UniWallis* @

. ofe .7 . ’ . . ZImmel.
Sistema de Estabilizacién Dindmica Posterior spine

Técnica Quirlrgica

Soluciones de los profesionales de Zimmer Spine.
zimmerspine.eu

71’7!1‘» ]






/

ndice

Indicaciones y contraindicaciones 2
Instrumental UniWallis 3
Técnica quirdrgica 3
Paso 1: Exposicion 3
Paso 2: Eleccion del tamafio del implante A

Paso 3: Paso de la banda a través
del espaciador A

Paso 4: Paso de la banda a través

de los ligamentos interespinosos situados
inmediatamente por encimay por debajo

del espaciador 5

Paso 5: Insercion de las dos extremidades
de la banda en el Espaciador UnilWallis 6

Paso 6: Colocacion de la herramienta tensora
de banda sobre el implante 6

Paso 7: Insercion del espaciador

entre las apofisis espinosas 7
Paso 8: Aplicacion de tension a la banda 8
Paso 9: Paso final 9
Implantes para dos niveles 10
Contenido del Set UniWallis 11
Implantes UniWallis 11

Instrumental UniWallis 11



Indicaciones y contraindicaciones

El Sistema de Estabilizacion Dinamica Posterior UniWallis permite
tratar el dolor lumbar que acompaiia a las lesiones degenerativas
de grados II, lll y IV (clasificacion de Pfirrmann mediante RMN)®
en las siguiente indicaciones:

Indicaciones

¢ Hernia discal masiva en adultos jovenes o Hernia discal recurrente o
Hernia discal que acompafie a una anomalia de la transicién lumbosacra
como la sacralizacion de Ls, tratada por discectomia

e Discopatia degenerativa en un segmento adyacente a la fusion

e Lesiones degenerativas con cambios Modic de tipo 1 0 sin ellos

e Estenosis del canal lumbar tratada mediante laminotomia
(no mediante laminectomia completa)®

Contraindicaciones

e Lesiones degenerativas de grado V en la clasificacién
de Pfirrmann mediante RMN

e Espondilolistesis

e Osteoporosis

¢ Dolor lumbar inespecifico

e Cambios Modic de tipos 2y 3

¢ No se recomienda este implante para el nivel L5-S1

e Infecciones locales o generalizadas que puedan poner en peligro
el resultado de la operacién quirdrgica

e Procesos inflamatorios locales importantes

e Embarazo

e Enfermedades que ocasionan inmunodepresién

e Inmadurez esquelética

¢ Enfermedad mental grave

¢ Enfermedades del metabolismo dseo que vuelven insuficiente
el soporte mecanico previsto de este tipo de implante

e Exceso de actividad fisica

Hernia discal masiva

‘“‘\
/

Discopatia degenerativa en un
segmento adyacente a la fusién

Estenosis del canal lumbar

(1) Pfirrmann CWA, Metzdorf A, Zanetti M, Hodler J, Boos N (2001) Magnetic resonance classification of lumbar intervertebral disc degeneration. Spine 26:1873-1878.

(2) Importante: si el procedimiento incluye la ampliacién de un canal lumbar estendtico mediante reseccion de la porcion superior de las [dminas, asegdrese de

conservar un espesor suficiente de la apdfisis espinosa.



Instrumental UniWWallis

_J L

Herramienta medidora Pasador de banda Pasador de banda Guia de tensién
de tamaiio UniWallis derecho izquierdo 038W1AN00400
038W1AN00011 038W1AN00920 038W1AN00921

Pinza de distraccién Extractor del ligamento Pinza de distraccién Pinza de banda
interespinoso interespinoso interlaminar 038W1AN00950
038W1AN00650 38W1TANO0510 SN2002-1-00612

Herramienta tensora Destornillador Pinza de engarce Pasa anillos

con indicador de torsién 038W1AN00720 SN2002-1-00611 SN2002-1-00200

038W1AN00450




Técnica quirdrgica

Paso 1: Exposicion

N\ Se coloca al paciente en dec(bito prono sobre
un soporte acolchado. Durante el procedimiento,
la columna lumbar debe mantener la lordosis
fisiolégica, posicion en la que se obtendra

el maximo beneficio del implante.

4 Después de practicar una incision en la linea media,
el cirujano tiene la opcién de retraer solamente los
msculos de un lado sin desprender el ligamento
supraespinoso (fig. 1) o retraer los misculos

Fig. 4 de ambos lados. En este dltimo caso, el ligamento

supraespinoso se desprende y se retrae junto con
el mdsculo de un lado para permitir la insercién

posterior directa del Implante UniWallis.

Los bordes de la herida operatoria deben cubrirse
con dos paiios quiriirgicos pequeiios bajo los
separadores musculares para evitar el contacto
entre la banday la piel.

Se extrae el ligamento interespinoso mediante
el extractor del ligamento interspinoso sin danar
el ligamento supraespinoso (fig. 2).

Se recorta la union entre las [aminasy la
apofisis espinosa (fig. 3) para preparar la zona
de contacto del espaciador contra la base de la

apofisis espinosa. Esta preparacion es clave para
la colocacion final del implante en el espacio
interespinoso.




Paso 2: Eleccién del tamafio del implante

Eltamafio 6ptimo del espaciador se determina
con la herramienta medidora de tamano UnilWallis.

Esta se coloca en el espacio interespinoso

en posicion cerraday se abre entonces hasta
que entra en contacto con las ap6fisis espinosas
que estan por encimay por debajo, sin ejercer
separacion (fig. 4).

Cuando se alcanza la apertura correcta de la

herramienta, el tamafio de implante que debe

utilizarse se indica sobre el trinquete del mango
(fig. 5).

Si la medida se encuentra entre dos tamanos,

el cirujano debe elegir el mas pequeiio, para
conservar la lordosis fisiolégica. Puesto que
durante la intervencion el paciente esta recostado,
no se necesita una fuerte estabilidad primaria
delimplante.




Paso 3: Paso de la banda a través del espaciador

\ La banda se pasa primero a través de la parte
pequefia del Espaciador UniWallis (fig. 6) hasta
que se observa la misma longitud de banda

a ambos lados (fig. 7).

Es importante no extraer ni aflojar el tornillo
de bloqueo del Espaciador UniWallis.

Fig. 6

Fig. 7




Paso 4: Paso de la banda a través de los ligamentos interespinosos
situados inmediatamente por encima y por debajo del espaciador

Fig. 8

Antes de pasar la banda, se recomienda usar

el pasador de banda por si solo, para crear una via
inicial a través del ligamento interespinoso y por
detras de la ap6fisis espinosa, lo mas cerca posible
del hueso periéstico. A continuacién, debe usarse
este instrumento para pasar la banda utilizando

la misma via.

El orificio de la punta de la banda se coloca en el
diente de uno de los dos pasadores de banda (fig. 8)
para impulsar la banda alrededor de la apéfisis
espinosay a través del ligamento interespinoso

(fig. 9).

Durante este pasaje inicial de la banda de un lado,
es importante impedir que el otro extremo de la banda
se deslice fuera del espaciador.

Cuando la punta de la banda aparece a través del
ligamento (fig. 10), el cirujano tira de ella con la pinza
de banday, al mismo tiempo, retira el pasador de
banda con la otra mano. Debe comprobarse que la
banda se apoya plana contra la ap6fisis espinosa,
sin retorcerse.

De modo similar, el cirujano pasa el otro extremo
de la banda alrededor de la segunda apéfisis espinosa
con el pasador de banda opuesto.

Antes de continuar con el paso siguiente, los dos
extremos de la banda deben tener la misma longitud.




Paso 5: Insercién de las dos extremidades de la banda
en el Espaciador UniWallis

N\ Una vez que se ha igualado la longitud de

los extremos de la banda, cada una de las
extremidades se pasa por la abertura que se
encuentra a cada lado del Espaciador UniWallis

(figs. 11y 12).

Fig. 11

Fig. 12




Paso 6: Colocacién de la herramienta tensora de banda
sobre el implante

N Seinserta la herramienta tensora con indicador
de torsion en la guia de tension (fig. 13).

Se deslizan las dos extremidades de la banda a
través del ojal de la herramienta tensora (fig. 14).

En este paso es importante asegurarse de que
la banda no esté retorcida.

Se insertan las clavijas de la herramienta tensora
ya ensamblada en las ranuras correspondientes
del Espaciador UniWallis (fig. 15).

/
Fig. 13

N

/
Fig. 14

Fig. 15
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Paso 7: Insercion del espaciador entre las apéfisis espinosas

El Espaciador UniWallis debe insertarse entre
las apofisis espinosas utilizando la herramienta
tensora (fig. 16).

Si fuera necesario, puede utilizarse una pinza de
distraccion interespinoso para facilitar la insercion
del Espaciador UniWallis (fig. 17).

Es importante comprobar que la banda no esté
floja cuando se coloca el implante en el espacio
interespinoso.

Nota: También existe una pinza de distraccion interlaminar para
facilitar la insercion del Espaciador UniWallis, si fuera necesario.

Fig. 16

Fig. 17



Paso 8: Aplicacion de tensién a la banda

Antes de emplear la herramienta tensora con
indicador de torsién, es importante comprobar
con la pinza de banda que la banda no esté floja
alrededor de las dos ap6fisis espinosas (fig. 18).

Las bandas deben estar tirantes entre el
espaciadory la herramienta tensora (fig. 19).
Durante este paso, es importante comprobar
que no haya bucles en la banda.

11




El cirujano sujeta con firmeza el mango de la guia
de tension con una manoy, con la otra, ajustay
aprieta la banda girando la herramienta tensora
con indicacién de tensién, mientras presiona

con el pulgar el dispositivo para liberar el tope
de giro que se encuentra en la gufa de tension

(figs. 20y 21).

La tensién final recomendada se obtiene cuando el
cursor se sitda en la zona correspondiente
en el dispositivo (figs. 22a'y 22b).




Fig. 23

Si el cirujano desea comprobar la tension de la
banda, debe girar el tensor en sentido contrario
para que la banda se desenrolle. Entonces se tira
de ella por si continuara estando floja y puede
repetirse el paso de ajuste con la herramienta
tensora.

Cuando se obtiene la tension de banda deseada,
el cirujano puede dejar de presionar el tope para
que el tensor se bloquee, con lo que se mantendra
la tension alcanzada (fig. 23).

Para mantener esta tension final de forma
definitiva, el tornillo de bloqueo del Espaciador
UniWallis se aprieta con el destornillador, que esta
alineado en la escotadura destinada a tal fin de la
guia de tension para obtener un apriete ptimo
del tornillo (fig. 24).

13




Paso 9: Paso final

Fig. 25

Fig. 26

Se coloca un anillo de engarce de titanio en

el pasador de anillo, se toma con firmeza una
extremidad de la banda con el pasa de anillos
y se desliza el anillo para que se sitle sobre
la banda (fig. 25).

A continuacion, se toma con suavidad el anillo
con la pinza de engarce (fig. 26), se desliza hasta
llegar a uno o dos milimetros del Espaciador
UniWallis y se comprime firmemente

con la pinza de engarce (fig. 27).

La parte de banda que sobra se corta con bisturi
al nivel del anillo (fig. 28).

Al cortar el exceso de banda, el cirujano debe
hacerlo en direccién hacia arriba para evitar
todo riesgo de dafar la banda implantada.

Este paso se repite con la segunda extremidad
de la banda.



Implantes para dos niveles

El principio de la técnica es el mismo. No obstante, se
recomienda colocar los dos Espaciadores UnilWallis

en direcciones opuestas (fig. 29) para evitar el posible
contacto entre ellos. Para cada Espaciador

UniWallis, una extremidad de la banda correspondiente
se pasa alrededor de la ap6fisis espinosa (1) y la

otra se pasa al lado opuesto de la ap6fisis espinosa
intermediay por el sistema de fijacién del otro
Espaciador UniWallis (2).

Las bandas deben ajustarse cuidadosamente con
la pinza de banda para lograr un uso éptimo de la
herramienta tensora. Para ejercer la tensidn final,
el cirujano debe apretar el tornillo de uno de los
Espaciadores UniWallis y, a continuacién, aplicar la
herramienta tensora al segundo espaciador.

Fig. 29 El cirujano también puede volver al primer espaciador
para ajustar nuevamente el nivel de tension final después
de aflojar su tornillo. Luego se colocan los anillos de
engarce en todas las extremidades de las bandas.

N También puede emplearse una (nica banda para los
dos Espaciadores UniWallis (fig. 30). En este caso,

la banda se pasa a través de la parte pequeiia de
uno de los espaciadores (1). Una extremidad de la
banda se pasa alrededor de la ap6fisis espinosa

en un extremo (2). La segunda extremidad se

pasa junto a la apéfisis espinosa central, a través

de ambas aberturas del sistema de fijacién del
segundo espaciador (3), en torno a la tercera apofisis
espinosa (4), a través del lado pequefio del segundo
espaciador (5) y, por ltimo, en el sistema de fijacion
del primer Espaciador UniWallis (6). Es importante
que apretar los dos tornillos de bloqueo de los dos
Espaciadores UnilWallis.

El resto de la técnica operatoria es el mismo a partir
del paso 6.

Fig. 30
Observacion: Debe limitarse lo mds posible el recorte de la apdfisis
espinosa central para evitar todo contacto entre los implantes.
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Contenido del Set UniWallis

|mp|cm’res UniWallis (envase individual estéril)

Denominacién
UniWallis tamafio 6
UniWallis tamafio 8
UniWallis tamafio 10
UniWallis tamafio 12
UniWallis tamano 14
UniWallis tamafio 16
Banda

Anillo de engarce

Nomero de producto

038W0AS00006
038W0AS00008
038W0AS00010
038W0AS00012
038W0AS00014
038W0AS00016
038W0AS00001

SN2002-0-00003

Instrumental UniWallis

Denominacién

Herramienta medidora de tamafio UnilWallis

Pasador de banda derecho

Pasador de banda izquierdo

Pinza de banda

Pinza de distraccion interespinoso

Pinza de distraccion interlaminar

Herramienta tensora con indicador
de torsion

Guia de tension

Nomero de producto

038W1AN00011

038W1AN00920

038W1AN00921

038W1AN00950

038W1ANoo650

SN2002-1-00612

038W1AN00450

038W1ANoo0400

Denominacién

Destornillador

Extractor de ligamento interespinoso

Pinza de engarce

Pasa anillos

Tapa de la caja de Instrumental UnilWallis

Base de la caja de Instrumental UniWallis
Bandeja superior de la caja
de Instrumental UnilWallis

Bandeja inferior de la caja
de Instrumental UnilWallis

Nomero de producto

038W1AN00720

038W1ANoo0510

SN2002-1-00611

SN2002-1-00900

038W2AN00000O

038W2ANo0001

038W2ANo00002

038W2AN00003
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es de naturaleza general y no representa ninguna forma de asesoramiento ni
recomendacién médica. Dado que dicha informacién no representa ningin tipo
de declaracién diagnéstica o terapéutica relativa a un caso médico especifico,
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zZimmer
spine
UNIWALLIS

Fabricante

Abbot Spine
5301 Riata Park Court, Building F
Austin, Texas 78727

Unidad de produccion

Zimmer Spine, Inc.

Recomendacién de uso

Estabilizacion lumbar dinamica

Composicion

Implante de PEEK
Corddn de PET

@ zimmer | spine 1




INDICACIONES
El sistema estabilizador dinamico UniWallis permite tratar las lumbalgias asociadas
con lesiones degenerativas de grado I, Il y IV (clasificacion IRM de Pfirrmann) en
las indicaciones siguientes:

« Hernia discal voluminosa en el joven adulto / Recidiva de hernia discal /
Hernia discal sobre anomalia transicional mediante sacralizacion de L5.

* Discopatia degenerativa sobre un nivel adyacente a una fusion.
* Lesiones degenerativas con o sin Modic 1.

» Canal lumbar estrecho tratado sin laminectomia (recalibracion).

DESCRIPCIONES y MATERIALES

El implante estad formado por un nucleo de PEEK por el que pasa una banda de
polietileno y 2 anillos de titanio.

Caracteristicas del implante de PEEK:

El implante esta presente en varias alturas distintas:
6, 8, 10, 12, 14 y 16mm; tiene un tornillo de fijacion
central que impide el aflojamiento de la banda. El

nucleo limita los movimientos de extension.
Materiales:
El implante es de poly ether ether ketone (PEEK).

Caracteristicas de la banda:
e Una cinta Unica que pasa a través del implante y se
encarga de mantener las apofisis espinosas unidas al

implante. Limita los movimientos de flexion.
e’ Materiales:
El material es poliéster.

@zmlmer | spine 2




Caracteristicas de los anillos:
Son un mecanismo que asegura que no deslice la banda

en caso de aflojamiento.
Materiales:
Los clips son de titanio.

TAMANOS Y REFERENCIAS

038WOAS00006 |UniWallis tamarfio 6
038WO0AS00008 |UniWallis tamafio 8
038WOAS00010 |UniWallis tamafio 10
038WO0AS00012 |UniWallis tamafio 12
038WO0AS00014 |UniWallis tamafio 14
038WO0AS00016 |UniWallis tamafio 16
038WO0AS00001 |Banda
SN2002-0-00003 |Anillo

INSTRUMENTAL
El instrumental para el sistema UNIWALLIS se identifica con el siguiente codigo:
- RK01.04811.001.
EMBALAJE

El embalaje de todos los productos ortopédicos y/o distribuidos por Zimmer se
componen de polimeros sintéticos y no contienen latex.

ESTERILIZACION

Los implantes del sistema UNIWALLIS llegan esterilizados.
TECNICA OPERATORIA

La técnica quirdrgica para la implantacion del sistema UNIWALLIS esta detallada en
el documento “Sistema UNIWALLIS Técnica quirurgica”.
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CONTRAINDICACIONES
El dispositivo UNIWALLIS no debe ser implantado en:
* Lesiones degenerativas de grado V en la clasificacion IRM de Pfirrmann.
« Espondilolistesis.
» Osteoporosis.
» Lumbalgia comun no especifica.

* Modic 2 y Modic 3.

TOXICIDAD

Ningun componente del sistema es toxico.

@zmlmer | spine 4



