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Stryker Spine se enorgullece de presentar Xia 3, un sistema de tornillos
pediculares disefiado para ofrecer «Simplicidad con opciones», creado a partir
de la base sé6lida que aportan los antecedentes del sistema Xia.

Xia 3 es un sistema completo, disefiado para abordar con las tecnologias modernas
los casos de deformidades, degeneraciones y traumatismos. Xia 3 se basa en

los mismos fundamentos y filosofia de disefio que han hecho de Xia uno de los
sistemas vertebrales lideres del mercado.

* Facilidad de uso

* Sistema integral

* Tecnologia con una sélida base cientifica probada
* Historial clinico de éxitos

Stryker Spine desea agradecer sinceramente a los siguientes cirujanos su
dedicacién y contribuciones:

¢ Dr. Tushar Patel
* Dr. Alex Vaccaro
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Caracteristicas clave del diseiho

Tornillo Poliaxial Xia 3

e Bloqueador con Paso de Rosca
Trapezoidal Xia
Con casi una década de sélidos
resultados, el bloqueador con paso de
rosca trapezoidal Xia ayuda a eliminar
el trasroscado, a evitar la deformacién
de la cabeza de los tornillos y a garantizar
un cierre seguro.

e Opciones de barras

Los tornillos Xia 3 pueden adaptarse

a diversos didmetros y materiales

de barras; barras de 5,5 mm y 6,0 mm
de didmetro en titanio comercialmente
puro, aleacién de titanio y Vitallium.

¢ Patréon de Rosca del Tornillo
Oseo Xia
Basado en la anatomia del paciente,
el patrén de la rosca del Tornillo Oseo
Xia estd disefiado para aumentar el
rendimiento y el agarre en hueso
cortical y esponjoso.

e Tornillos Autoterrajantes / %

La profunda rosca de corte estd
disefiada para que los cirujanos
puedan eliminar el paso de terrajado
del procedimiento quirdrgico.

Conexion entre tornillo

y destornillador

La intima conexién en estrella de

6 puntas entre el destornillador y los
tornillos estd disefiada para reducir el
desalineamiento, y facilitar el alinearse
de forma intuitiva durante la carga

y reconectarse para ajustar los tornillos.

Destornillador Xia 3

¢ Instrumentos tecnolégicamente dirigidos e Mangos ergonémicos
Con un compromiso técnico con la innovacion, Los mangos Stryker estan disenados
los instrumentales Xia 3 han introducido para mejorar la comodidad, el
tecnologias que contribuyen a mejorar el funcionamiento y la eficacia.

funcionamiento y la eficacia del quiréfano.
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Colocacion del paciente

El diagnéstico se basa en los antecedentes
del paciente, los hallazgos fisicos y las
evaluaciones radiograficas preoperatorias.

El paciente se puede colocar en la mesa
de quiré6fano en posicion prono. Hay

que tener cuidado de proteger las
extremidades. Para facilitar el drenaje
venoso, no debe existir compresién sobre
el abdomen.

Los niveles quirdrgicos se pueden
verificar clinica o radiograficamente.
Para garantizar una exposicion
adecuada, se practica la incisién justo
hasta sobrepasar la longitud de la fusién
que se pretende lograr.

La planificacién prequirdrgica permite
determinar cudles son los implantes mds
adecuados, ademds de la ubicacién 6ptima
para la insercién de los mismos.
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Preparacion del pediculo

Punzén 48237111

Punzén para Sacro 482397002
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Una vez identificados los marcadores
anatémicos, retire la cresta cortical con
una gubia o una fresa eléctrica para
exponer el hueso esponjoso subyacente.

Prepare el punto de entrada con el
Punzén. El Punzén tiene un tope
alos 13 mm para evitar que se colapse.

Si se colocan tornillos para sacro, se
puede utilizar el Punzdn para Sacro.
Ajuste el indicador de profundidad en
el Punzén para sacro a la longitud
deseada; el indicador se puede ajustar
a entre 30 mm y 60 mm. El tope del
Punzén para Sacro estéd disefiado para
evitar que se colapse mientras perfora
la corteza anterior.

NOTA: El Punz6n para Sacro solo debe
usarse con tornillos de 6,5 mm de
didmetro como minimo.

Con la Lezna Roma Curva, la Lezna
Pedicular Dorsal o la Lezna con
Cureta Ajustable, cree una ruta en el
pediculo. Una insercién rotacional
correcta del instrumento permitird a la
lezna seguir la ruta de menor resistencia
sin afectar a las paredes del pediculo.
En caso de que se encuentre resistencia,
se deberd revisar el punto de entrada

y la trayectoria.



Preparacion del

Con Xia 3 se dispone de tres opciones
de lezna. La principal caracteristica
diferenciadora de la Lezna Roma
Curva, la Lezna Pedicular Dorsal y la
Lezna con Cureta Ajustable es la punta.
La Lezna Roma Curva tiene una punta
plana. La Lezna Pedicular Dorsal tiene
una punta aguda y afilada diseiada
para optimizar su uso en la region
dorsal de la columna. La Lezna con
Cureta Ajustable tiene una punta de
cureta como otra versiéon de punta
roma.

La Lezna Roma Curva y la Lezna
Pedicular Dorsal tienen una marca

de laser a intervalos de 5 mm para
indicar la profundidad a la que se

han insertado. La Lezna con Cureta
Ajustable tiene un tope de profundidad
ajustable que permite insertar la
lezna a la profundidad indicada; el
indicador de profundidad se puede
ajustar de 35 a 50 mm. Esos indicadores
de profundidad de las leznas también
ayudan a determinar la longitud
adecuada del tornillo.

NOTA: La Lezna Roma Curvayla
Lezna con Cureta Ajustable no deben
usarse para preparar orificios para
tornillos de 4,0 mm de didmetro. Para
estos tornillos se recomienda la Lezna
Pedicular Dorsal.

Recorra la ruta preparada con el Palpador
Pedicular para confirmar que no se han
perforado las paredes del pediculo.

Los Palpadores Pediculares puede ser
Maleables, Medios y Rigidos. Tienen
una marca de ldser a intervalos de

10 mm. También se dispone de una
Lezna de Punta Redonda con Doble
Extremo para palpar las paredes
pediculares para detectar dafios.

pediculo

Lezna Roma Curva Lezna Pedicular Dorsal Lezna con Cureta Ajustable
48237024 48237055 482397001

o

Palpador Pedicular Maleable
48237060

Palpador Pedicular Medio
48237059

Palpador Pedicular Rigido
48237003

Lezna de Punta Redonda con Doble Extremo

48237061
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Preparacion del pediculo

Terraja Modular 63,0 mm
Terraja Modular 93,5 mm
Terraja Modular 94,0 mm
Terraja Modular 94,5 mm
Terraja Modular 65,0 mm
Terraja Modular 65,5 mm
Terraja Modular 96,5 mm
Terraja Modular 67,5 mm
Terraja Modular 98,5 mm
Terraja Modular 99,5 mm
Terraja Modular 10,5 mm

48230030
48230035
48230040
48230045
48230050
48230055
48230065
48230075
48230085
48230095
48230105
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Para lograr un mayor agarre al hueso,
utilice Terrajas Modulares al preparar
el canal pedicular. Tras conectar un
mango Xia 3, inserte la Terraja
Modular en el pediculo y en el cuerpo
vertebral. Las Terrajas Modulares
tienen lineas marcadas con ldser

a incrementos de 5 mm y nimeros

a incrementos de 10 mm.

Las Terrajas tienen los tamanos
siguientes:
* Terraja Modular ¥3,0 mm

* Terraja Modular ¥3,5 mm
* Terraja Modular ©¥4,0 mm
* Terraja Modular ©¥4,5 mm
* Terraja Modular ©¥5,0 mm
* Terraja Modular ©¥5,5 mm
* Terraja Modular ©6,5 mm
* Terraja Modular @7,5 mm
* Terraja Modular ©¥8,5 mm
* Terraja Modular ©¥9,5 mm
+ Terraja Modular ©10,5 mm

NOTA: La nomenclatura que describe
las terrajas representa el didmetro real
de linea a linea de la terraja. En esto
difiere de versiones anteriores del
Sistema Xia.



Preparacion del pediculo

Las Terrajas Modulares se pueden
conectar a cualquier a de los siguientes
Mangos Xia 3:

*MangoenT

* Mango en T, Carraca

* Mango Redondo

* Mango Redondo, Carraca

* Mango Redondo Pequeiio

* Mango Redondo Pequeiio, Carraca

Mango Redondo, Carraca

NOTA: El Mango para Mandril de
Jacobs es otra opcién de mango para el
sistema Xia 3. Este mango se puede
apretar a mano o bien se puede usar la
llave del mandril para fijar el mango.
Asegurese de que los dientes del mango
y la superficie del védstago del
instrumento estdn bien engranados.

Mangoen T
48231201

48231302

Mango en T, Carraca
48231202

Mango Redondo
48231301

Mango Redondo Pequeiio Mango Redondo

482397006

Pequeio, Carraca
482397005

Mango para Mandril de Jacobs

482397007
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Introduccion de los tornillos

El modelo de rosca de Xia 3 esta disenado para
lograr un rendimiento y un agarre 6ptimos en
hueso vertebral cortical y esponjoso.

Tornillos Autoterrajantes Monoaxiales y Poliaxiales de Titanio Xia 3:

Los Tornillos Autoterrajantes
Monoaxiales y Poliaxiales de Titanio
Xia 3 tienen una profunda rosca de
corte que permite al cirujano eliminar
el paso de terrajado. Los tornillos se
pueden introducir inmediatamente
después de localizar y preparar el
pediculo. No obstante, en la mayoria de
los casos se recomienda el terrajado.

Los tornillos de titanio estdn
totalmente diferenciados en colores por
didmetro de tornillo para una mejor
identificacién en el quiréfano.

La cabeza del tornillo en estrella de

6 puntas estd disenada para:
Lograr una conexién mds rapida
e intuitiva con el destornillador
Evitar que la cabeza del tornillo se
deforme
Reconectarse durante el ajuste de los
tornillos

Diametro

40mm

45 mm

50mm

55mm

6,0 mm

6,5 mm

70 mm

75 mm

8,5 mm

9,5mm

10,6 mm

Longitud

20mm =45 mm

20 mm =45 mm

20 mm =50 mm

25 mm - 55 mm

25 mm-90 mm

25 mm =90 mm

25 mm-90mm

25 mm-90mm

25 mm - 100 mm

40 mm =100 mm

40 mm - 100 mm
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Introduccion de los tornillos

Una vez hecha la preparacién del pediculo,
y una vez determinada la longitud y el
didmetro adecuados del tornillo, se puede
introducir el tornillo en el pediculo con
el Destornillador Xia 3 apropiado.

El Destornillador Poliaxial y el
Destornillador Monoaxial tienen una
conexién mds rigida entre el tornillo y
el destornillador.

Ambos destornilladores se ofrecen en
tres tamanos distintos.
 Destornillador Poliaxial Corto
 Destornillador Poliaxial Estaindar
* Destornillador Poliaxial Largo
* Destornillador Monoaxial Corto
* Destornillador Monoaxial
Estindar
* Destornillador Monoaxial Largo

Los Destornillador Poliaxiales
y Monoaxiales se pueden conectar
a cualquiera de los mangos Xia 3.

Un objetivo principal del diseno del
sistema Xia 3 es ayudar a mejorar la
conexion entre el tornillo y el
destornillador. Los Destornilladores
Poliaxiales y Monoaxiales se disefiaron
para reducir el desalineado en dos
puntos integrales de conexién:
+ Conexion entre el destornillador
y el tornillo
+ Conexion entre el destornillador
y el vastago

La funcién de bloqueo del
Destornillador esta disefiada para
ofrecer una confirmacion tactil, visual
y audible de que el destornillador estd
bloqueado de forma mds segura.

— Guia del _
Destornillador
Viastago
Exterior
Véstago
Interior
Destornillador Poliaxial Xia 3 Destornillador Monoaxial Xia 3
Estandar 48231330 Estandar 48231320
Corto 4823913308 Corto 4823913208
Largo 48231330L Largo 482391320L

Opciones de Longitudes del Destornillador
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Introduccion de los tornillos
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Montaje y conexién de los
Destornilladores Monoaxiales
y Poliaxiales Xia 3:

PASO 1:
Presione el botén «UNLOCK»
(desbloquear) del Véstago Exterior.

PASO 2:
Inserte el Vastago Interior Monoaxial
o Poliaxial en el Vastago Exterior.

PASO 3:

Deslice la Guia del Destornillador
hacia arriba en el Vastago Interior.
Verifique que la Guia del
Destornillador llega al fondo.

PASO 4:

Alinee las lengiietas e introduzca por
completo el mecanismo de conexién
rapida en el vastago.



Introduccion de los tornillos

PASO 5:

Sujete el tornillo por las roscas

y enganche las lengiietas del Vastago
Interior del Destornillador en el
interior de la cabeza del tornillo.

AR 1

PASO 6:

Asiente bien el Vastago Interior en la
cabeza del tornillo. Gire el Véstago
Exterior hacia la derecha utilizando el
botén «<LOCK» (bloquear) hasta que
las roscas estén totalmente engranadas.

1
i

n . ﬁ,f—“' "
-

1L R

PASO 7 (opcional):

Si no percibe el sonido de carraca,
confirme el bloqueo presionando el
botén «LOCK» (bloquear).
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Introduccion de los tornillos
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Desconexion y Desmontaje de los
Destornilladores Monoaxiales
y Poliaxiales Xia 3:

Una vez colocado el tornillo, para
desconectar el Destornillador pulse

y suelte el botén «UNLOCK»
(desbloquear). Gire el Vastago Exterior
hacia la izquierda mientras sujeta con
firmeza el mango.

Suelte el mango de conexién rapida de
la Guia y el Vastago Interior. Retire la
Guia deslizandola hacia abajo por el
Viéstago Interior. Extraiga el Vastago
interior del Véstago Exterior.

NOTA: El Destornillador de Perfil Bajo
Xia 3 ofrece un mecanismo de bloqueo
alternativo al del Destornillador Xia 3
estdndar, mientras que mantiene el
contacto entre el destornillador y el
tornillo en estrella de 6 puntas.



Introduccion de los tornillos

Montaje y conexion del Destornillador
de Perfil Bajo Xia 3:

PASO 1: Inserte el Véstago Interior
Poliaxial en el Vastago Exterior.

PASO 2: Deslice la Tuerca de Bloqueo
sobre el Vdstago Interior con
los dientes serrados en
posicién distal.

PASO 3: Deslice el Adaptador para
Viéstago de Destornillador
sobre el Vastago Interior.

PASO 4: Alinee las lengiietas
e introduzca por completo el
mecanismo de conexién
rapida del mango en el
Adaptador para Vastago de
Destornillador.

PASO 5: Sujete el tornillo por las roscas
y enganche las lengiietas del
Viéstago Interior en la cazoleta
de la cabeza del tornillo.

PASO 6: Asiente bien el Véstago Interior
en la cabeza del tornillo. Gire el
Viéstago Exterior hacia la
derecha hasta que las roscas se
engranen por completo.

PASO 7: Pulse el botén de la tuerca de
Bloqueo y deslicela en el
Vistago Exterior para bloquear
el tornillo en el destornillador.

Desconexion y desmontaje del
Destornillador de Perfil Bajo Xia 3:

Desbloquee el Destornillador del
tornillo pulsando el botén de la tuerca
de bloqueo y deslizdndola hacia arriba
para extraerla del Vastago Exterior.

Mientras tira hacia arriba, gire el
Véstago Exterior hacia la izquierda para
desenganchar las roscas de la cabeza
del tornillo.

Suelte el mango de conexién rdpida
del Adaptador del Destornillador y del
Vastago Interior.

Retire el Adaptador del Destornillador
y la Tuerca de Bloqueo deslizéndolos
hasta extraerlos del Vastago Interior.

Extraiga el Vastago Interior del Vastago
Exterior.

A —

8

-

E —— Adaptador para Vastagos
B del Destornillador

] if — Tuerca de Bloqueo

-~ Vastago Exterior

E+1u

& Vastago Interior

Destornillador de
Perfil Bajo Xia 3

482397004
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Modelado de la barra

VAN

Las marcas de laser
sirven como punto de
referencia para doblar

la barra

El extremo
hexagonal macho a
menudo se usa para

la desrotacion

Plantilla de Barras 03710620

Dobladoras Francesas
48237010

Version en espaiiol del borrador
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Cortador de Barras de Mesa 48238400
y Soporte 482384008

-

g8
Dobladoras
de Tubo

48230191L
48230191R

Los tornillos Xia 3 estdn disenados
para adaptarse a barras de 5,5 mm

y 6,0 mm de didmetro. Esta versatilidad
permite presentar varias opciones de
tamano y rigidez para satisfacer
diversas necesidades quirurgicas. Las
Barras de Radio Predobladas y las
Barras de Radio Mdximo también son
compatibles con este sistema.

NOTA: Las barras rectas de 90 mm
0 mds tienen extremos hexagonales.

Una vez introducidos todos los
tornillos, se determina la longitud
adecuada de la barra. Utilice la
Plantilla de Barras para determinar
con mds precision la longitud correcta.

Utilice las barras precortadas
adecuadas o corte una barra mas larga
a la longitud deseada con el Cortador
de Barras de Mesa y el Soporte.

La barra se dobla para que se adapte

a la curva vertebral deseada. El doblado
se puede hacer con las Dobladoras
Francesas o las Dobladoras de Tubo.
Con el fin de modelar la barra, se debe
hacer una serie de pequenos ajustes
incrementales que doblardn la barra
gradualmente y asegurardn una
distribucién uniforme de la tensién
sobre la barra.

NOTA: No modele repetidamente la
barra. Se debe tener cuidado de no
hacer dobleces exageradas, para evitar
que se concentre la tensién y que
aparezcan muescas en la barra. No
modele una barra doblada en la direcciéon
opuesta, doblando y desdoblando la barra.



Modelado de la barra

Una vez que se haya doblado la barra
hasta lograr el contorno deseado, se
pueden usar las Pinzas de Insercién
de Barras o las Pinzas Portabarra
para colocar la barra en las ranuras
del implante.

Pinzas de Insercion de Barras Pinzas Portabarra
48230140 48231140

Las Dobladoras de Barra In-Situ y las
Grifas se pueden usar para las maniobras
finales de correccién gradual. Se debe
tener cuidado de no hacer dobleces
exageradas, ya que puede provocar que
se concentre la tensién y que aparezcan
muescas en la barra.

Dobladoras de Barra In-situ Grifas Junta de Bola
48237011L, 48237011R 48230180, 48230190 482301808
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Modelado de la barra

Bloqueador
48230000

El Sistema Vertebral Xia 3 utiliza el
Bloqueador con Paso de Rosca
Trapezoidal Xia como mecanismo de
cierre. El bloqueador de titanio estd
grabado con ldser para diferenciarlo
claramente de otros materiales. El
bloqueador se monta en el Destornillador
Universal para la insercién. El
Destornillador Universal estd disponible
en tres opciones distintas: estdndar,
corto y de doble extremo.

NOTA: El Destornillador Universal
Xia 3 no se puede utilizar para el
apretado final.

Destornillador Universal Destornillador Universal
48237008 Corto
482397008
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Destornillador Universal
de Doble Extremo

48237065



Acople de la barra

El sistema Xia 3 ofrece siete opciones
para acoplar la barra a la columna:

Opcion 1: Tubo de Insercién
y Destornillador Universal

El Tubo de Insercién ayuda a alinear el !
Destornillador Universal y el bloqueador
con el implante.

Tubo de Insercion

48237109
Tubo de
Insercién Corto

Las dos lineas grabadas en el 482397109

Destornillador Universal denotan lo

siguiente:

+ Cuando la linea inferior estd alineada i
con la parte superior del Tubo de :>
Insercidn, el bloqueador estd en la 1
parte superior del implante.

+ Cuando la linea superior estd alineada
con la parte superior del Tubo de
Insercidn, el bloqueador esta
totalmente introducido en el implante.

NOTA: Las lineas indicadoras inferior
y superior reflejan las posiciones
descritas del bloqueador con respecto
al implante cuando se utiliza el
Destornillador Universal Estandar con
el Tubo de Insercion Estdndar y cuando
se usa el Destornillador Universal
Corto con el Tubo de Insercién Corto.
El Destornillador Universal Estdindar
se puede usar con el Tubo de Insercién
Corto, pero las lineas indicadoras
superior e inferior no denotardn la
posicién del bloqueador con respecto al
implante. No utilice el Destornillador
Universal Corto con el Tubo de
Insercién Estdndar.

Diseiio hexagonal dividido, para una
conexion segura con el bloqueador

NOTA: El Destornillador Universal
Xia 3 no se puede utilizar para el
ajuste final.
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Acople de la barra

;}
i

Persuasora 48237016
Persuasora Corta 482397016
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Horquilla para Barra

48237018

E

Mango en T del
Destornillador
Hexagonal 48237017

Opcion 2: Horquilla para Barra
y Destornillador Universal

Cuando la barra sobresale ligeramente
con respecto al asiento del implante se
puede usar la Horquilla para Barra.

Deslice la Horquilla para Barra en las
ranuras laterales de la cabeza del
implante y gire hacia atrds. Este
movimiento eleva la barra hasta la
cabeza del implante. Cuando la barra
esté totalmente asentada en la cabeza
del implante, introduzca el bloqueador
con el Destornillador Universal.

NOTA: El Destornillador Universal
Xia 3 no se puede utilizar para el
ajuste final.

Opcidn 3: Persuasora

Utilice la Persuasora cuando se necesite
una fuerza adicional para llevar la barra
al implante. La Persuasora estd disponible
en dos tamaiios: estdndar y corto.

La Persuasora tiene dos ventanas en la
parte superior y dos ventanas en la
parte inferior del instrumento para
ofrecer visibilidad.

Para obtener palanca adicional se
puede conectar el Mango en T
del Destornillador Hexagonal

a la Persuasora.

En la Persuasora hay tres lineas
indicadoras clave:

— En «0», la Persuasora se puede conectar

al implante.

' En «l», la Persuasora esta bloqueada

en el implante.

\ En «2», la barra estd totalmente

asentada



Acople de la barra

Verifique que la linea indicadora de la
Persuasora estd en la posicion de
inicio «0».

Conecte la Persuasora a la cabeza del
implante. Gire el mango de la Persuasora
hacia la derecha hasta que la linea
indicadora esté en la posicién «1». En
esta posicion, la Persuasora estd
bloqueada en el implante y se puede
empujar la barra hacia el tornillo.

Gire el mango de la Persuasora hacia la
derecha hasta que la linea indicadora
esté en la posicién «2». En esta
posicidn, la barra estd totalmente
asentada y se puede introducir el
bloqueador con el Destornillador
Universal.

Para retirar la Persuasora, gire el mango
hacia la izquierda hasta que la linea
indicadora esté en la posicién de inicio
«0» y gire el instrumento para
desengancharlo del implante.

NOTA: Los bloqueadores se pueden
insertar a través de la Persuasora en las
cabezas de los tornillos. El Destornillador
Universal Corto no funcionaré con la
Persuasora Estdndar.

NOTA: El Destornillador Universal
Xia 3 no se puede utilizar para el
ajuste final.

Version en espaiiol del borrador

21



Acople de la barra

Liberacion
del bloqueo

Persuasora de Una Mano
48237015
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Opcibn 4: Persuasora de cremallera

La Persuasora de cremallera que se
maneja con una mano estd disefiada
para conducir facil y rdpidamente la
barra al implante.

Conecte la Persuasora de cremallera
a la cabeza del implante con el mango
en posicién abierta.

Apriete el mango hasta que alcance el
vastago del instrumento. A medida que
se presiona en el mango, se conduce la
barra al implante.

Disefiada con un tope natural, la
Persuasora proporciona una indicacién
téctil y ayuda a evitar un movimiento
de induccién excesivo. Ademds, el
sonido de carraca ofrece una indicacién
audible para confirmar que la barra
estd totalmente asentada. En este
punto, se puede insertar el bloqueador
con el Destornillador Universal.

Para retirar la Persuasora de cremallera,
deslice el mando de liberaciéon del
bloqueo y gire el instrumento para
desengancharlo del tornillo.

NOTA: Los bloqueadores se pueden
insertar a través de la Persuasora de
cremallera en las cabezas de los tornillos.
El Destornillador Universal Corto no
funcionara con la Persuasora.

NOTA: El Destornillador Universal
Xia 3 no se puede utilizar para el
ajuste final.

En caso de que, mientras se ajusta el
bloqueador, se fuerce la barra hacia
abajo, asegurese de que el bloqueador
estd totalmente enganchado en la
cabeza del tornillo. Esto ayudard

a resistir las fuerzas reactivas generadas
por las maniobras de ajuste final.

PRECAUCION: Se aconseja extremar

la precaucion en los siguientes casos:

- La barra no esta colocada
horizontalmente en la cabeza
del tornillo.

+ La barra estd situada en una posicién
alta en la cabeza del tornillo.

- La barra tiene modelada una curva
convexa o concava excesiva.



Acople de la barra

Opcién 5: Persuasora Lateral

La Persuasora Lateral estd disefiada
para ayudar a situar en el medio

y reducir la barra cuando no esta
centrada sobre la tulipa.

Antes de usarlo, asegurese de que el
tubo central estd desenroscado hasta la
altura deseada.

Conecte uno de los extremos distales
de la Persuasora Lateral a la cabeza del
implante con el mango en posicién
abierta. Apriete el mango hasta que la
barra se desplace hacia el medio sobre
la tulipa. Gire el tubo central hacia la
derecha hasta que la barra se asiente
por completo en la cabeza de la tulipa.
Un tope fisico indicarad cudndo estd la
barra en su posicién.

Si es necesario un torque adicional para
inducir el movimiento de la barra, se
puede conectar un Mango en T
(48237097) del Sistema de DVR SUK

al extremo proximal del tubo para
obtener palanca adicional.

NOTA: Para limpiar el instrumento,
desenrosque por completo el tubo
central desde la Persuasora Lateral
y limpie las piezas por separado.

NOTA: Los bloqueadores se pueden
insertar a través de la Persuasora
Lateral en las cabezas de los tornillos
con la llave de torque Universal Xia 3.
El Destornillador Universal Corto no
funcionard con la Persuasora Lateral.

NOTA: El Destornillador Universal
Xia 3 no se puede utilizar para el
ajuste final.

Persuasora Lateral
48235001

Mango en T (48237097) del Sistema de
DVR SUK conectado al extremo proximal
del tubo para obtener palanca adicional.

-
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Acople de la barra

Opcidn 6: clip de Reduccion

El clip de Reduccién se disefi6 como
un instrumento de reduccién de perfil
bajo. El perfil bajo permite utilizar

multiples clips en segmentos
adyacentes.

clip de Reduccion
48237079

Para reducir la barra, conecte la guia
interior del clip de Reduccién a las
muescas de la cabeza de la tulipa

del tornillo.

Gire la guia exterior hacia la derecha
hasta que la barra se asiente por
completo en la cabeza de la tulipa.

Si es necesario una torsion adicional
para inducir el movimiento de la barra,
se puede conectar un Mango en T
(48237097) del sistema DVR de SUK

al extremo proximal del tubo para

obtener palanca adicional. El clip de Reduccién se diseii6é para afadir

2 mm adicionales de movimiento de
NOTA: Los bloqueadores se pueden induccion en la barra mientras se asienta en
insertar a través del clip de Reduccion la cabeza de la tulipa.

en las cabezas de los tornillos.

NOTA: El Destornillador Universal
Xia 3 no se puede utilizar para el
ajuste final.

NOTA: Los clips de Reduccién también
se pueden usar con Clips de Desrotacién
SUK para efectuar una rotaciéon
vertebral directa.
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Acople de la barra

Opcién 7: Tubo de Reducciéon SUK

El Tubo de Reduccién SUK se disenié
para actuar como instrumento de
reduccién y como instrumento que
se puede usar para la rotacién
vertebral directa.

Conecte la guia interior del Tubo de
Reduccién SUK a las ranuras de la
cabeza de la tulipa del tornillo.

Gire la guia exterior hacia la derecha
hasta que la barra se asiente por
completo en la cabeza de la tulipa.

Si es necesario una torsion adicional
para inducir el movimiento de la barra,
se puede conectar un Mango en T
(48237097) del sistema DVR de SUK

al extremo proximal del tubo para
obtener palanca adicional.

Una vez que se haya roscado por
completo la guia exterior y se haya
garantizado una conexién segura, se
puede utilizar el Tubo de Reduccién
SUK en las maniobras de rotacién
vertebral directa.

NOTA: Los bloqueadores se pueden
insertar a través del Tubo de Reduccion
SUK en las cabezas de los tornillos.

El Destornillador Universal Corto no
servird con el Tubo de Reduccion SUK.

NOTA: El Destornillador Universal
Xia 3 no se puede utilizar para el
ajuste final.

Tubo de Reduccion SUK
48237078

.

Riialigininimm
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Acople de la barra

Instrucciones de desmontaje de
los Clips SUK de Xia 3 para
la limpieza

PASO 1: Desenrosque el tubo exterior
(1) del tubo interior (2).
PASO 1

PASO 2
PASO 2: Una vez superado el primer
nivel de roscas, deslice la guia
exterior (1) hacia atrds hasta
que alcance las roscas de
tope (3).

PASO 3

PASO 3: Desenrosque la guia exterior
(1) hasta que se superen las
roscas de tope (3) y continte
tirando de la guia exterior
para extraerla del tubo
interior (2).

PASO 4
PASO 4: Separe la guia exterior (1) del
tubo interior (2).
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Acople de la barra

Para comprimir o separar:

Se puede provocar un mayor efecto en
las deformidades vertebrales si se
genera una separacion en la parte
cbéncava de la deformidad y una
compresién en la parte convexa. Las
maniobras de compresién o distraccién
se deben hacer cuando todos los
bloqueadores estén introducidos pero
antes del ajuste final.

Existen Compresores y Distractores
pequenos y grandes para realizar las
distintas correcciones necesarias.

compresion y la separacion

Compresor Pequeio 48236100
Compresor Grande 48236101

Distractor Pequeiio 48236000
Distractor Grande 48236001

Los puntos de apoyo de
eje doble distribuyen

uniformemente las cargas
de compresion y separacion

Las puntas rectas y
paralelas facilitan la

en paralelo

Compresor Grande

Distractor Grande
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Ajuste final
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Llave de Contratorque
48237026

Llave de Contratorque
Corta
482397026

Llave Dinamométrica
48237028

Llave Dinamométrica
Corta
| 482397028

Una vez realizados los procedimientos
de correccién y fijada la columna en
una posicién satisfactoria, se procede

al ajuste final de los bloqueadores.
Utilice la Llave de Contratorque y la
Llave Dinamométrica. La Llave de
Contratorque y la Llave Dinamométrica
estdn disponibles en dos tamanos: estindar
y corto.

Coloque la Llave de Contratorque
alrededor de la cabeza del tornillo.
Coloque la Llave Dinamométrica

a través de la Llave de Contratorque
hasta que se introduzca en el bloqueador.

La Llave Dinamométrica indica la
fuerza de torque 6ptima que se debe
aplicar al implante para el ajuste final.
Alinee las dos flechas para lograr el
torque de ajuste final de 12 Nm.

NOTA: No exceda los 12 Nm durante el
ajuste final.

NOTA: La Llave de Contratorque Corta
no encajard en la Llave de Contratorque
estdndar.

La Llave de Contratorque se debe

usar para el ajuste final. La Llave de

Contratorque realiza dos funciones

ensenciales:

+ Permite que la Llave Dinamométrica
se alinee con el eje de ajuste.

+ Ayuda a maximizar el torque
necesario para bloquear el conjunto
del implante.



Conectores Transversales

Para lograr una mayor estabilidad
rotacional de la estructura se
recomiendan los Conectores
Transversales.

Cuando haya finalizado el ajuste final
de la estructura, utilice el Dispositivo
de Medicion de Conectores
Transversales o el Calibre MAC

para elegir el tamafio adecuado de
conector Transversales.

Para poder insertar de forma répida

y suave el conector transversal sobre las
barras, asegurese de que la tuerca
central apretada por resorte estd floja.
Esto facilita un rango de movimiento
completo y garantiza que los tornillos
de fijacién estén adecuadamente
retraidos.

Utilice el Introductor de Conectores
Transversales para colocar en la barra
el conector de la longitud correcta.
Utilice el Destornillador Hexagonal de
3,5 mm o el Introductor de Tornillos de
Fijacién de 3,5 mm de Doble Extremo
para apretar uno de los tornillos de
fijacién en la barra.

Contintie con la insercién del conector
transversal apretando por completo el
segundo tornillo de fijacién. Regrese
al primer tornillo de fijacién para
seguir apretando.

Confirme que el conector transversal
estd correctamente conectado a las
barras.

Para el ajuste final, se debe usar el
Destornillador Hexagonal de 3,5 mm
para apretar los tornillos de fijacién,

y el Destornillador Hexagonal de 8 mm
para apretar la tuerca central.

Dispositivo de Mediciéon de | Calibre MAC
Conectores Transversales 675024
48230123

Conector Transversal Conector Transversal
Monobloque Multiaxial

Introductor de
Conectores Transversales

48230120 O

3 Destornillador Hexagonal
S . S — de 3,5 mm 48230121

Introductor de Tornillos de Fijacion
de 3,5 mm de Doble Extremo
48237092

Destornillador Hexagonal de 8 mm
48230122
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Tornillos Uniplanares

Tornillos Uniplanares de Titanio Xia 3:

Los Tornillos Uniplanares Xia 3 estdn
disenados para ofrecer libertad poliaxial
en el plano cefdlico/caudal, pero
permanecer fijos en el plano medial/
lateral El movimiento poliaxial en el
plano cefélico/caudal facilita el
asentamiento de la barra. Impedir el
movimiento en el plano medial/lateral
facilita la rotacién vertebral directa, lo
que en definitiva contribuye a lograr la
correccién tridimensional de la columna.

Los Tornillos Uniplanares se distinguen
visiblemente de los tornillos Xia estdndar
tanto por el tornillo pedicular no anodizado
asi como por las dos ranuras labradas en
la tulipa. Estdn disponibles en los siguientes
tamanos:

Diametro

45mm

5,0 mm 55mm

6,0mm

6,0mm 7,0 mm 7,5 mm

Longitud

20 mm-45mm

20 mm-45mm 20 mm =55 mm

25 mm - 60 mm

25 mm-60 mm 30 mm - 60 mm 30 mm - 60 mm

Version en espaiiol del borrador

30

Tubo de Una Pieza SUK 48237087
Tubo de Dos Piezas SUK 48237077
Mango en T SUK 48237097
Clip de Desrotacion SUK 48237067

Tubo de Reduccion de DVR SUK 48237078

Pinza de DVR SUK Corta 48237068
Pinza de DVR SUK Larga 48237069
Clip de Reduccion 48237079

NOTA: Las pinzas SUK cortas, medias y largas
son compatibles con los clips de una pieza SUK
estdndar, los clips de dos piezas SUK, los clips
de reduccién SUK y los clips de reduccién
indistintamente.

NOTA: Las ranuras labradas seran
visibles en la parte coronal de las tulipas
de los Tornillos Uniplanares estandar.

Para insertar los Tornillos Uniplanares,
siga el mismo procedimiento de
insercion de los tornillos detallado en
esta técnica quirurgica para los Tornillos
Monoaxiales y Poliaxiales.

NOTA: Los Tornillos Uniplanares son
compatibles con todo el instrumental
Xia 3 estdndar.

El Sistema de DVR SUK se puede usar
junto con los Tornillos Uniplanares para
las maniobras de desrotacién de los
cuerpos vertebrales.

El Sistema de DVR SUK se puede
disponer unilateralmente o bilateralmente
para corregir la curvatura de la columna
mediante la aplicacién de fuerzas en
voladizo a las pinzas y los clips SUK.

El Mango en T se puede usar junto con
los clips de dos piezas para apretar la
guia exterior y proporcionar una fijacién
mas rigida entre el clip y la cabeza de la
tulipa del Tornillo Uniplanar Xia 3.

NOTA: Durante la maniobras de DVR,
se recomienda trasladar la carga
uniformemente sobre multiples clips.

NOTA: Para mas informacion sobre las
maniobras de rotacion vertebral directa,
consulte la Técnica quirdrgica del Sistema
de Rotacién Vertebral Directa (DVR)
SUK Xia 3.




Procedimientos de reduccion

Durante un procedimiento de reduccién se
pueden usar los Tornillos Uniplanares de
Reduccién Xia 3. Para introducir los
Tornillos Uniplanares de Reduccién Xia 3
en los pediculos se utiliza el Destornillador
Uniplanar de Reduccién Xia 3.

Los Tornillos Uniplanares de Reduccién
se distinguen visiblemente de los tornillos
Xia estandar por el tornillo pedicular no
anodizado, las lengiietas extendidas de
las cabezas de la tulipa y las dos ranuras
labradas en las lengiietas.

Los Tornillos Uniplanares de Reduccién
Xia 3 estdn disponibles en los siguientes
tamanos:

Diametro 45mm 50mm

55 mm

6,0 mm

6,50mm

70 mm

75mm

Longitud 20 mm - 45 mm 20mm - 45 mm

20 mm - 65 mm

25 mm - 60 mm

25 mm - 60 mm

30 mm - 60 mm

30 mm - 60 mm

NOTA: En las lengiietas extendidas de
los tornillos Uniplanares de Reduccién
habré unas ranuras labradas. Una vez

se retiren las lengiietas de los tornillos
Uniplanares de Reduccién, las ranuras
ya no estardn presentes. Gracias al borde
de la linea de rotura en la cabeza de la
tulipa de los tornillos Uniplanares de
Reduccién podra distinguir los tornillos
como Tornillos Uniplanares de Reduccién.

El ajuste final se hard cuando los
bloqueadores estén insertados y se hayan
desprendido las lengiietas.

Al usar los Tornillos Uniplanares de
Reduccién Xia 3, las lengiietas se
desprenderdn cuando se haya
completado la reduccién.

La linea de rotura permite desprender
la lengiieta de forma limpia y fécil.

La primera lengiieta se desprende con
el Extractor de Lengiietas de Tornillos
de Reduccién para sujetar la lengiieta
y doblarla hacia adelante y hacia atrds.

La segunda lengiieta se desprende

Tornil

lo Uniplanar

de Reduccion Xia 3

R

Destornillador

Uniplanar de
Reduccion 482331330

T -I‘

\

- __,...,...n-uni‘
/

i

% ‘.u.—ﬂ- __..--1'--1\.\-\---1--1" L\?/

del mismo modo que la primera.
\ € - ey |

-

Extractor de lengiietas de
Tornillos de Reduccion 482339110

(a)

)

__,.,-‘-u.\w--'r\'l '*\
ﬁ.,q_'—_:,_-—-—ﬂ* - (53/‘

/é\
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El gancho adecuado se elige en funcién
de diversos factores, como la anatomia
del paciente, la calidad del hueso,

la técnica de correccién y las

fuerzas aplicadas.

Ganchos Supralaminares

Los Ganchos Supralaminares se
insertan en direccién caudal. Se
recomienda un gancho de hoja estrecha
con un tamano de cuello que no
permita el movimiento de piston sobre
la lamina. Se disecciona el ligamento
amarillo de la lamina y se practica una
pequena laminectomia. Para calcular el
tamano del gancho adecuado se puede
usar el Preparador de Laminas. La
hoja del gancho se asienta en el espacio
epidural. El Preparador de Laiminas
también tiene una versidn estrecha para
preparar la lamina para ganchos con
hojas estrechas.

Preparador de Laminas Preparador de Laminas,
48237021 Estrecho 48230110

2 /J g —/-J Cuando se haya determinado el gancho
/ / adecuado y se haya preparado bien el
- e 2 l i lecho, el gancho de lamina seleccionado

E—

o —
i" E & » |} se carga en el Soporte para Gancho.

Hay tres soportes para gancho
distintos: Soporte para Gancho

Soporte para Gancho Soporte para Gancho

Estandar 48231020 Lateral 48231040 Estindar, Soporte para Gancho
Lateral y Soporte para Gancho Recto.

Soporte para Gancho
Recto 480231170

Version en espaiiol del borrador

32



Ganchos

Hay dos opciones para preparar el
lecho del gancho e introducirlo:

Opcién 1:

Se crea una ventana horizontal
escindiendo el ligamento amarillo

y se practica una osteotomia limitada
del borde de la lamina. Se prepara una
ventana lo suficientemente grande para
alojar la hoja del gancho que se va a
introducir. Se gira la hoja 90° y se
asienta en la lamina.

Opcién 2:

Se crea una ventana cuadrada mediante
una abertura del ligamento amarillo

y una laminectomia limitada. Para
disecar el ligamento amarillo se puede
usar el Preparador de Laminas con
mucho cuidado. Se introduce el gancho
con un movimiento rotacional
descendente de forma que la punta de
la hoja abrace la superficie anterior de
la lamina en todo momento.

NOTA: En ocasiones es necesario
fresar suavemente la ldmina para
facilitar el acceso al canal.

Ganchos Intralaminares

Los Ganchos Intralaminares se colocan
en direccidén cefélica. Se utiliza el
Preparador de Ldminas para resecar el
ligamento amarillo de la limina
inferior y preparar una ruta para el
gancho. La hoja se asentara entre la
superficie anterior de la ldmina y el
ligamento amarillo y no en el

espacio interdural.

Cargue el gancho en el Soporte para
Ganchos e introddzcalo en la ruta
creada por el Preparador de Ldminas.

Para facilitar el asentamiento del
gancho contra la lamina inferior se
puede utilizar el Impactor de Ganchos
junto con el Soporte para Ganchos.

Impactor de Ganchos
48237029
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Ganchos
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Preparador de Ganchos
Pediculares 48237025

Ganchos Pediculares

Los Ganchos Pediculares se colocan
siempre en direccién cefdlica y se
recomienda utilizarlos en la columna
dorsal, niveles T10 y superiores. Una
osteotomia limitada en la base de la
carilla abre la carilla articular y expone
el cartilago articular subyacente de la
carilla superior de la vértebra caudal. El
Preparador de Ganchos Pediculares se
introduce en la carilla articular con
cuidado, orientado en direccién
ligeramente lateral con respecto a la
linea media para identificar el pediculo.
Una vez localizado el pediculo, la parte
bifida del Preparador de Ganchos
Pediculares se puede usar para
garantizar que la hoja en horquilla se
aplique correctamente al pediculo.

El gancho pedicular se introduce
cuando se haya identificado claramente
su sitio.

Utilice el Soporte para Ganchos para
sujetar el gancho e introduzca el
Impactor en el gancho. Deslice el
gancho hasta la posicién deseada

y apriételo suavemente contra el
pediculo. Mueva el gancho de lado

a lado para asegurarse de que rodea
el pediculo.

Como alternativa, fije provisionalmente
el gancho al Impactor de Ganchos
ajustando un bloqueador. El
bloqueador puede quitarse una vez que
se haya colocado el gancho.

NOTA: Para facilitar la introduccién
del Gancho Pedicular puede ser
necesario retirar la prominencia de la
ldmina caudal situada debajo del gancho.



Implantes

LELLARAAASATTLEL I DL L®

Nuamero de
referencia

48230000

4823040(20)-(45)

4823045(20)-(45)

4823050(20)-(50)

4823055(25)-(55)

4823060(25)-(90)

4823065(25)-(90)

4823070(25)-(90)

4823075(25)-(90)

4823085(25)-(00)

4823095(40)-(00)

4823015(40)-(00)

4823140(20)-(45)

4823145(20)-(45)

4823150(20)-(50)

4823155(25)-(55)

4823160(25)-(90)

4823165(25)-(90)

4823170(25)-(90)

4823175(25)-(90)

4823185(25)-(00)

4823195(40)-(00)

4823115(40)-(00)

Descripcion
Bloqueador

Tornillo Monoaxial Xia 3,
?4,0 mm

Tornillo Monoaxial Xia 3,
34,5 mm

Tornillo Monoaxial Xia 3,
?5,0 mm

Tornillo Monoaxial Xia 3,
@5,5 mm

Tornillo Monoaxial Xia 3,
?6,0 mm

Tornillo Monoaxial Xia 3,
?6,5 mm

Tornillo Monoaxial Xia 3,
@7,0 mm

Tornillo Monoaxial Xia 3,
@7,5 mm

Tornillo Monoaxial Xia 3,
?8,5 mm

Tornillo Monoaxial Xia 3,
?9,5 mm

Tornillo Monoaxial Xia 3,
?10,5 mm

Tornillo Poliaxial Xia 3,
?4,0 mm

Tornillo Poliaxial Xia 3,
34,5 mm

Tornillo Poliaxial Xia 3,
@5,0 mm

Tornillo Poliaxial Xia 3,
@5,5 mm

Tornillo Poliaxial Xia 3,
?6,0 mm

Tornillo Poliaxial Xia 3,
@6,5 mm

Tornillo Poliaxial Xia 3,
@7,0 mm

Tornillo Poliaxial Xia 3,
@7,5 mm

Tornillo Poliaxial Xia 3,
?8,5 mm

Tornillo Poliaxial Xia 3,
@9,5 mm

Tornillo Poliaxial Xia 3,
?10,5 mm

it

e

Numero de
referencia

482334(20)-(45)

4823350(20)-(45)

482335(20)-(55)

4823360(25)-(60)

482336(25)-(60)

4823370(30)-(60)

482337(30)-(60)

4823645(20)-(45)

4823650(20)-(45)

4823655(20)-(55)

4823660(25)-(60)

4823665(25)-(60)

4823670(30)-(60)

4823675(30)-(60)

48230250

48230201

48230202

48230203

48230204

48230205

48230206

48230207

48230208

Descripcion

Tornillo Uniplanar Xia 3,
@4,5 mm

Tornillo Uniplanar Xia 3,
?5,0 mm

Tornillo Uniplanar Xia 3,
@5,5 mm

Tornillo Uniplanar Xia 3,
?6,0 mm

Tornillo Uniplanar Xia 3,
?6,5 mm

Tornillo Uniplanar Xia 3,
@7,0 mm

Tornillo Uniplanar Xia 3,
@7,5 mm

Tornillo Uniplanar de
Reduccién Xia 3, @4,5 mm

Tornillo Uniplanar de
Reduccién Xia 3, @5,0 mm

Tornillo Uniplanar de
Reduccién Xia 3, @5,5 mm

Tornillo Uniplanar de
Reduccién Xia 3, 36,0 mm

Tornillo Uniplanar de
Reduccion Xia 3, 96,5 mm

Tornillo Uniplanar de
Reduccién Xia 3, 37,0 mm

Tornillo Uniplanar de
Reduccién Xia 3, @7,5 mm

Gancho Laminar Xia 3
Mediano, Hoja Estandar

Gancho Laminar Xia 3
Mediano, Hoja Estrecha

Gancho Laminar Xia 3
Grande, Hoja Estandar

Gancho Laminar Xia 3
Grande, Hoja Estrecha

Gancho Laminar Xia 3,
Cuerpo Extendido

Gancho Laminar Xia 3
Pequeiio, Cuerpo Extendido

Gancho Laminar Xia 3
Descentrado, Derecho

Gancho Laminar Xia 3
Descentrado, Izquierdo

Gancho Laminar Xia 3
Grande, Hoja Angulada
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Implants

Namero de
referencia

48230209
48230210
48230211
48230212
48230213
48230214
48230215
48230216
48230217
48230218
482302(20)-(22)
48230232
48230233
48230240
48230241
48230260

48230260R

48232(030)-(150),
480, 600
48233(030)-(150),
480, 600

03822601

I H n I]mwuq&.ﬁ!}}ue‘w.ﬁhwquq

48232601

=" 18238(030)-(120)

Qg 18239(050)-(120)
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Descripcion

Gancho Laminar Xia 3 Pequeiio,
Hoja Angulada

Gancho Laminar Dorsal Xia 3,
Hoja Estandar

Gancho Laminar Dorsal Xia 3,
Hoja Estrecha

Gancho Laminar Dorsal Xia 3,
Descentrado Pequeiio, Derecho

Gancho Laminar Dorsal Xia 3,
Descentrado Pequeiio, Izquierdo

Gancho Laminar Dorsal Xia 3,
Descentrado Grande, Derecho

Gancho Laminar Dorsal Xia 3,
Descentrado Grande, Izquierdo

Gancho Laminar Dorsal Xia 3,
Pequeio, Hoja Estrecha

Gancho Descentrado Xia 3
Grande, Derecho

Gancho Descentrado Xia 3
Grande, Izquierdo

Gancho Pedicular Xia 3,
Pequeiio, Mediano, Grande

Gancho para Apdfisis
Transversa Xia 3, Derecho

Gancho para Apéfisis
Transversa Xia 3, Izquierdo

Gancho Laminar Xia 3 Pequeio,
Hoja Estrecha

Gancho Laminar Xia 3 Pequeio,
Hoja Estandar

Gancho para Sacro Izquierdo

Gancho para Sacro Derecho

Barra de Titanio CP de ©¥6,0 mm,
con Hexdgono

Barra de Aleacion de Titanio de
26,0 mm, con Hexagono

Barra de Vitallium de 36,0 mm,
600 mm

Barra de Vitallium de @6,0 mm,
con Hexagono 600 mm

@6,0 mm Barra de Radio de

Aleacion de Titanio

Barra de Radio Maximo de
Aleacion de Titanio de @6,0 mm

———————
—.____‘_“w
i o |
‘___'—_—'—-—..
‘___'_‘__'——_
—
—
—
-
—
——————
S
=~
_—
S

Nuamero de
referencia

48235(030)-(045)

48235(050)-(120)

48235240

48235480

4866130(03)-(20)

486613(110)-(600)

486613601

486613602

486613241

486613242

4866150(30)-(20)

4866152(60)-(20)

4866151(30)-(20)

4866155(50)-(20)

482360(14)-(26)

48236028

48236030

48236035

48236043

48236053

48236070

Descripcion
Barra de Vitallium de

?6,0 mm, Predoblada
y Precortada sin Hexédgono

Barra de Vitallium
de ©¥6,0 mm, Predoblada
y Precortada con Hexégono

Barra de Vitallium de
6,0 mm, Recta con
Hexagono 240 mm

Barra de Vitallium de
?6,0 mm, Recta con
Hexagono 480 mm

Barra de Aleacion de
Titanio de @5,5 mm, sin
Hexagono

Barra de Aleacién de Titanio
de @5,5 mm, con Hexagono

Barra de Vitallium de
@5,5 mm, 600 mm

Barra de Vitallium de 35,5 mm,
con Hexagono 600 mm

Barra de Vitallium de
@5,5 mm, 240 mm

Barra de Vitallium de @5,5 mm,
con Hexdgono 240 mm

Barra de Radio de Aleacién
de Titanio de @5,5 mm

Barra de Radio de Aleacion
de Titanio de @5,5 mm,
con Hexagono

Barra de Radio de
Vitallium de @5,5 mm,
con Hexagono

Barra de Radio Méaximo
de Aleacion de Titanio
de @5,5 mm

Conector Transversal
Monobloque Xia 3

Conector Transversal
Multiaxial Xia 3,
28 mm - 31 mm

Conector Transversal

Multiaxial Xia 3,
30 mm - 35 mm

Conector Transversal
Multiaxial Xia 3,

35 mm—44 mm
Conector Transversal
Multiaxial Xia 3,

43 mm - 54 mm
Conector Transversal

Multiaxial Xia 3,
53 mm—73 mm

Conector Transversal
Multiaxial Xia 3,
70 mm - 99 mm



Instrumental

L]

LTI

Nuamero de
referencia

48237111

482397002

48237024

48237055

482397001

48237060

48237059

48237003

48237061

48230(030)-
(105)

48231201

48231202

48231301

48231302

482397006

482397005

48231330

48231320

48231311

48231321

482313308

4823913308

482391330L

4823913208

Descripcion

Punzén

Punzén para Sacro

Lezna Roma Curva

Lezna Pedicular Dorsal

Lezna con Cureta Ajustable

Palpador Pedicular Maleable

Palpador Pedicular Medio

Palpador Pedicular Rigido
Lezna de Punta Redonda con
Doble Extremo

Terraja Modular, ©¥3,0 mm —

310,5 mm

Mangoen T

Mango en T, Carraca

Mango Redondo

Mango Redondo, Carraca

Mango Redondo Pequeno

Mango Redondo Pequeiio,
Carraca

Destornillador Poliaxial Xia 3

Destornillador Monoaxial
Xia 3

Vastago de Destornillador
Poliaxial Xia 3

Vastago de Destornillador
Monoaxial Xia 3

Guia del Destornillador

Destornillador Poliaxial
Corto Xia 3

Destornillador Poliaxial
Largo Xia 3

Destornillador Monoaxial
Corto Xia 3

Nuamero de
referencia

482391320L

482397004

4823913118

482391311L

4823913218

482391321L

4823913128

482397009

482397010

03710620

482384008

48238400

48237010

48230191L

48230191R

48230140

48231140

48237011L

48237011R

48230180

48230190

482301808

48237008

482397008

Descripcion

Destornillador Monoaxial
Largo Xia 3

Destornillador Poliaxial de
Perfil Bajo Xia 3

Viéstago de Destornillador
Poliaxial Xia 3

Vastago de Destornillador
Poliaxial Largo Xia 3

Vastago de Destornillador
Monoaxial Corto Xia 3

Vastago de Destornillador
Monoaxial Largo Xia 3

Vastago de Destornillador
Poliaxial Corto Xia II Xija 3

Vastago de Destornillador
Poliaxial de Perfil Bajo Xia 3

Adaptador para Vastago de
Destornillador Poliaxial de
Perfil Bajo Xia 3

Plantilla de Barras

Soporte para Cortadora de
Barras de Mesa

Cortadora de Barras de Mesa

Dobladora Francesa

Dobladora de Clips, Izquierda

Dobladora de Clips, Derecha

Pinzas de Insercion de Barras

Pinzas Portabarra

Dobladoras de Barra In situ,
Izquierda

Dobladoras de Barra In situ,
Derecha

Grifa, Izquierda

Grifa, Derecha

Junta de Bola

Destornillador Universal

Destornillador Universal Corto

Version en espafiol del borrador

37



Instrumental
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Numero de
referencia

48237065

48237109

482397109

48237018

48237016

482397016

48237015

48236100

48236101

48236000

48236001

48237026

482397026

48237028

482397028

48230123

675024

48230120

48230121

48237092

48230122

48237087

48237077

48237097

Descripcion

Destornillador Universal de
Doble Extremo

Tubo de Insercién

Tubo de Insercién Corto

Horquilla para Barra

Persuasora

Persuasora Corta

Persuasora de Cremallera

Compresor Pequefio

Compresor Grande

Distractor Pequeiio

Distractor Grande

Llave Contratorque*

Llave Contratorque pequefa*

Llave Dinamométrica
Llave Dinamométrica
Pequena

Dispositivo de Medicion de
Conectores Transversales
Calibre MAC

Introductor de Conectores
Transversales

Destornillador Hexagonal de
3,5mm

Introductor de Tornillos de
Fijacién de 3,5 mm de Doble
Extremo

Destornillador Hexagonal de
8 mm

Tubo de Una Pieza SUK

Tubo de Dos Piezas SUK

Mango en T SUK

*Las llaves antitorque Xia 2 se pueden usar con Xia 3
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Numero de
referencia

48237067

48237078

48237068

48237069

482331330

482339110

48237021

48230110

48231020

48231040

48231170

48237029

48237025

48230100

48237019

48237032

482397032

48237091

48237033

48231313

48237056

48235001

48237079

486619160

Descripcion
Clip de Desrotaciéon SUK

Tubo de Reduccion de DVR
SUK

Pinza de DVR SUK Corta

Pinza de DVR SUK Larga

Destornillador Uniplanar de
Reduccién Xia 3

Extractor de lengiietas de
Tornillos de Reduccién

Preparador de Laminas

Preparador de Laiminas,
Estrecho

Soporte para Gancho
Estandar

Soporte para Gancho Lateral

Soporte para Gancho Recto

Impactor de Ganchos

Preparador de Ganchos
Pediculares

Tenaza de Presiéon

Empujador de Barra

Llave Monodriver

Llave Monodriver Corta
Vastago Monodriver Modular

Llave de Poliajuste Modular

Vastago de Destornillador
Poliaxial con Autorretencion
Xia 3

Llave para Rotacién de Barras
(#6,0 mm)

Persuasora Lateral

Clip de Reduccién

Llave Combinada de 4,5 mm
(95,5 mm)



Instrumental

Nuamero de
referencia

48237080

48237081

48237093

482397007

48230001

48230002

48230003

48230004

48230005

48230006

48230011

48230012

48230013

48230015

48230020

48230010

Descripcion

Introductor de Marcador
Pedicular

Marcadores Pediculares
(Conjunto de 6)

Retractor de Tejido Blando

Mango para Mandril de
Jacobs

Bandeja de Implantes
para Procedimientos
Degenerativos

Bandeja de Instrumentos
para Procedimientos
Degenerativos

Bandeja para Implantes de
Columna Compleja

Bandeja de Instrumentos de
Columna Compleja

Bandeja de Ganchos
e Instrumentos de Columna
Compleja

Bandeja de Conectores
Transversales y Barras para
Columna Compleja

Bandeja de Implantes para
Casos Degenerativos
Version B (SS)

Bandeja de Instrumentos
para Casos Degenerativos
Version B (SS)

Bandeja Uniplanar

Bandeja SUK

Bandeja de Implantes para
Casos Atipicos

Bandeja de Instrumentos
para Casos Atipicos
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Indicaciones y contraindicaciones

Indicaciones de uso

El Sistema Vertebral Xia 3 estéd disenado
para usarlo en la columna dorsal y lumbar
(no cervical). Cuando se utiliza como
sistema anterior/anterolateral y posterior,
pedicular no cervical y de fijacién no
pedicular, el Sistema Vertebral Xia 3 estd
creado para proporcionar un soporte
adicional durante la fusién, utilizando
autoinjerto o aloinjerto en pacientes con
esqueletos maduros en el tratamiento de
las siguientes inestabilidades o deformidades
agudas y crénicas: discopatia degenerativa
(DD) (que se define como dolor de espalda
de origen discogénico con degeneracion
discal confirmada por los antecedentes

y estudios radiogréficos), espondilolistesis,
traumatismo (por ejemplo, fractura

o dislocacién), estenosis de columna,
curvaturas (por ejemplo, escoliosis, cifosis
y/o lordosis), tumores, pseudoartrosis

y falta de consolidacién anterior. Las barras
de @5,5 mm del Sistema de columna de
Radio Stryker y las barras de Vitallium de
6,0 mm del Sistema de columna Xia estan
disenadas para usarlas con los restantes
componentes del Sistema Vertebral Xia 3.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones pueden ser relativas

o absolutas. La eleccién de un dispositivo en

particular se debe ponderar meticulosamente
teniendo en cuenta la evaluacién general del
paciente. Las circunstancias que se describen

a continuacién pueden reducir las

posibilidades de obtener el resultado deseado:

» La presencia de cualquier anomalia que afecte
el proceso normal de remodelacién 6sea, por
ejemplo, osteoporosis grave que afecte a la
columna, absorcién 6sea, osteopenia,
tumores primarios o metastédsicos que afecten
ala columna, infecciones activas en la zona
o ciertos trastornos metabolicos que afecten
la osteogénesis.

+ Calidad o cantidad insuficientes de hueso
que puedan inhibir la fijacién del
dispositivo rigido.

+ Antecedentes de infeccién.

+ Inflamacidn local excesiva.

* Heridas abiertas.

+ Cualquier déficit neuromuscular que ejerza un
nivel de carga no seguro sobre el dispositivo
durante el proceso de consolidaci6n.

+ Obesidad. Un paciente obeso o con
sobrepeso puede sufrir cargas sobre el
sistema vertebral que pueden llevar a una
fijacion insuficiente del dispositivo o al fallo
del dispositivo en si. La obesidad se define
conforme a los estdndares de la OMS.

Condiciones de uso generales

Condiciones de uso generales

La implantacién de un sistema vertebral
con tornillos pediculares deben realizarla
solo cirujanos de columna con experiencia
que hayan recibido la formacién especifica
necesaria en el uso de tales sistemas. Este
es un procedimiento técnicamente
exigente que supone un riesgo de lesiones
graves para el paciente.

La informacién del prospecto del producto
es necesaria pero no suficiente para el uso
de este dispositivo. De ninguna forma se
entenderd esta informacién como sustituto
del juicio profesional, la habilidad y la
experiencia del cirujano para la rigurosa
seleccion del paciente, la planificacién
preoperatoria y la seleccién del dispositivo,
el conocimiento de la anatomiay la
biomecdnica de la columna, el conocimiento
de los materiales y las caracteristicas
mecdnicas de los implantes utilizados, la
formacion y la habilidad en la cirugia de
columna y en el uso del instrumental para
implantes asociado, lo que asegura la
cooperacion del paciente en el seguimiento
de un programa de rehabilitacion
postoperatorio definido de forma adecuada
y la realizacién de exdmenes de seguimiento
postoperatorios.
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Informacion para los pacientes

El cirujano debe tratar con el paciente
todas las limitaciones fisicas y psicoldgicas
inherentes al uso del dispositivo. Esto incluye
el programa de rehabilitacién, fisioterapia,
asi como llevar una ortesis apropiada segtin
las indicaciones del médico. Se deberan
tratar de manera especial los temas
relacionados con el grado de actividad, el
levantamiento de peso prematuro y la
necesidad de realizar un seguimiento
médico periddico.

El cirujano deberd advertir al paciente de
los riesgos quirurgicos y de los posibles
efectos secundarios. El cirujano debera
advertir al paciente de que el dispositivo
ni puede ni imita la flexibilidad, fuerza,
fiabilidad o durabilidad de un esqueleto
sano normal; que el implante se puede
romper o dafiar como resultado de
actividades enérgicas o traumatismos,

y que puede ser necesario reemplazar el
dispositivo en el futuro. Si el paciente tiene
una profesion o realiza alguna actividad
que conlleve una presion excesiva sobre el
implante (por ejemplo, caminar de forma
intensa, correr, levantar cosas o realizar
esfuerzos musculares considerables), el
cirujano deberd advertir al paciente de que
ello puede causar el fallo del dispositivo. Se
ha demostrado que los pacientes fumadores
presentan una mayor incidencia de
pseudoartrosis. El cirujano deberd informar

« Pacientes con una cobertura de tejido
inadecuada en el sitio quirdrgico.

» Embarazo.

* Senilidad, enfermedad mental o abuso
de substancias. Estas circunstancias, entre
otras, pueden provocar que el paciente
no cumpla con ciertas limitaciones
y precauciones en el uso del implante, lo
que puede llevar a que éste falle o a otras
complicaciones.

« Sensibilidad a cuerpos extrafios. Cuando
se sospecha que pueda existir sensibilidad
a ciertos materiales, se deben realizar las
pruebas adecuadas antes de la seleccién
del material o su implantacién.

+ Otras enfermedades o circunstancias
quirtrgicas que puedan limitar el posible
beneficio de la cirugia de implante
vertebral, como la presencia de tumores,
malformaciones congénitas, velocidad de
sedimentacion elevada que no se explica
por otras enfermedades, cifra elevada de
leucocitos o un marcado desplazamiento
alaizquierda en el mielograma.

Estas contraindicaciones pueden ser relativas
o absolutas y el médico las debe tener en
cuenta a la hora de tomar decisiones. La lista
anterior no es exhaustiva.

al paciente de este hecho y advertirle de las
posibles consecuencias. Para pacientes con
enfermedades degenerativas, la progresion de
la enfermedad degenerativa puede hallarse en
un estado tan avanzado en el momento del
implante que puede reducir de forma
considerable la vida util prevista del
dispositivo. En tales casos, los dispositivos
ortopédicos se pueden considerar inicamente
como una técnica para retrasar la degeneracion
o para ofrecer un alivio temporal.

Infeccién

Se puede producir bacteriemia transitoria
durante la vida cotidiana. La manipulacién
dental, los exdmenes endoscépicos y otras
intervenciones quirdrgicas menores se han
asociado con bacteriemia transitoria. Para
intentar evitar las infecciones en la zona del
implante, se recomienda el uso profildctico
de antibidticos antes y después de realizar
estos procedimientos.

Selecciéon y uso del implante

La eleccion de la forma, el tamaiio y el
disenio adecuados del implante para cada
paciente es crucial en el éxito de la cirugia.
El cirujano es responsable de esta eleccién,
que es diferente para cada paciente.

Los pacientes con sobrepeso pueden ser
responsables de las tensiones y esfuerzos
adicionales sobre el dispositivo que pueden
acelerar la fatiga metdlica u ocasionar la
deformacién o el fallo del implante.



Condiciones de uso generales

El tamaiio y la forma de las estructuras
Gseas determinan el tamano, la forma y el
tipo de implantes. Una vez implantados,
los implantes quedan sometidos a tensiones
y esfuerzos. El cirujano deberd tener en
cuenta estas tensiones continuadas sobre
los implantes, tanto en el momento de
elegir el tipo de implante, como durante el
proceso de implantacién y el periodo de
seguimiento postoperatorio. De hecho, las
tensiones y esfuerzos ejercidos sobre el
implante pueden causar fatiga metalica,
fractura o deformacién del implante, antes
de que el injerto Gseo se haya consolidado
completamente. Esto puede conllevar
efectos secundarios o la necesidad de
extraer el dispositivo de osteosintesis.

La seleccidn, colocacién, posicionamiento
o fijacién inadecuadas de estos dispositivos
pueden conllevar una condiciones de
tensién anémalas que reduzcan la vida util
del implante. Solo se recomienda el
modelado o doblado de las barras o placas
en caso de que sea necesario segtin la
técnica quirdrgica de cada sistema. Las
barras o placas se modelardn Gnicamente
con el instrumental de modelado adecuado.
No se deben implantar barras o placas que
se hayan modelado de manera inadecuada,
o que se hayan modelado repetidamente o
de una manera excesiva. El cirujano deberd
estar totalmente familiarizado con los
procedimientos quirdrgicos, el instrumental
y las caracteristicas del implante antes de
realizar la cirugia. Consulte los protocolos
quirurgicos de Stryker Spine para tener
mads informacién sobre la intervencién. Se
recomienda un seguimiento que permita
controlar la posicién y el estado de los
implantes, asi como el estado en que se
encuentren los huesos adyacentes.

Cuidados postoperatorios

Antes de la maduracién adecuada del
segmento a fusionar, los dispositivos de
columna implantados pueden requerir ayuda
adicional para soportar todo tipo de cargas.
El médico puede recomendar un apoyo
externo durante un periodo de dos a cuatro
meses después de la operacion o hasta que
una radiografia o cualquier otro
procedimiento confirmen la maduracién
adecuada de la masa fusionada; se puede
utilizar una inmovilizacién externa
mediante un corsé o un molde de yeso.

Los cirujanos deben instruir a los pacientes
sobre las actividades apropiadas o restringidas
durante la consolidaciéon y maduracién del
segmento a fusionar, para evitar que se ejerza
una tensién excesiva sobre los implantes, lo
que podria conllevar un fallo de la fijacién
o del implante y los consiguientes problemas
quirurgicos. Los cirujanos deberan indicar
a los pacientes la necesidad de informar al
médico sobre cualquier cambio extrafio en
el sitio de la cirugia. El médico deberd
llevar un control exhaustivo del paciente si
se detecta cualquier cambio en la zona.

Efectos adversos
« Si bien la vida util prevista de los
componentes de un implante de columna
es dificil de estimar, se sabe que es limitada.
Estos componentes estdn fabricados con
materiales extranos al organismo que se
colocan en el interior del cuerpo para
conseguir una posible consolidacién de
la columna y una reduccién del dolor. Sin
embargo, debido a muchos factores
bioldgicos, mecanicos y fisicomecédnicos
que pueden afectar a estos dispositivos,
pero que no se pueden evaluar in vivo,
no se espera que los componentes
soporten de forma indefinida el grado de
actividad y de carga de un esqueleto sano
normal.
Doblado, desmontaje o fractura de alguno
o todos los componentes del implante.
Se han producido casos de fractura por
fatiga de los dispositivos de fijacion de
columna, incluso de tornillos y barras.
Dolor, malestar o sensaciones extraias
ocasionados por la presencia del
dispositivo.
Presion en la piel ocasionada por los
componentes donde la cobertura de tejido
sobre el implante sea inadecuada, con la
posible extrusion a través de la piel.
Fuga de la duramadre que requiera una
reparacién quirurgica.
Pérdida de la curvatura, correccion,
elevacion y/o reduccion adecuada de
la columna.
Consolidacion retrasada o pseudoartrosis:
los elementos de fijacién interna son
dispositivos que comparten la carga y se
utilizan para conseguir una alineacién
hasta que se llegue a una consolidacién
normal. En caso de que la consolidacién
se retrase, 10 OCUITd, O NO Se consiga
inmovilizar los resultados de un retraso
de la consolidacién o de pseudoartrosis,
el implante se verd sometido a una
tension excesiva y repetida que puede
causar finalmente el aflojamiento,
doblado o fractura por fatiga. Entre otras
condiciones, el grado o éxito de la
consolidacidn, las cargas producidas por
cargar peso y los niveles de actividad
dictan la duracién del implante. Si se
desarrolla una pseudoartrosis o si se
aflojan, doblan o rompen los implantes,
deberén revisarse o extraerse
inmediatamente los dispositivos antes de
que se produzcan lesiones graves.
Los implantes de fijaciéon de la columna
se pueden aflojar. Una fijacién inicial
inadecuada, una infeccién latente, una
sobrecarga prematura de la prétesis
0 un traumatismo, pueden producir un
aflojamiento mecénico prematuro. El
aflojamiento tardio puede estar ocasionado
por un traumatismo, infeccion,
complicaciones bioldgicas o problemas
mecanicos, con la consiguiente posibilidad
de erosi6n 6sea, migracién o dolor.
+ Pueden producirse neuropatias periféricas,
dafios en los nervios, formacién de hueso

heterotépico y compromiso neurovascular,
como paralisis, pérdida de las funciones
intestinal o urinaria, o lesiones de pie caido.
Cualquier cirugia de columna puede
llevar asociadas complicaciones graves.
Entre ellas, por ejemplo: afecciones

del aparato genitourinario; afecciones
gastrointestinales; afecciones vasculares,
como trombos; afecciones
broncopulmonares, como embolias;
bursitis, hemorragia, infarto de miocardio,
infeccién, pardlisis o la muerte.

Darfios neurolégicos, vasculares o del
tejido blando ocasionados directamente
por la naturaleza inestable de la fractura
o del traumatismo quirdrgico.

Una colocacién quirdrgica inadecuada

o impropia del dispositivo puede causar
separacion u osteopenia asociada al
implante en los injertos o en la masa
fusionada. Esto puede hacer que no se
produzca una formacién adecuada de la
masa de fusion.

Disminucién de la densidad ésea por la
osteopenia asociada al implante.

Se pueden producir fisuras intraoperatorias,
fracturas o perforaciones de la columna
por la implantacién de los componentes.
Se pueden producir fracturas
postoperatorias del injerto éseo, del
cuerpo intervertebral, del pediculo o del
sacro por encima o por debajo del lugar
de la cirugia debido a traumatismos, a la
presencia de defectos o a una deficiente
reserva Osea.

Puede ser necesario volver a operar

o efectuar una revisién debido a los efectos
adversos. El cirujano debe advertir al
paciente de esos efectos adversos segin
estime necesario.

Retirada de los implantes

Estos implantes son dispositivos temporales
de fijacion interna y estdn disefados para
estabilizar la zona quirdrgica durante el
proceso normal de consolidacién. Después
de la consolidacién, estos dispositivos no
tienen un propésito funcional y se pueden
extraer. La extraccion también se recomienda
en otros casos, por ejemplo:

* corrosién con reaccién dolorosa,

+ desplazamiento del implante, con el
consiguiente dolor o lesiones neuroldgicas,
articulares o de tejidos blandos

+ dolor o sensacién anormal debido a la
presencia de los implantes,

* infeccidn o reacciones inflamatorias,

+ reduccién de la densidad 6sea debido a la
distribucién desigual de fuerzasy
tensiones mecénicas y fisioldgicas

« fallo o movilizacion del implante

El instrumental auxiliar estindar que
proporciona Stryker Spine, se puede
utilizar para extraer los implantes. La
decision del médico de extraer el
dispositivo de fijacién interno debe tener
en cuenta factores tales como el riesgo para
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Condiciones de uso generales

el paciente de someterse a un procedimiento
quirurgico adicional, asi como la dificultad
de la extraccion. La extraccién de un
tornillo vertebral que no esté flojo puede
exigir el uso de instrumental especifico
para romper el contacto en la superficie del
implante. Es posible que esta técnica exija
la practica en el laboratorio antes de
realizarla clinicamente. A la extraccién del
implante, le debe seguir un tratamiento
postoperatorio adecuado para evitar la
repeticion de la fractura o una nueva
fractura. Se recomienda la extraccion del
implante después de que la fractura se haya
consolidado. Los implantes metélicos se
pueden aflojar, doblar, quebrar, corroer,
desplazar, causar dolor u osteopenia.

Precauciones preoperatorias

Toda persona que utilice los productos

de Stryker Spine puede solicitar un folleto
de técnicas quirurgicas al distribuidor

o0 a Stryker Spine directamente. Se recomienda
que aquellos que estén utilizando folletos
publicados mds de dos afos antes de la
intervencién quirdrgica obtengan una
version actualizada.

Unicamente médicos que estén familiarizados
con la técnica quirdrgica pertinente y que
hayan sido formados para realizarla
pueden utilizar los dispositivos de Stryker
Spine. El médico que opere, debe tener
cuidado de no utilizar instrumentos para
ejercer una presion inapropiada en la
columna o en los implantes y debe cumplir
estrictamente con los procedimientos
quirurgicos que se describen en la técnica
quirurgica proporcionada por Stryker Spine.
Por ejemplo, la fuerza que se ejerce cuando
se reubica un instrumental in-situ no debe
ser excesiva ya que esto puede causar una
lesién al paciente.
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Para reducir los riesgos de rotura, se debe

cuidar no deformar los implantes ni mellarlos,
golpearlos ni rayarlos con los instrumentos,
a menos que se especifique lo contrario en la
técnica quirudrgica aplicable de Stryker Spine.

Es preciso tener sumo cuidado al utilizar los
instrumentos cerca de 6rganos vitales,
nervios o vasos.

A menos que se especifique lo contrario en
la etiqueta, los instrumentos se pueden
volver a utilizar después de descontaminarlos,
limpiarlos y esterilizarlos.

Atencién

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta
de estos dispositivos a médicos con licencia
o bajo su supervision.

Advertencia

La seguridad y eficacia de los sistemas
vertebrales con tornillos pediculares solamente
se han establecido para condiciones
vertebrales con una inestabilidad mecanica
o deformidad significativas que requieren
fusién con instrumental. Estas condiciones
son inestabilidad mecédnica o deformidad
significativas de la columna dorsal, lumbar
y sacra por espondilolistesis (grados 3 y 4)
de las vértebras L5-S1, espondilolistesis
degenerativa con evidencia objetiva de
afectacion neuroldgica, fractura, dislocacidn,
escoliosis, cifosis, tumor vertebral y fallo de
fusion previa (pseudoartrosis). Se desconoce
la seguridad y eficacia de estos dispositivos
en otras condiciones.

No se ha evaluado el calentamiento o la
migracién de los componentes de los
implantes Xia 3 en el entorno de la
resonancia magnética (RM).

Precauciones

La implantacién de un sistema vertebral con
tornillos pediculares debe realizarla solo
cirujanos de columna con experiencia que
hayan recibido la formacién especifica
necesaria en el uso de tales sistemas. Este es
un procedimiento técnicamente exigente
que supone un riesgo de lesiones graves para
el paciente.

Segtin los resultados de las pruebas de fatiga,
el médico/cirujano debe considerar los
grados de implantacién, el peso del paciente,
su grado de actividad y otras condiciones del
paciente, etc., que puedan repercutir en el
comportamiento del sistema.



Notas
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EL cirujano debe siempre basarse en su propio criterio clinico y profesional a la hora de decidir si utiliza un producto
determinado para tratar a un paciente. Stryker no ofrece asesoramiento médico y recomienda a los cirujanos que se
formen en el uso de cualquier producto antes de utilizarlo en cirugia.

La informacién presentada pretende demostrar la amplitud de la gama de productos Stryker. Un cirujano debe
siempre consultar las instrucciones que acompanan al paquete, la etiqueta del producto y/o las instrucciones de uso
antes de utilizar cualquier producto Stryker. Es posible que no todos los productos Stryker estén disponibles en todos
los mercados, debido a que dicha disponibilidad se basa en las practicas médicas y/o regulatorias de cada mercado.
Péngase en contacto con su representante de Stryker si tuviera preguntas sobre la disponibilidad de los productos
Stryker en su drea.

Stryker Corporation o sus divisiones u otras entidades corporativas afiliadas poseen, utilizan o aplican las siguientes
marcas comerciales o marcas de servicio: Stryker, SUK, Xia. Todas las demds marcas comerciales son marcas de sus
duenos o titulares respectivos.
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