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Descripcion del producto

El Sistema de fusion cervical anterior
Biodegradable Inion S-1 ™ consta de placas y
tornillos hechos de copolimeros degradables
compuestos por

L-lactico y acido D-lactico. Estos polimeros
presentan un largo historial de utilizacion médica
segura y se degradan in vivo por hidrolisis en
alfahidroxiacidos que el cuerpo metaboliza
posteriormente. Basado en los ensayos in vitro,
los implantes conservan la mayor parte de su
fuerza inicial hasta la semana 16 y gradualmente
empiezan a perder su fuerza a partir de entonces;
La bioreabsorcion tiene lugar entre los dos 'y los
cuatro afios. Las placas y tornillos contienen
marcadores radiopacos de tantalio para la creacion

de las iméagenes radiograficas postoperatorias.

Las placas del Sistema de fusion cervical anterior
biodegradable Inion S-1 ™ estan disponibles en
diferentes tamafios para su uso en fusiones

simples y de doble nivel.

Indicaciones

Este dispositivo, conjuntamente con una fijacién
rigida tradicional, ha sido disefiado para su uso
en procedimientos de fusién en la columna
como medio de mantener la posicion relativa de
tejido 6seo débil como auto injertos o
aloinjertos: este dispositivo no esta indicado

para soporte de pesos.

Estan contraindicados y no se han disefiado para

su uso en los siguientes casos:

* Infeccidn activa o posible

* Céncer

* Pseudoartrosis

* Pacientes con problemas de riego sanguineo,
cantidad o calidad de hueso insuficientes, y en
aquellos casos en los que no se pueda garantizar la
cooperacion del pacientes (por ejemplo, en casos de

alcoholismo o drogadiccion.



Técnica Quirdrgica

1. Determine el tamafio de placa correcto

2. Contornee la placa Inion S-1™

Una vez que el injerto esta en su lugar, las plantillas
de la placa se pueden usar para determinar el tamafio
correcto de la placa de Inion ™ S-1. El sujetaplacas
se puede utilizar para posicionar la plantillay la
placay se une insertando la punta del instrumento
en el orificio central de la placa o en el de la plantilla
destinado al soporte de la placa y a continuacion se

aprieta el tornillo en el soporte.

Una vez que se logra la posicion deseada
utilizar el punzon, a través de la guia de
perforacién, para marcar las posiciones de los
agujeros de tornillo. Usa los marcadores de
profundidad en el eje del punzén para
supervisar el progreso de la lezna y garantizar

que se logra la profundidad deseada

Utilizando el sujetaplacas, sumerja previamente la
placa en el agua del bafio de Inion Thermo + ™

durante aproximadamente 1 minuto.

Poco después del calentamiento posicione la placa en la
columna cervical y moldee la placa a la anatomia del

paciente utilizando los dedos.

La placa es maleable durante aproximadamente 10
segundos. El preacondicionamiento se puede repetir
hasta 3 veces. Se requiere sélo 30 segundos de
reinmersion en el bafio de agua Inion Thermo para

mejorar el moldeado.



3. Inserte los tornillos de fijacion temporales

+5°
4. Perfore el agujero del tornillo

Utilizando el sujetaplacas, colocar la placa contorneada
Inion S-1 ™ en el nivel deseado e insertar al menos un
tornillo de fijacién temporal en cada extremo de la placa,

idealmente en los orificios para tornillos opuestos

Una vez quela placa se fija en su posicion
mediante tornillos temporales, el sujetaplacas se

puede retirar.

Se recomienda utilizar siempre la guia de perforacion para la
preparacion de orificios de la placa de Inion ™ S-1. Esto
permite mantener la trayectoria correcta del tornillo y la
profundidad a alcanzar, asi como asegurar que la placa esté lo
suficientemente asentada en el hueso. Las brocas estan
codificadas por color. Cada color corresponde a una profundidad
de tornillo y el nimero de bandas corresponde al diametro del
tornillo.

Seleccione la longitud de tornillo deseada y use la broca
correspondiente. Perfore un agujero de tornillo a través de la
guia de perforacion y de la placa a la vez que se aplica presion
a la baja para asegurar que la placa queda colocada
correctamente y que la trayectoria del tornillo y la profundidad

es correcta.




Técnica Quirdrgica

5. Introduzca la terraja en el orificio del tornillo

6. Inserte el primer tornillo Inion S-1™

Como en el paso 4, advertimos que siempre se debe usar
la guia de perforacién cuando se realizan los orificios de
inicio para los tornillos de las placas de Inion S-1™.
Esto permite al tornillo una trayectoria y profundidad
correcta asi como que la placa quede correctamente

asentada en el hueso. Las terrajas, como las brocas,

estan codificadas con colores. Cada color corresponde

a una profundidad de tornillo.

Con la guia de broca colocada y la terraja correcta
seleccionada realizar el primer orificio através de la
placa Inion S-1™ usando el movimiento de 2
vueltas hacia delante y 1 hacia atras. Este
movimiento asegura una éptima preparacion de la rosca lo
cual prevera una colocacion segura del tornillo
Inion S-1™. AsegUrese de mantener todo el movimiento

hasta el tope de la terraja.

Enjuague el orificio de perforacion con agua estéril o
solucion salina.

Coloque el tornillo Inion S-1™ deseado sobre
destornillador suministrado. Asegurese de que
el tornillo se asienta aplicando una presién
firme hacia abajo al acoplar la pieza del

destornillador en la cabeza del tornillo.

Se recomienda usar siempre la guia de perforacion
cuando se introducen tornillos para placas Inion
S-1™_ Esto permite al tornillo una trayectoria y
profundidad correcta asi como que la placa quede
correctamente asentada en el hueso. Pase el tronillo
a través de la guia de perforacion hasta que sienta que

se coloca en la placa.

Inicie el avance del tornillo en la placa mientras
aplica una presién suave, pero positiva. Sentira

resistencia cuando el tornillo atraviese la placa.



7. Finalice la fijacion de la placa

AseguUrese de mantener una presion descendente
sobre la placa usando la guia de broca y sobre el

tornillo usando el destornillador

Los marcadores en el eje del destornillador le permitiran
controlar el progreso del avance de los tornillos. A
medida que aumenta la resistencia y el avance del
tornillo alcanza su 6ptimo, reduzca la velocidad

de avance del tornillo.

Puede comprobar su progreso levantando la guia
de broca, mientras mantiene el destornillador y el
tornillo fuertemente unidos por la cabeza, y
comprobar si el tornillo esta totalmente
introducido en la placa. Continte hasta que la
cabeza del tornillo Inion S-1™ este totalmente
conectada a la placa Inion S-1™. No apriete
excesivamente el tornillo ya que puede provocar la

extraccion.

Repita los pasos 4-6 para el segundo tornillo Inion S-
1™ idealmente posicionando el del otro extremo de la

placa Inion S-1™..

Una vez que ha colocado un tornillo Inion S-1™ en
cada extremo de la placa, idealmente en orificios de
tornillos opuestos, retire los tornillos de fijacion
temporales y repita los pasos 4-6 para colocar
los tornillos restantes y asegurar una fijacién
completa. Para asegurarse de que no ha habido
ninglin movimiento de las placas durante esta
etapa revise los tornillos iniciales Inion S-1™ vy
asegUlrese de que estan bien apretados y al ras

de la placa Inion S-1™.,




Informacion para pedidos

Placas Inion S-1™

Art. No.

Descripcion

Cant

178-SPN-5110
178-SPN-5111
178-SPN-5112
178-SPN-5113
178-SPN-5114
178-SPN-5115

o

.

178-SPN-5116
178-SPN-5117
178-SPN-5118
178-SPN-5119
178-SPN-5120
178-SPN-5121

Placa nivel simple, 21 x 19 x 2.0 mm
Placa nivel simple, 23 x 19 x 2.0 mm
Placa nivel simple, 25 x 19 x 2.0 mm
Placa nivel simple, 27 x 19 x 2.0 mm
Placa nivel simple, 29 x 19 x 2.0 mm

Placa nivel simple, 31 x 19 x 2.0 mm
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Placa doble nivel, 33 x 19 x 2.0 mm
Placa doble nivel, 36 x 19 x 2.0 mm
Placa doble nivel, 39 x 19 x 2.0 mm
Placa doble nivel, 42 x 19 x 2.0 mm
Placa doble nivel, 45 x 19 x 2.0 mm

Placa doble nivel, 48 x 19 x 2.0 mm

Tornillos Inion®

Art. No.

Descripcion

N N N =

N N

Cant

178-SPN-5320
178-SPN-5321
178-SPN-5322
178-SPN-5323
178-SPN-5324
178-SPN-5325

Tornillo4.5 x 12 mm
Tornillo 4.5 x 14 mm
Tornillo 4.5 x 16 mm
Tornillo5.0 x 12 mm

Tornillo5.0 x 14 mm

Tornillo 5.0 x 16 mm
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Instrumental

Art. No. Descripcion Ref
178-INS-9540 Broca 3.7 mm, stop para torn. 12 mm
178-INS-9541 Broca 3.7 mm, stop para torn. 14 mm
178-INS-9542 Broca 3.7 mm, stop para torn. 16 mm
178-INS-9543 Broca 4.2 mm, stop para torn. 12 mm n
178-INS-9544  Broca 4.2 mm, stop para torn. 14 mm
178-INS-9545 Broca 4.2 mm, stop para torn. 16 mm n
178-INS-9546  Terraja 4.5 mm, stop para torn. 12 mm
178-INS-9547  Terraja 4.5 mm, stop para torn. 14 mm n
178-INS-9548 Terraja 4.5 mm, stop para torn. 16 mm H
178-INS-9549  Terraja 5.0 mm, stop para torn. 12 mm gk
178-INS-9550 Terraja 5.0 mm, stop para torn. 14 mm
178-INS-9551  Terraja 5.0 mm, stop para torn. 16 mm ¥
178-INS-9552  Broca 2.0 mm 3
178-INS-9553  Instrumento retira tornillos 4
178-INS-9554  Guia de broca, sencilla 5
178-INS-9555  Guia de broca, pareja

178-INS-9556  Sujeta placas

178-INS-9527  Tomnillo de fijacion temporal 8
178-INS-9558  Atrapa destorn. para torn. temporales 9
17-INS-9559 Atrapa destornillador 0
178-INS-9560  Punzoén

178-INS-9024  Alicates moldeadores 2
178-INS-9120 Mango destornillador, canulado 3
178-INS-9121  Mango destornillador, trinquete

178-ACC-9823
178-ACC-9824
178-ACC-9825
178-ACC-9826
178-ACC-9827
178-ACC-9828
178-ACC-9829
178-ACC-9830
178-ACC-9831
178-ACC-9832
178-ACC-9833
178-ACC-9834
178-ACC-9802
178-ACC-9810
178-ACC-9841

Plantilla, 21 x 19 mm
Plantilla, 23 x 19 mm
Plantilla, 25 x 19 mm
Plantilla, 27 x 19 mm
Plantilla, 29 x 19 mm
Plantilla, 31 x 19 mm
Plantilla, 33 x 19 mm
Plantilla, 36 x 19 mm
Plantilla, 39 x 19 mm
Plantilla, 42 x 19 mm
Plantilla, 45 x 19 mm
Plantilla, 48 x 19 mm
Cubiertalnion Thermo™

Inion Thermo+™ (bafio agua 230V)
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Bandeja de esterilizacion para instrumental



Bandeja de instrumental







Referencia rapida de la técnica quirtrgica

1. Determine el tamafio correcto de placa 2. Moldee la placa Inion S-1™ 3. Inserte los tornillos de fijacion temporales

4. Perfore el orificio del tornillo 5. Use la terraja en el orificio del tornillo 6. Inserte el primer tornillo Inion S-1™

7. Finalice la fijacion de la placa
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