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Introduccion al Sistema de
Fijacion Posterior
\lertebral TopSpine® T1S

El sistema TopSpine® TLS fue disenado para la
fijacién pedicular posterior mediante barras 'y
tornillos toraco-lumbares (T1-S2) indicado para
estabilizar con precisién los segmentos de

la columna.

El sistema TopSpine® TLS fue desarrollado
cumpliendo con los estdndares nacionales e
internacionales mas exigentes buscando cubrir
las necesidades del cirujano especialista. Cuenta
con amplio rango de implantes (tornillos, barras
y diferentes accesorios compatibles).

El objetivo principal del sistema TopSpine® TLS
es brindarle al cirujano las mejores soluciones
para lograr el éxito de sus cirugias.




CARACTERISTICAS DE LOS IMPLANTES

Tornillos:
Monoaxiales, Uniplanares, Poliaxiales y de Reduccion.

eIdentificacion por cédigo de colores para los diferentes
didmetros; 4.5, 5.5, 6.5y 7.5 mm.

«Tulipan de bajo perfil 14.2 mm.

*Tornillos poliaxiales con 60° de movimiento.

eInsercion rapida por su diseno.

«Punta conica para facilitar la alineacion del tornillo.
«Cabeza de Tornillo para Desarmador Hexagonal de 3.5 mm.

Opresor de bloqueo 4.5 mm

«Mayor seguridad en el ajuste final, gracias a el
diseno de su rosca evita la apertura del
Tulipan del tornillo.

La cabeza del opresor es decapitable al

torque final.

«Cada hexagono esta disenado y calibrado para
romperse al aplicar 11-12 N de torque.

Barras

«Opcion entre barras rectas o pre-moldeadas de 5.5 x 40
a 120 mm y en barras rectas de 5.5 x 140 a 500 mm.
«Extremo hexagonal que facilita y controla la rotacién.

Barra Transversal o Cross-Link

«Candado de Conexién Barra-Barra de bajo
perfil (8.4 mm) y tornillos de cabeza hexagonal
para desarmador 3.5 mm.

*Cross-Link con barra transversal de 3.5 mm

8.4 mm

Altura Baja de didmetro de 40 y 60 mm de longitud.

MATERIAL DE FABRICACION
i o

PAIS DE ORIGEN: PAIS DE FABRICACION:
LYON, FRANCIA GDL, JALISCO, MEXICO

Todos los implantes son de
Aleacién de Titanio TiAl6V4-ELI




INDICACIONES

«Espondilolisis y Espondilolistésis.
eInestabilidad capsulo-ligamentaria.
eFracturas inestables.
-Luxacione%inestables.

*Tumores. /. ¥

sEstenosisg/

-Pseud(?rtrosis.

«Correc¢ion del balance en deformidades
(escoliosis, cifosis, lordosis).
Inestabilidad post-quirurgica.
«Patologias en la que este indicada la
artrodesis segmentaria.

*En combinacion con la colocacion de cajas,
jaulas o hueso inter-vertebrales

(PLIF, ALIF, XLIF).

CONTRAINDICACIONES

Las siguientes contraindicaciones pueden ser absolutas o
relativas y deben ser consideradas por el cirujano. La lista no
es definitiva y esta sujeta a la evaluacion del médico tratante.

eInfeccion activa en columna vertebral o sistémica.
eInmunodeficiencia.

*Absorcion 6sea.

«Fiebre o leucocitosis.

Embarazo.

«Osteoporosis severa, osteomalacia.

*Obesidad moérbida.

eFalta de cubierta musculo-cutanea.

*Trastornos de la coagulacion.

Alergias al titanio o a los componentes de la aleacion.
eEnfermedad mental.

«Abuso de alcohol y/o drogas.

Las situaciones mencionadas pueden afectar de forma parcial
o total el resultado del tratamiento.
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PASO 1
i

La precisa localizacién del punto de entrada sobre el
pediculo es esencial para la correcta orientacién del
Tornillo Transpedicular. El punto de entrada se
localiza en donde cruza la linea media de las
apdfisis transversas con la linea perpendicular al
borde lateral de la union de la faceta articular

con la base de la ap6fisis trasversa.

Corroborar ambos planos A/P y Lateral bajo

vision fluoroscépica o imagen radiografica.

PREPARACION DEL PEDICULO
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Variaciones anatomicas propias del
paciente pueden modificar ligeramente
el punto de entrada. Perforar el orificio
de entrada en la cortical con el Punzon
iniciador.
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PASO 2
AT

Utilizar la sonda (Lezna) Recta o Curva para
guiar el canal del tornillo a través del
pediculo hasta un 60% de profundidad del
cuerpo vertebral. Las Leznas se encuentran
graduadas en intervalos de 5 mm para
definir profundidad y longitud del
tornillo.

La orientacién sagital y el grado de
convergencia son determinados por el
cirujano con base en la anatomia del
paciente corroborando con vision

radiografica.




PASO 3
g

Confirmar la integridad de las paredes (medial,
lateral, cefalico, caudal y profundidad) con el
Palpador Pedicular.




PASO 4

AT

Se inserta el Machuelo del
diametro apropiado del
pediculo al Maneral de
Acople Rapido 1/4” con
Matraca y se introduce en el
orificio pedicular rotando el
Maneral en sentido horario.

Se recomienda introducir el
Machuelo solo en
la porcién pedicular
(3/4 de la longitud del Machuelo).

Se recomienda utilizar
tornillos de didmetro 30%
menor al didmetro del pediculo.
Excepto en la region pedicular
sacra; queda a criterio
del cirujano.

Remover el Machuelo rotando en
sentido anti-horario. Es importante
que el cirujano verifique nuevamente
la integridad del pediculo y las
paredes vertebrales con el

Palpador Pedicular.



ARMADO DEL DESARMADOR DE ACOPLE
RAPIDO

No tocar la parte estriada del
Desarmador al colocar los
tornillos; porque se dana'y
desbloquea la unién
Desarmador-Tornillo-Tulipan.

*Ensamble correcto

El agarre es solo en la camisa.

*Ensamble incorrecto

*Incorrecto *Correcto




PASO 5
i

COLOCACION DEL TORNILLO

El Desarmador de Acople Rapido 3.5 mm se bloquea
con la cabeza del tornillo y Tulipan, para evitar que se
desprenda durante la insercién. Se inserta el tornillo
a través del orificio siguiendo el trazo del Machuelo
girando en sentido horario hasta alcanzar la
profundidad correcta. Repetir este proceso para

todos los tornillos a colocar.

Elegir la longitud y el didmetro
de acuerdo a la anatomia del paciente
y preferencia del cirujano.

Es recomendado utilizar tornillos de
menor didmetro en la region
tordcica .




PASO 6
AT

Moldear la Plantilla de Barra para

simular las curvas fisiolégicas.
Utilizar el Doblador de Barra Francés

para moldear de manera progresiva
la barra a colocar imitando el modelo
previamente definido sobre la
Plantilla de Barra. Las Barras
Premoldeadas simplifican la
aplicacion definitiva.

Plantilla de Barra 250 mm




ALINEACION Y COLOCACION DE LAS BARRAS

Asegurarse de alinear los tulipanes de los
tornillos utilizando el Ajustador de
Cabezas de Tornillo.

Apoyandose del Sujetador de Barras
posicione la barra en los Tulipanes de los
tornillos.

Se recomienda al menos
5 mm de barra extra en cada

extremo que sobresalga a
los tornillos cefdlico y caudal.

PASO 7
g




PASO 8
AN

COLOCACION DE OPRESORES

Colocar el Opresor de Bloqueo en el
Sujetador de Tapon Hexagonal para bloquear
la barra en su sitio de manera provisional.

El diseno de ambos permite insertar el
Opresor de Bloqueo en el Tulipan del tornillo
sin ajustar definitivamente la barra.

Cuando se utiliza el Reductor
de Barra (Persuader),
tinicamente se puede
insertar el Opresor de

Blogueo con el Desarmador

Provisional 4.5 mm.




PASO 9
i

REDUCCION Y PRE CIFRRE

Para reducciones simples, utilizar el
Insertador de Barra (Pusher) y empujar
firmemente la barra a la base de la cabeza
del tornillo.

Para reducciones moderadas, alinear el
Reductor de Barra Basculante (Rocker) de
manera vertical embonando los pines de la
pinza con los orificios laterales del Tulipan
del tornillo. Hacer palanca hasta que la barra
se adose totalmente a la cabeza del tornillo.

Para reducciones complejas, posicionar el
Reductor de Barra (Persuader) alineando las
extremidades distales a la cabeza del tornillo.

Presionar los manerales de manera
progresiva hasta que la barra se asiente en la
base de la cabeza del tornillo. Para continuar
con la siguiente reduccion, liberar el seguro
de los manerales.




PASO 10
AT

COMPRESION Y DISTRACCION

Se puede realizar compresion y distraccion

por segmentos segln sea conveniente para
ajustar deformidades en los planos frontal y
sagital.

Para comprimir un segmento, proceda a
bloquear un implante y liberar el tornillo a
comprimir; colocar la Pinza de
Compresion en cefalico y caudal de los
Tulipanes de los tornillos supra e
infra-adyacentes; accionar la pinza hasta
alcanzar la compresioén deseada
y hacer el bloqueo final del opresor.

Para distraer un segmento se
bloqueara un tornillo segtin sea
coveniente y liberar el tornillo a
distraer; colocar la Pinza de
Distraccion entre los tulipanes
de los tornillos hasta alcanzar
la maniobra deseada y hacer
bloqueo de Opresor.

Distractor




CORRECION IN SITU

Los dobladores de barras In Situ se
utilizan cuando los tornillos se
encuentran bloqueados para lograr
coreciones cortas finales.




TORQUE FINAL DE OPRESORES

Finalizadas las maniobras de reduccion,
compresién / distraccion se deben
bloquear todos los Opresores.

Posicionar el Anti-Torque alineado en
direccién con la barra sobre el Opresor
de Bloqueo que se desea bloquear.
Insertar la Llave de Tubo Hexagonal en
Ty girar en sentido horario hasta
escuchar un “click” al romper el cabezal
hexagonal del Opresor, mientras se
aplica resistencia al mango del
Anti-Torque en sentido anti-horario.

Repetir el procedimiento en todos los
segmentos de instrumentacién para
lograr el correcto cierre final del
sistema.

Las cabezas hexagonales
se almacenan en el
tubo hexagonal en T

Se recomienda decorticar
la region instrumentada dejando
un lecho receptor para
el injerto dseo.




COLOCACION DEL SISTEMA DE BARRA TRANSVERSAL O
CROSS-LINK

Con el Sujetador de Cross-Link sostener un
Candado de Conexién Barra-Barra para colocar
en una de las barras longitudinales. Insertar la
Barra Transversal y ajustar el tornillo del
candado. Colocar el Candado de Conexion

en la barra longitudinal opuesta'y

asegurar el tornillo del candado.

Apoyarse del sujetador de barras
para sujetar la Barra Transversal.
Utilizar el desarmador de 3.5 mm
para ajustar los tornillos.

g



INSTRUMENTAL BASICO
Sistema TopSpine® TLS

1- Punzon.
2- Sonda Recta.
3- Sonda Curva.
4- Palpador Pedicular Doble.
5- Machuelo de Acople Rapido 4.5 mm.
6- Machuelo de Acople Rapido 5.5 mm.
7- Machuelo de Acople Réapido 6.5 mm.
8- Machuelo de Acople Rapido 7.5 mm.
9- Insertador de Tornillo de Acople
Rapido 3.5 mm.
10- Camisa Desmontable.
11- Punta Hexagonal de Acople
Rapido 3.5 mm.
12- Maneral de Acople Rapido de 1/4 con
Matraca.

13- Doblador de Barras Francés.

14- Sujetador de Barras.

15- Insertor de Barra (Pusher).

16- Ajustador de Cabezas de Tornillo.

17- Reductor de Barra Basculante (Rocker).

18- Desarmador Provisional 4.5 mm.

19- Sujetador de Tapén Hexagonal.

20- Punta Hexagonal de Acople
Rapido 4.5 mm.

21- Anti-Torque.

22-Sujetador de Cross-Link 45°.

23-Plantilla de Barra 250 mm.

24- Reductor de Barra (Persuader).
25- Compresor.

26- Distractor.

27- Doblador de Barra In Situ Rotador.
28- Llave de Tubo Hexagonal en T.




SET DE IMPLANTES

Tornillo Transpedicular Poliaxial Sélido

Tornillo Transpedicular Poliaxial Sélido

Apertura Dorsal @ 4.5 mm. Apertura Dorsal @ 5.5 mm.

Y0101202 PARuiN(ERN
MUV E 30 mm de L
Y0101204 REERtnNaN
Y0101205 ELRatniRn
Y0101206 EEEatnNCRn
MOV 50 mm de L
Y0101208 [EERutnN«ERN
Y0101209 Rk« RN

Y0101210 EeRRutiNeRn

Tornillo Transpedicular Poliaxial Sélido

MUK 50 mm de L
Y0101304 REERutnge RN

Y0101305 EXoRsisgeRR

Y0101306 ESEiinks R

Y0101307 g oRuinge R

Tornillo Transpedicular Poliaxial Sélido

Apertura Dorsal @ 6.5 mm. Apertura Dorsal @ 7.5 mm.

Y0101403
Y0101404
Y0101405 Elktulelpn
Y0101406
Y0101407

Tornillo Transpedicular Monoaxial Sélido

Y0101603 [efoBsitoike (BN

Y0101604
Y0101605
Y0101606
Y0101607

Tornillo Transpedicular Monoaxial Sélido

Apertura Dorsal @ 5.5 mm. Apertura Dorsal @ 6.5 mm.

Y0101303 [efoRuiteifc R

Y0101304 RergiiiongeRN

1|
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\A

Y0101305 EIkiiisiRs(RN

Y0101306 EEEiinRRN
NITIKYE 50 mm de L

ERNAL AN

Y0101403
Y0101404
Y0101405
Y0101406
Y0101407

30 mm de L.

35mmde L
40 mm de L
45 mm de L

50 mm de L



SET DE IMPLANTES

Tornillo Transpedicular Monoaxial Sélido Tornillo Transpedicular de Reduccién Poliaxial Sélido
Apertura Dorsal @ 7.5 mm. Apertura Dorsal @ 6.5 mm .
Y0107603 [Tt Rl an Y0102403 [iRercRean
Y0101704 KEFInRERN Y0102404 KEFInRERH
Y0101705 EXaRiisiRslRN Y0102405 EXoRn1siRsN
Y0101706 EEEInK AN Y0102406 EEEInK AN
Y0101707 E{uRsstoiRelRN Y0102407 E{uEsiniReRN
Barra Predoblada Lisa @ 5.5 mm. Barra de Conexion Transversal

Barra - Barra @ 3.5 mm.

Y0111103 RN RN
N(IRSSOE 50 mm de L

Y0111107 FONtatv iR

Y0111110 E{OR N RN NOIRKYI\V 40 mm de L

NOISNREVAN 100 mm de L NOIRRYIVZ 60 mm de L

Y0111114 LR RetR Y0113206 E{iRuiloileRN
Barra Recta Lisa @ 5.5 mm de D. Candado de Conexion Barra-Barra

© 3.5 a 5.5 mm con Seguro.

Y0111015 pElRitiNRN
Y0111016 pEleRitaiNRn

e ——
Y0111018 pAVIE e iR

Y0113010

Opresor de Bloqueo 4.5 mm

Y0100500




RE TR O

DE IMPLANTES

Los implantes de fijacién de columna vertebral
TopSpine® TLS pueden retirarse total o
parcialmente por decision del cirujano.

El conjunto de instrumental contiene todos los
instrumentos necesarios para realizar
este procedimiento.

DE BARRA CONECTORA

Retirar los tornillos con el Maneral de Acople
Rapido de %4 con Matraca y la Punta Hexagonal
de Acople Rapido de 3.5 mm barra a barra,
posteriormente retire la Barra Transversal con
la ayuda del Sujetador de Cross-Link.

OPRESOR DE BIOQUEO

Utilizar el Destornillador 4.5 mm y rotar
en sentido contrario a las manecillas
del reloj.

DE TORNILLO POLIAXIAL

Utilizar el Maneral de Acople Rapido de
%4 con Matraca y la Punta Hexagonal
de Acople Rapido de 3.5 mm para
retirar el tornillo.
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o @tecnologiaydisenoindustrial é% www.tdi-sa.com

Atencion a Clientes:
. (+52) 33 8880 0105 / 33 8880 0106 / 33 8880 0107

¥ info@tdi-sa.com

Favor de ponerse en contacto con nuestros asesores técnicos para concertar una cita, cirugia o
agendar alguna presentacion acerca de éste sistema, o bien para mayor informacién acerca de
nuestros productos y servicios.

Nuestros asesores estan calificados profesionalmente para servirle antes y durante su cirugia.
Todos nuestros productos y servicios cumplen con las especificaciones y registros de las
Normas Mexicanas NOM 241 SSA1 y la COFEPRIS.

Esta informacion es de caracter demostrativo, por lo que lo invitamos a conocer fisicamente
todos nuestros productos.

Volcan Paricutin No. 6611, Colonia El Colli Urbano,
C.P. 45070, Zapopan, Jalisco, México.

CAT.COM.TOPSPINE.2023




