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SISTEMA ESTABILIZACION DINAMICA
DYNESYS®

Fabricante Zimmer GMBH

Unidad de produccion Sulzer-Allee 8
CH-8404 Wintherthur, Suiza

Recomendacion de uso Estabilizacion dinamica posterior

Composicion -Tornillos pediculares
-Espaciador universal
-Cordon estabilizador
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INDICACIONES

Dynesys® es un sistema de estabilizacién dinamica (neutralizacién) para columna
lumbar (L1-S1). El sistema tiene como objetivo realinear y estabilizar dinamicamente
los segmentos inestables. Dynesys® permite una gama de movimientos controlada
mediante la supresion de la discinesia discovertebral (inestabilidad).

El sistema esté diseflado para ser utilizado en los casos siguientes:
Discopatia primaria (espondilosis) y espondiloartrosis presente junto a:

-Discopatia hipomovil, retrolistesis degenerativa (hasta grado |), hernia
discal recurrente, post-Nucleolisis.

-Discopatia hipermovil, antelistesis degenerativa (hasta grado ).
-Pseudo-espondilolistesis degenerativa (hasta grado ).

-Estenosis lumbar mono- o multisegmental, con o sin listesis.

DESCRIPCIONES y MATERIALES

El sistema Dynesys® se compone de tornillos pediculares canulados de carga dorsal
de distintos tamafios, de tuercas de bloqueo, de un corddn y unos espaciadores que
se adaptan a la anatomia de cada paciente.

Caracteristicas de los tornillos pediculares:

Su funcion es la sujecidon del sistema, la fijacion del
cordén y la compresion del espaciador. La rosca del
tornillo es cilindrica, siendo el nucleo del tornillo
ligeramente conico. Tiene un grosor maximo en la
zona de alejamiento en el pediculo. La punta es roma
con rosca adyacente autoterrajante.

Materiales:

Los tornillos estan fabricados en una aleacion de
titanio, Protasul®100 (TiAI6BNb7). Con o sin
revestimiento opcional de Hidroxiapatita (HA).

Caracteristicas del espaciador universal:
Los espaciadores universales ayudan a sujetar los

——Sa segmentos en una posicion anatdmica mas natural y a
— % controlar la columna en extension.
- Materiales:

El espaciador estd compuesto por Selene®-PCU
(policarbonatouretano).
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Caracteristicas del cordén:

El cordén controla los movimientos de flexién hacia
adelante.

Materiales:

Esta fabricado con Selene PET (polietileno tereftalato).

Los materiales de los espaciadores y cordones cumplen la norma internacional 1SO
10993 en materia de biocompatibilidad. El material de los tornillos pediculares
cumple las normas internacionales ISO 5832-11 y 13779. Los implantes de Dynesys
llevan marca CE desde 1998.

TAMANOS Y REFERENCIAS

Tornillos pediculares:

01.03752.035

DYNESYS Tornillo pedic.+ Tornillo allen 5.2x35

01.03760.035

DYNESYS Tornillo pedic.+ Tornillo allen 6.0x35

01.03760.040

DYNESYS Tornillo pedic.+ Tornillo allen 6.0x40

01.03760.045

DYNESYS Tornillo pedic.+ Tornillo allen 6.0x45

01.03760.050

DYNESYS Tornillo pedic.+ Tornillo allen 6.0x50

01.03764.035

DYNESYS Tornillo sacro + Tornillo allen 6.0

01.03764.040

DYNESYS Tornillo pedic.+ Tornillo allen 6.4x40

01.03764.045

DYNESYS Tornillo pedic.+ Tornillo allen 6.4x45

01.03764.050

DYNESYS Tornillo pedic.+ Tornillo allen 6.4x50

01.03772.035

DYNESYS Tornillo sacro + Tornillo allen 7.0

01.03772.040

DYNESYS Tornillo pedic.+ Tornillo allen 7.2x40

01.03772.045

DYNESYS Tornillo pedic.+ Tornillo allen 7.2x45

01.03772.050

DYNESYS Tornillo pedic.+ Tornillo allen 7.2x50

01.03745.235
01.03746.035
01.03746.040
01.03746.045
01.03746.050
01.03646.435
01.03746.440
01.03746.445
01.03746.450
01.03747.240
01.03747.245
01.03747.250

DYNESYS HA Tornillo pedic. + Tornillo allen5.2x35
DYNESYS HA Tornillo pedic. + Tornillo allen6.0x35
DYNESYS HA Tornillo pedic. + Tornillo allen6.0x40
DYNESYS HA Tornillo pedic. + Tornillo allen6.0x45
DYNESYS HA Tornillo pedic. + Tornillo allen6.0x50
DYNESYS HA Tornillo sacral + Tornillo allen6.4x35
DYNESYS HA Tornillo pedic. + Tornillo allen6.4x40
DYNESYS HA Tornillo pedic. + Tornillo allen6.4x45
DYNESYS HA Tornillo pedic. + Tornillo allen6.4x50
DYNESYS HA Revision + Tornillo allen 7.2x40

DYNESYS HA Revision + Tornillo allen 7.2x45

DYNESYS HA Revision + Tornillo allen 7.2x50
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Espaciadores:

| 01.03706.045 | Spacer 6.0x45
Cordon:
01.03731.100 Dynesys Cord LIS 100
01.03731.200 Dynesys Cord LIS 200
INSTRUMENTAL

El instrumental para el sistema Dynesys® se identifica con el siguiente cédigo:

-RK-0100-692-0ON Dynesys LIS Standard Instrument Tray.

-RK-0101-279-0N Dynesys Cord Tensioner Kit.

EMBALAJE
El embalaje de todos los productos ortopédicos y/o distribuidos por Zimmer se
componen de polimeros sintéticos y no contienen latex. Todos los componentes del
sistema son siempre estériles.
ESTERILIZACION

Los componentes del sistema Dynesys® se esterilizan por irradiacién de rayos

Gamma con 25-40 kGy. Los implantes de polietileno con marca Durasul® se
esterilizan con 6xido de etileno.

TECNICA OPERATORIA

La técnica quirGrgica para la implantacion del sistema Dynesys® esta detallada en el
documento “Sistema Dynesys® Técnica quirtrgica”.
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CONTRAINDICACIONES
El dispositivo Dynesys® no debe ser implantado en pacientes que presenten:

- Escoliosis degenerativa > 10°.

- (Pseudos-) Espondilolistesis o retrolistesis > grado I.

- Espondilolistesis istmica.

- Tratamiento a nivel toracico o cervical.

- Aplicacion del Dynesys unilateral.

- Antecedentes de fusion lumbar en el nivel interesado.

- Antecedentes de eliminacion de la faceta.

- Tumor 6seo local.

- Fractura vertebral.

- Osteoporosis grave u osteomalacia comprobada por radiografia.

- Débil estructura 6sea como consecuencia de graves malformaciones
anatébmicas o anomalias congénitas que supongan un mal anclaje de la
protesis.

- Infeccion local o sistémica activa.

- Cualquier paciente incapaz de seguir las instrucciones postoperatorias.

TOXICIDAD

Ningun componente del sistema es toxico.
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