizione. Inserire il filo di
Kirschner attraverso la guida in entrambi i peduncaoli.

NOTA: ¢ mandatorio utilizzare la fluoroscopia per garantire
che la punta del filo di Kirschner sia inserita nel corretto
punto di ingresso mediante la guida.




AVVERTENZA

Per sicurezza, linee di profondita sono marcate sugli
strumenti.

AVVERTENZA
Applicare pressione sulla guida per evitare scivolamenti

55.

Quando entrambi i fili di kirschner sono posizionati
correttamente nei peduncoli, far scorrere la guida verso
I'alto e lasciare in situ i fili di Kirschner precedentemente
inseriti.

E possibile preparare i peduncoli utilizzando il punteruolo

cannulato o il drill cannulato e, per una preparazione
ulteriore, i maschiatori cannulati.

56. "\.,\

57.

NOTA: Durante questi passaggi di preparazione, si
raccomanda di eseguire una fluoroscopia per controllo

Adedacta
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AVVERTENZA

Durante I'utilizzo del maschiatore, prestare attenzione ad
evitare avanzamenti o rotazioni del filo di Kirschner non
intenzionali. Attenzione a non piegare o attorcigliare il filo
guida durante I'avanzamento del maschiatore.

AVVERTENZA

Per sicurezza, utilizzare sempre lo stop meccanico montato
sulla punta del drill.

PREPARAZIONE DELLA VITE POLIASSIALE

Preparare il cacciavite per vite poliassiale e connettere la
vite cannulata M.U.S.T. Per eseguire le fasi relative alla
preparazione della vite, seguire la procedura descritta nella
tecnica chirurgica “Impianto M.U.S.T." Medacta.

[ - B
———— =

58.

POSIZIONAMENTO DELLA VITE POLIASSIALE
CANNULATA

Inserire quindi la vite cannulata sul filo di Kirschner
posizionato utilizzando il cacciavite per vite poliassiale.

NOTA: Durante l'inserimento delle viti peduncolari si
raccomanda di eseguire un controllo fluoroscopico.

NOTA: Per la corretta manipolazione del cacciavite e per il
fissaggio della vite, seguire la procedura descritta nella
tecnica chirurgica “Impianto M.U.S.T." Medacta.

Dopo aver eseguito con successo il fissaggio delle viti
peduncolari,i cacciaviti possono essere facilmente rimossi.
Il risultato di questo inserimento rispecchiera quello della
pianificazione.

59.

IMPORTANTE
Le guide per il posizionamento di viti peduncolari MySpine
devono essere utilizzate per il paziente per il quale & stato
pianificato il planning pre-operatorio.
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AVVERTENZA

Durante le fasi di manipolazione tenere saldamente la
guida per riuscire ad eseguire il posizionamento della vite
previsto.

NOTA: Durante l'inserimento delle viti peduncolari si
raccomanda di eseguire una fluoroscopia per controllo.

NOTA: Per la corretta manipolazione del cacciavite e per il
fissaggio della vite, seguire la procedura descritta nella
tecnica chirurgica “Impianto M.U.S.T." Medacta.

NOTA PER GUIDA CON FILO DI KIRSCHNER: Per rimuovere
il filo di Kirschner utilizzando un cacciavite, si raccomanda
di utilizzare un manico a “cricchetto sferico” anziché un
manico “dritto” per assicurare che il filo di Kirschner sporga
ancora dal cacciavite stesso.

Seguire la stessa procedura descritta nella tecnica
chirurgica “Impianto M.U.S.T" Medacta.

NOTA: lavare il campo operatorio con soluzione fisiologica
dopo l'utilizzo delle guide MySpine.
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TABELLA DI COMPATIBILITA DEL MOTORE PER LA
FRESA ROTONDA AD ALTA VELOCITA.

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. CURVATURA ED INSERIMENTO DELLA BARRA

Seguire la stessa procedura descritta nella tecnica chirurgica “Impianto M.U.S.T." Medacta.

10. COMPRESSIONE O DISTRAZIONE

Seguire la stessa procedura descritta nella tecnica chirurgica “Impianto M.U.S.T." Medacta.

11. CURVATURA DELLA BARRA IN-SITU

Seguire la stessa procedura descritta nella tecnica chirurgica “Impianto M.U.S. T Medacta.

12. SERRAGGIO DEL DADO DI BLOCCAGGIO

Seguire la stessa procedura descritta nella tecnica chirurgica “Impianto M.U.S.T." Medacta.

13. RIFERIMENTO PER GLI ARTICOLI MYSPINE

Nella seguente tabella sono elencate le vertebre MySpine disponibili, suddivise in “sterili” e “non sterili”

Vertebra MySpine T01 7.0001S 7.0001
Vertebra MySpine T02 7.0002S 7.0002
Vertebra MySpine T03 7.0003S 7.0003
Vertebra MySpine T04 7.0004S 7.0004
Vertebra MySpine T05 7.0005S 7.0005
Vertebra MySpine T06 7.0006S 7.0006
Vertebra MySpine T07 7.0007S 7.0007
Vertebra MySpine T08 7.0008S 7.0008
Vertebra MySpine T09 7.0009S 7.0009
Vertebra MySpine T10 7.0010S 7.0010
Vertebra MySpine T11 7.0011S 7.0011
Vertebra MySpine T12 7.0012S8 7.0012
Vertebra MySpine LO1 7.0021S 7.0021

Vertebra MySpine L04 7.0024S 7.0024
Vertebra MySpine L05 7.0025S 7.0025

Vertebra MySpine L02 ‘ | af 7.0022S 7.0022
Vertebra MySpine L0O3 r! 7.0023S 7.0023
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Nella seguente tabella sono elencate le vertebre MySpine disponibili, suddivise in “sterili” e “non sterili”

Guida Standard MySpine T01 7.0101S 7.0101
Guida Standard MySpine T02 7.0102S 7.0102
Guida Standard MySpine T03 7.0103S 7.0103
Guida Standard MySpine T04 7.0104S 7.0104
Guida Standard MySpine T05 7.01058 7.0105
Guida Standard MySpine T06 7.0106S 7.0106
Guida Standard MySpine T07 7.0107S 7.0107
Guida Standard MySpine T08 7.0108S 7.0108
Guida Standard MySpine T09 7.0109S 7.0109
Guida Standard MySpine T10 7.0110S 7.0110
Guida Standard MySpine T11 7.0111S 7.0111
Guida Standard MySpine T12 7.0112S 7.0112
Guida Standard MySpine LO1 ) 7.01218 7.0121
Guida Standard MySpine L02 ' - -"ll f 7.0122S 7.0122
Guida Standard MySpine L0O3 \ : 'I/ 7.0123S 7.0123
Guida Standard MySpine L04 ¢ 7.0124S 7.0124
Guida Standard MySpine L05 ' : 7.0125S 7.0125

Nella seguente tabella sono elencate le vertebre MySpine disponibili, suddivise in “sterili” e “non sterili".

Vertebra LP MySpine TO1 7.0401S 7.0401
Vertebra LP MySpine T02 7.0402S 7.0402
Vertebra LP MySpine T03 7.0403S 7.0403
Vertebra LP MySpine T04 7.0404S 7.0404
Vertebra LP MySpine T05 7.0405S8 7.0405
Vertebra LP MySpine T06 7.0406S 7.0406
Vertebra LP MySpine T07 7.0407S 7.0407
Vertebra LP MySpine T08 7.0408S 7.0408
Vertebra LP MySpine T09 7.0409S 7.0409
Vertebra LP MySpine T10 7.0410S 7.0410
Vertebra LP MySpine T11 7.0411S 7.0411
Vertebra LP MySpine T12 7.0412S 7.0412
Vertebra LP MySpine L01 7.0421S 7.0421
Vertebra LP MySpine L02 4‘“ ¢ 7.0422S 7.0422
Vertebra LP MySpine L03 7.0423S 7.0423
Vertebra LP MySpine L04 - 7.0424S 7.0424
Vertebra LP MySpine LO5 7.0425S 7.0425
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Nella seguente tabella sono elencate le guide a basso profilo di posizionamento della vite peduncolare MySpine disponibi-
li, suddivise in “sterili” e “non sterili".

Guide LP MySpine TOT 7.0501S 7.0501
Guide LP MySpine T02 7.0502S8 7.0502
Guide LP MySpine T03 _ 7.0503S 7.0503
Guide LP MySpine T04 < S 7.05048 7.0504
Guide LP MySpine T05 7.05055 7.0505
Guide LP MySpine T06 7.0506S 7.0506
Guide LP MySpine TO7 7.0507S 7.0507
Guide LP MySpine T08 7.05085 7.0508
Guide LP MySpine T09 7.05095 7.0509
Guide LP MySpine T10 7.0510S 7.0510
Guide LP MySpine T11 7.0511S 7.0511
Guide LP MySpine T12 7.0512S 7.0512
Guide LP MySpine LOT 7.0521S 7.0521
Guide LP MySpine L02 ' 7.0522S 7.0522
Guide LP MySpine LO3 7.0523S 7.0523
Guide LP MySpine L04 _ 7.0524S 7.0524
Guide LP MySpine LO5 7.0525S 7.0525

Nella seguente tabella sono elencate le guide MySpine Drill Pilot disponibili, suddivise in "sterili" e "non sterili".

Guide MySpine Drill Pilot TO1 7.0531S 7.0531
Guide MySpine Drill Pilot T02 7.0532S8 7.0532
Guide MySpine Drill Pilot TO3 7.0533S 7.0533
Guide MySpine Drill Pilot T04 7.0534S 7.0534
Guide MySpine Drill Pilot T05 7.0535S8 7.0535
Guide MySpine Drill Pilot T06 7.0536S 7.0536
Guide MySpine Drill Pilot TO7 7.0537S 7.0537
Guide MySpine Drill Pilot T08 7.0538S 7.0538
Guide MySpine Drill Pilot T0O9 7.0539S8 7.0539
Guide MySpine Drill Pilot T10 7.0540S 7.0540
Guide MySpine Drill Pilot T11 7.0541S 7.0541
Guide MySpine Drill Pilot T12 7.0542S8 7.0542
Guide MySpine Drill Pilot LO1 7.0551S 7.0551
Guide MySpine Drill Pilot LO2 7.0552S8 7.0552
Guide MySpine Drill Pilot L0O3 7.0553S 7.0553
Guide MySpine Dirill Pilot LO4 7.0554S8 7.0554
Guide MySpine Drill Pilot LO5 7.0555S8 7.0555
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MySpine Tecnica Operatoria

La seguente tabella riporta la referenza per vertebra MySpine per sacro, suddivisa in “sterili” e “non sterili".

STERILE NON STERILE
BIESCH IS WAL= RIFERIMENTO RIFERIMENTO
Vertebra MySpine SO1 7.0706S 7.0706

Nella seguente tabella sono elencate le guide MySpine per sacro disponibili, suddivise in “sterili” e “non sterili".

filo di Kirschner

STERILE NON STERILE

DIESERIZIGINE LAALAEINS RIFERIMENTO RIFERIMENTO
Guida MySpine S01 - drill 7.0726S 7.0726
Guida MySpine S01 - 707163 70716

Nella seguente tabella sono elencate le vertebre MySpine MC disponibili, suddivise in versione “sterile” e “non sterile”.

vertebra MySpine MC LO1 7.0701S 7.0701
vertebra MySpine MC L02 4“ 7.0702S 7.0702
vertebra MySpine MC L03 ' ; 7.0703S 7.0703
vertebra MySpine MC L04 "A 7.0704S 7.0704
vertebra MySpine MC LO5 7.0705S 7.0705
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Nella seguente tabella sono elencate le guide MySpine MC disponibili, suddivise in “sterili” e “non sterili".

STERILE NON STERILE
DESCRIZICHE lRelimieiE RIFERIMENTO RIFERIMENTO
Guida MySpine MC LO1
filo di Kirschner 707118 70711
Guida MySpine MC LO2 7.0712S 7.0712
filo di Kirschner
Guida MySpine MC LO3 707133 70713
filo di Kirschner
Guida MySpine MC LO4 7.07148 7.0714
filo di Kirschner
Guida MySpine MC LOS 7.07158 7.0715
filo di Kirschner
Guida MySpine MC LO1 - drill 7.0721S 7.0721
Guida MySpine MC L02 - drill 7.0722S 7.0722
Guida MySpine MC LO3 - drill 7.0723S 7.0723
Guida MySpine MC L04 - drill 7.0724S 7.0724
Guida MySpine MC LQ5 - drill 7.0725S 7.0725

| codici articolo sono soggetti a variazioni.

NOTE PER LA STERILIZZAZIONE

Lo strumentario non viene fornito sterile. Prima dell'uso deve essere lavato e sterilizzato in autoclave rispettando le normative
del Paese, le direttive UE applicabili e le istruzioni d'uso del produttore dell'autoclave.

Per istruzioni piu dettagliate fare riferimento al documento “Recommendations for cleaning decontamination and sterilisation
of Medacta International orthopaedic devices” disponibile sul sito www.medacta.com.
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