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INDICACIONES

Utilizado apropiadamente el sistema dindmico de estabilizacion interespinosa de Sintea Plustek Viking estad recomendado para
tratar casos de movilidad excesiva y anémala entre dos vértebras, manteniendo el rango normal entre las mismas, en oposicién

a los tratamientos que estabilizan a través de artrodesis vertebral en la cual fusionan las vertebras adyacentes irreversiblmente.

El sistema estd indicado para tratar dolor crénico de espalda y piernas causado por patologias degenerativas del disco interver -
tebral y esta indicado como una alternativa para la artrodesis vertebral, estenosis espinal y espondilolistesis.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones del sistema de estabilizacion espinal dindmico interspinoso Viking son andlogos con aquellas de produc -
tos similares al momento disponibles en el mercado e incluyen pero no son limitativos a lo siguiente:

ABSOLUTAS: RELATIVAS:
« Infecciones en estado activo « Metastasis
- Alergia al metal de los componentes « Enfermedades musculares, neurolégicas o vasculares severas
- Pacientes no dispuestos o incapacitados a seguir - Fiebre o leucocitosis
las prescripciones médicas « Embarazo con excepcion del tratamiento de fracturas vertebral es inestables

- Sefnales de flogosis en area del implante planeada

- Cobertura inadecuada de los tejidos blandos en el drea del implante
« Alto nivel de osteoporosis

« Espondilolistesis / altura reducida del disco

Si el sistema de estabilizacién espinal interespinoso Viking de Sintea Plustek es considerado la mejor opcién para el paciente y este

ultimo presenta una o mas de las contraindicaciones mencionadas anteriormente, es absolutamente necesario informarle acerca de
los posibles efectos secundarios que puedan influenciar el éxito del procedimiento .

IMPLANTES

Viking PAEK - H 8mm VIK-08PK5 1

Viking PAEK - H 10mm VIK-10PK5 1 5 /_‘\
Viking PAEK - H 12mm VIK-12PK5 1

Viking PAEK - H 14mm VIK-14PK5 1

Viking PAEK - H 16mm VIK-16PK5 1 R v _
Ligamento de Dacron VIK-20PT1 2 b 8

Clip VIK-30T31 3 — 3

COMPONENTES

1. Estabilizador Interespinoso
2.Ligamento
3.Clip




DISENO E
INGENIERIA

Los elementos del sistema VIKING
han sido diseftados utilizando los
métodos estandar mecdanicos de

analisis continuo de estrés.

Todos los resultados han sido
validados de acuerdo al “Método
de Elementos Terminados” de
manera que establecen una
dimensién 6ptima en relacién a los
requerimientos del dispositivo

y especificaciones del usuario, asi
como pruebas experimentales de
estatica y fatiga, usadas para
reproducir las condiciones mas

criticas de carga.

ASPECTOS
INNOVADORES

La principal caracteristica del
sistema es que por primera vez es
posible utilizar en la cirugia espinal
un dispositivo el cual es natural -
mente deformable en virtud de su
peculiar disefio, sin necesidad de
emplear materiales con deformabi-
lidad intrinseca y que tienden a
reducir efectividad a largo plazo.

Es particularmente recomendado
como una ayuda al sistema de
estabilizaciéon lumbar posterior.

Gracias a su nucleo resorte, Viking
permite la amortiguaciény la
correcta distribucion de la carga
entre las partes de segmentos sanos
de la columna y rigidez en donde el
dispositivo es implantado.

Es capaz de absorber estrés axial de
flexion y torsién actuando cémo un
segmento de movimiento y al
mismo tiempo preserva la habilidad
de movimiento.

CARACTERISTICAS

EXAMINADO CON PRUEBAS MECANICAS
MAXIMA COMPRESION: -2,5mm

MAXIMA FLEXION / EXTENSION Y
FLEXION LATERAL: 20°

CARGA DE FATIGA: 5.000.000 CICLOS




VIKING es un sistema dinamico interespinoso lumbar. Permite deformaciones y es capaz de transferir la carga a través
de la columna preservando el movimiento cinético de los segmentos al cual es conectado trabajando al mismo
tiempo como amortiguador. Su nucleo es un resorte elastico el cual puede ser deformado, por esta razén

permite distribuir rigidez a lo largo de la columna vertebral.

Gracias a su forma anatémica, la cual consiste en dos formas finales céncavas, el dispositivo puede

ser implantado entre el proceso espinoso de dos vértebras adyacentes; es fijado a ellas con un

ligamento Dacron que pasa a través de los huecos al final del dispositivo y bloqueado con

un clip de titanio.
VIKING
Estabilizacion Dinamica
Interespinosa

El dispositivo esta realizado en PAEK un polimero biocompatible. Este material,

adicionalmente al ser mas ligero, tiene 6ptimas caracteristicas mecanicas,

en particular su rigidez, similar a la del hueso cortical.

El set estandar de instrumentos esta compuesto por un reducido
numeros de piezas que le permite manejar el dispositivo de
manera segura y por lo tanto facilitar la colocacién del

implante.

Todos los componentes del sistema cumplen
con la Directiva EEC 93/42.
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