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Marzo de 2015

Apreciados colegas:

Es un enorme placer compartir con ustedes nuestra experiencia con el sistema
ROMEO*®2 .. Confiamos en que este documento les ayudara a conocer mejor el producto
y desarrollar las ventas de ROMEO"2 ,, ..

ROMEO"2 ,,, es el resultado de afios de experiencia en el ambito de la cirugia minimamente
invasiva. Las aportaciones de los cirujanos nos han ayudado a identificar sus necesidades
y han fomentado el desarrollo de este interesante sistema. Estamos muy orgullosos de
ampliar nuestra gama de MIS y proponer en algunas indicaciones una alternativa sin

tornillos pediculares a los sistemas con tornillos pediculares clasicos.

EI ROMEO"2 ,,, es un moderno dispositivo con varias caracteristicas y ventajas exclusivas
como:

- PLACA POLIAXIAL

- MECANISMO DE BLOQUEO DE UN SOLO PASO

- TECNOLOGIA SIN TORNILLOS PEDICULARES

- NUCLEO CENTRAL DE PEEK

Esperamos poder ayudarles durante la promocion de ROMEO®2 , - en sus respectivos
paises y les deseamos grandes éxitos con este dispositivo. No duden en hacernos saber
cémo podemos ayudarles.

Atentamente,

Julie PLANO
Responsable del Producto



ROMEO®2

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El dispositivo axial posterior ROMEO®2 ,, es un dispositivo de fijacion posterior y minimamente
invasiva sin tornillos pediculares que proporciona una colocacion eficiente para una fijacion segura.
Estd destinado a la fijacidon a las apodfisis espinosas y se puede utilizar como alternativa a los tornillos
pediculares en determinadas indicaciones (consulte las Instrucciones de uso).

ROMEO®2 . esta compuesto por un nucleo central de PEEK, dos placas de titanio y un tornillo de
montaje diseflado para garantizar la mejor adaptacion posible a las variaciones anatdmicas del paciente.

Para favorecer el proceso de fusion, el ndcleo central de PEEK incluye una ventana de injerto.
La placa poliaxial optimiza la adaptacion del dispositivo a las diferentes anatomias de apofisis espinosa.

El sencillo mecanismo de blogueo de un solo paso permite al cirujano comprimir, fijar y bloquear el
implante simultaneamente.

El dispositivo completo se suministra envasado estéril y va acompanado de un juego de instrumental
ultracompacto muy intuitivo.

Placa multiaxial (MP)

I

Nucleo central de PEEK (CA)

Placa de bloqueo (LP)

P

Tornillo de montaje (SC)

CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS 5
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ROMEO®2

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

USO PREVISTO/INDICACIONES

INDICACIONES

Estd pensado para el uso como fijacién y se completa con un dispositivo intersomatico para conseguir
la fusidon en la columna lumbar.
Indicado para pacientes que presentan las siguientes patologias entre L1y S1:

¢ Enfermedad degenerativa del disco

¢ Espondilolistesis degenerativa de grado 1

» Estenosis vertebral

« Estabilizacién tras descompresion para estenosis vertebral
¢ Fracaso de una fusion previa

* Pseudoartrosis

CONTRAINDICACIONES
Incluyen, entre otras:

¢ Traumatismo (fractura y dislocacion)

» Estabilizacion tras una reseccion tumoral

* Espondilolistesis degenerativa de grados 2,3y 4

* Enfermedad mental

* Infeccidn

e Estructuras dseas muy dafadas que pudieran impedir la implantacion estable del implante
* Trastornos o enfermedades neuromusculares o vasculares

» Actividad inadecuada

* Embarazo

e Tumor 6seo en la regidn del implante

6 CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS
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PAD

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

PRINCIPALES CARACTE

PLACA POLIAXIAL

La poliaxialidad de 30° de la placa optimiza la
adaptacion del dispositivo a la anatomia del
paciente.

Durante el paso de bloqueo, se ajusta a las
apofisis espinosas en el angulo adecuado,
maximizando asi el agarre 6éseo con las placas.

MECANISMO DE BLOQUEO
DE UN SOLO PASO

La placa de blogueo consta de dos hojas
flexibles que proporcionan un fuerte agarre
en el nucleo central de PEEK, evitando asi la
separacion de las hojas una vez comprimidas
contra las apofisis espinosas.

TECNOLOGIA SIN TORNILLOS
PEDICULARES
ROMEO®2 . se puede utilizar como alternativa

a los tornillos pediculares en determinadas
indicaciones. (Consulte las Instrucciones de uso)

NUCLEO CENTRAL DE PEEK

El nudcleo central de PEEK incluye una ventana
para alojar injerto dseo.

Eneljuego se incluye una base de compactacion
para facilitar la insercién del injerto.

GRAN VARIEDAD DE
TAMANOS

Una gran variedad de tamafos permite un mejor
ajuste anatdmico.

EXTRACCION SENCILLA Y
SEGURA

Como la placa de blogueo tiene un movimiento
exclusivo hacia las apdfisis espinosas, la
extraccion del dispositivo se consigue retirando
el tornillo de montaje y extrayendo la placa
multiaxial.

INSTRUMENTAL COMPACTO

Solo una caja de instrumental intuitivo.

CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS
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ROMEO®2

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

POSICIONAMIENTO

POSICION OBJETIVOS:
Fijacidon minimamente invasiva utilizada en Usuarios incrementales
combinacion con cajas intersomaticas que Apto para MIS
ofrece una alternativa rdpida y segura a las Usuarios de ALIF y XLIF

estructuras con tornillos pediculares para la
fusion lumbar.

INDICACIONES ARGUMENTOS DE VENTA
DEL PRODUCTO:

Utilizado como fijacién en combinacion con
un dispositivo intersomatico

Para niveles L1a STincluidos Mecanismo de blogueo de un solo paso
Enfermedad degenerativa del disco Tecnologia sin tornillos pediculares
Espondilolistesis degenerativa de grado 1 NUcleo central de PEEK
Estenosis vertebral

Estabilizacion tras descompresion para
estenosis vertebral

Fracaso de una fusion previa
Pseudoartrosis

Placa poliaxial

Gran variedad de tamafos
Extraccion sencilla 'y segura
Instrumental compacto

rI_ISTA DE MATERIALES DISPONIBLES A
Folleto Guia de competencia
- 0414-V1 ref. PAD-BR LU T11-E - 0615-V1 ref. PAD-CC LU 0O1-E

- 0615-V1 ref. PAD-CA LU O1-E
Técnica quirdrgica
- O115-V2 ref. PAD-BR LU 31-E Hoja de datos

- 0515-V1 ref. PAD-FS LU O1-E
Archivo principal de lanzamiento
- 0415-V1ref. PAD-MF LU O1-E Presentacion

Configuracion del kit
- 0615-V1 ref. PAD-KS LU O1-E

e} CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS
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®
RO M EO 2 PAD DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

VENTA COMBINADA
COMBINACION CON CAJAS JULIET® 4 W-

El  dispositivo ROMEO®2 .,  proporciona L o ad
estabilidad adicional cuando se utiliza en
combinacion con cajas JULIET®.

e

e

JULIET®

JULIET®

COMPONENTES BIOLOGICOS

Para mejorar la fusion de la estructura, los kfl a
v

cirujanos pueden afadir el gel osteoconductor
sintético moldeable BGEL® o nuestro soporte
osteoconductor sintético BGRAN®. BGEL® \ i

BGRAN®

CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS 9
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ROMEO®2

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

MATERIAL: PEEK-OPTIMA

Historia clinica

PEEK-OPTIMA es el primer polimero de PEEK implantable introducido por Invibio® Biomaterial solutions,
hace casi 15 anos, y que define el estdndar del sector en cuanto a biocompatibilidad y calidad de un
biomaterial.

Desde entonces, los polimeros PEEK-OPTIMA se han utilizado en mas de 4 millones de dispositivos
implantados en una amplia variedad de aplicaciones médicas, incluida la fusidn vertebral, donde se ha
convertido en el material de implante estandar del sector.

Caracteristicas de PEEK-OPTIMA
PEEK-OPTIMA proporciona una combinacion de caracteristicas y ventajas, entre las que se incluyen:

e Radiotransparencia: Es radiotransparente para permitir la evaluacién de la fusion mediante
radiografia, TC o RMN

e Mejoradelafusion dsea: El médulo tipo dseo ayuda a minimizar el blindaje por tension y a estimular
la cicatrizacidn 6sea
Seguridad: Extremadamente fuerte, duradero y altamente resistente a la fluencia y la fatiga
Biocompatibilidad: Apto para implantacién o contacto con sangre, hueso y tejido superior a 30 dias
Alta resistencia a la esterilizacion: Se puede esterilizar repetidamente sin degradacion mediante
vapor, oxido de etileno, gamma o plasma Sterrad®

Stiffness Similar to Bone
120
120
110
L PEEK-OPTIMA Natural:
=5 -
il the foundation of the
2 e PEEK-OPTIMA family
= 50
£ 40
g ao
20 15
3.5
- -
3 Source for metals data: An Introduction to Materials in Medicine,
o ,oé\‘# feo“” & B B A B
cﬁ“fﬁ &
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ROMEO®2

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

GAMA

ROMEO"2 ,  consta de:

o Placa multiaxial (MP)

« Tornillo de montaje (SC)

« Nucleo central de PEEK (CA)
« Placa de bloqueo (LP)

Placa multiaxial (MP)

I

Nucleo central de PEEK (CA)

Placa de bloqueo (LP)

Tornillo de montaje (SC)

DESCRIPCION REFERENCIA DESCRIPCION REFERENCIA

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR PAD-IM WT 08-S DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

~Hos ~H12 PAD-IM WT 12-§

MP PAD-FU MP 08-S MP PAD-FU MP 12-S
Ne PAD-FU SC 08-S Ne PAD-FU SC 08-S
CA PAD-FU CA 08-S CA PAD-FU CA 12-S
LP PAD-FU LP 08-S LP PAD-FU LP 12-S

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

PAD-IM WT 10-S

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

PAD-IM WT 14-S

- H10 - H14
MP PAD-FU MP 10-S MP PAD-FU MP 14-S
Ne PAD-FU SC 08-S Ne PAD-FU SC 08-S
CA PAD-FU CA 10-S CA PAD-FU CA 14-S
LP PAD-FU LP 10-S LP PAD-FU LP 14-S

CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS



PAD

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

ESPECIFICACIONES DE TAMANO

Para un ajuste 6ptimo, ROMEO®2 ,, - esta disponible en 4 tamafos.

REFERENCIA ALTURA ANCHURA DEL DISTANCIA ANCHURA ALTURA DE LA ANCHURA MAX.
(A) NUCLEO (B) ©) (D) PLACA (E) DE LA PLACA (F)
PADO_SI_'\Q wT 08 mm 9,5 mm 36,6 mm 20,7 mm
PAD1_()I_'\£ wr 10 mm 10 mm 38,6 mm 21,2 mm
Hasta 13,5 mm 30,8 mm
PAD;ZI_,\Q wr 12 mm 10 mm 40,6 mm 21,4 mm
PADJ_'\Q wT 14 mm 11 mm 42,6 mm 21,8 mm
12 CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS
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PAD DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

NUCLEO CENTRAL DE PEEK

El nucleo central de PEEK incluye una ventana
para alojar injerto dseo.

El tamaio del implante se corresponde con la
altura del nucleo.

Eneljuego se incluye una base de compactacion

para facilitar la insercidn del injerto. Altura

Preguntas a formular

éCémo determinar el tamaiio del
implante?

La altura a utilizar viene determinada por
las pruebas disponibles en el instrumental.

éLas alturas del nucleo y las alturas de la prueba son exactamente las mismas?

Si, las alturas del nucleo (tamafo del implante) y las pruebas son exactamente
las mismas.

VOLUMEN DEL INJERTO

REFERENCIA ALTURA VOLUMEN DEL INJERTO
(A) cc
PAD —IM WT 08-S 08 mm 0,18
PAD -IM WT 10-S 10 mm 0,22
PAD —IMWT 12-5 12mm 0,27
PAD -IM WT 14-S 14mm 0,31 A
CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS 13
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RO M EO2 PAD DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

PLACAS

GROSOR DE LA PLACA

REFERENCIA GROSOR DE LA PLACA MULTIAXIAL GROSOR DE LA PLACA DE BLOQUEO

PAD -IMWT 08-S

PAD -IMWT 10-S
2,7 mm

PAD -IMWT 12-S

PAD -IM WT 14-S

4 )
Preguntas a formular TURA DL T

NUCLEO LA PLACA
@ ¢El tamaiio de la placa es constante? 08 mm 36,6 mm
10 mm 38,6 mm

No, el tamafo de las placas aumenta progresivamente
con el ndcleo de PEEK.

12mm 40,6 mm

14 mm 42,6 mm

DISENO DE LAS PUNTAS

Cada placa tiene 12 puntas piramidales para
conseguir la estabilizacion.

La altura de las puntas es de 2 mm para lograr
un apoyo correcto y seguro en el hueso cortical.

SUPERFICIE DE CONTACTO

La superficie de la placa en contacto con las
apodfisis espinosas permanece constante.

Superficie de contacto: 435 mm?/implante

CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS
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RO M EO2 PAD DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

PLACAS

30°
POLIAXIALIDAD CON 30° DE ROM

La placa multiaxial se angula libremente para
facilitar la colocacidén anterior del implante mas
cerca de la unién de la Idmina con la apdfisis
espinosa, donde la calidad del hueso es mejor.

La poliaxialidad de la placa permite que se
adapte de manera optima a las variaciones
naturales de la anatomia del paciente.

Preguntas a formular

éCémo debe colocarse ROMEO*2 , ?

Antes de la compresion de las placas, asegurese de que ROMEO®2 _,  esté
situado lo mas anteriormente posible y de que las placas no sobresalgan por

& encima de la fascia lumbodorsal. J
—
MECANISMO DE BLOQUEO DE UN SOLO PASO
D ——
El mecanismo de bloqueo funciona como un
sistema de trinquete suave y continuo.
La placa de bloqueo consta de dos hojas
flexibles que mejoran el agarre en el nudcleo
central de PEEK, evitando asi la separacion de
las placas al ser comprimidas contra las apodfisis
espinosas. —
D ——
CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS 15
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PAD

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

01

02
03

o7

12

10

INSTRUMENTAL

BANDEJA INFERIOR

N. INSTRUMENTO REFERENCIA
01 PREPARADOR DE LA APOFISIS PAD-IN 01 00-N
ESPINOSA
02 PRUEBA H08 PAD-IN 02 08-N
03 PRUEBA H10 PAD-IN 02 10-N
04 PRUEBA H12 PAD-IN 02 12-N
05 PRUEBA H14 PAD-IN 02 14-N
06 PORTAIMPLANTE PAD-IN 03 00-N
07 FORCEPS DE COMPRESION PAD-IN 06 00-N
16

N. INSTRUMENTO REFERENCIA
08 CURETA PAD-IN 08 00-N
09 COMPACTADOR PAD-IN 05 00-N
10 BASE DE COMPACTACION PAD-IN 04 00-N
1 DESTOBNILLADOR PARA PAD-IN 07 00-N
REVISION
N. INSTRUMENTO OPCIONAL REFERENCIA
12 DISTRACTOR (OPCIONAL) PAD-IN 09 00-N

CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS
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PAD

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

INSTRUMENTAL

INSTRUMENTOS DE PREPARACION DE LA
APOFISIS ESPINOSA

El instrumental de ROMEO®2 , incluye:

e Preparador de la apodfisis espinosa
e Cureta

El preparador de la apdfisis espinosa y la cureta
permiten al cirujano preparar el lugar de la fusion.
Ambos instrumentos se utilizan para limpiar la
superficie de contacto entre el implante y el
hueso, a ambos lados de las apdfisis espinosas
y entre ellas.

Los instrumentos son de acero inoxidable vy el
mango es de silicona.

INSTRUMENTO REFERENCIA
PREPARADOR DE LA APOFISIS PAD-IN 01 00-N
ESPINOSA

CURETA PAD-IN 08 00-N

INSTRUMENTOS PARA LA DETERMINACION
DEL TAMANO DEL IMPLANTE

La determinacién del tamaio del implante se
realiza con una prueba.

El tamafio de la prueba y el tamafio del implante
correspondiente son exactamente los mismos.
Hay disponibles 4 pruebas:

e Prueba HO8
e Prueba H10
e Prueba H12
e Prueba H14

La prueba permite al cirujano determinar el
tamano de implante correcto. Mide la distancia
de separacion interespinosa.

Los instrumentos son de acero inoxidable y el
mango es de silicona.

INSTRUMENTO REFERENCIA
PRUEBA H08 PAD-IN 02 08-N
PRUEBA H10 PAD-IN 02 10-N
PRUEBA H12 PAD-IN 02 12-N
PRUEBA H14 PAD-IN 02 14-N

ADVERTENCIA

La prueba correcta debe encajar perfectamente en el espacio interespinoso.
Una sobredimensiéon del implante puede provocar una tensidon excesiva en las

apofisis espinosas.

CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS 17

) '



PAD DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

INSTRUMENTAL

IMPACTACION DEL MATERIAL DE INJERTO INSTRUMENTO REFERENCIA
. . BASE DE COMPACTACION PAD-IN 04 00-N

La base de compactacion se puede utilizar para

ayudar a llenar la ventana de injerto con injerto COMPACTADOR PAD-IN 05 00-N

dseo o BGEL®.

El compactador se puede utilizar para
compactar el injerto dseo.

e Base de compactacion
e Compactador

La base de compactacion es de acero inoxidable.
El compactador es de acero inoxidable y silicona.

NOTA

La base de compactacion también se utiliza como base de montaje, para
conectar la placa de bloqueo (01) al conjunto de placa multiaxial + nucleo
central de PEEK (02).

PORTAIMPLANTE INSTRUMENTO REFERENCIA
PORTAIMPLANTE PAD-IN 03 00-N

El portaimplante se utiliza para facilitar la
colocacioén del implante.

e Portaimplante

El portaimplante debe montarse antes de
conectarlo al implante.

El portaimplante es de acero inoxidable y el
mango es de silicona.

18 CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS
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PAD

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

INSTRUMENTAL

INSTRUMENTAL DE FIJACION Y BLOQUEO

Los forceps de compresion permiten al cirujano
fijar y bloquear el implante simultdaneamente.

El juego ROMEO®2 .
compresion idénticos:

incluye 2 forceps de
e Forceps de compresion

Los forceps de compresidn son de de acero
inoxidable.

NOTA

Tenga en cuenta que para bloguear ROMEQO®2

INSTRUMENTO REFERENCIA

FORCEPS DE COMPRESION PAD-IN 06 00-N

solo se necesitan los forceps
de compresidn. No es necesario volver a apretar el tornillo de montaje.

PAD

El tornillo de montaje ya esta apretado, ya que se utiliza para montar la placa

multiaxial y el nucleo.

INSTRUMENTO DE EXTRACCION

Si se produce una ausencia de consolidacion,
o si los componentes se aflojan o se rompen,
el dispositivo debe revisarse y/o retirarse
inmediatamente antes de que se produzcan
lesiones graves.

Para retirar el implante tan solo es necesario el
destornillador para revision.

e Destornillador para revision

El destornillador para revision se utiliza para
retirar el tornillo de montaje.

El destornillador para revisidon es de acero
inoxidable y el mango es de silicona.

INSTRUMENTO REFERENCIA

DESTORNILLADOR PARA REVISION PAD-IN 07 00-N

CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS 19
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PAD

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

INSTRUMENTAL

INSTRUMENTO OPCIONAL

El distractor puede ayudar al cirujano a preparar
la zona de implantacion.

. Distractor

El distractor se coloca entre las apdfisis
espinosas del nivel operado. Un sistema de
trinquete permite al cirujano mantener la

distraccion.

El distractor es de acero inoxidable.

NOTA

INSTRUMENTO REFERENCIA

DISTRACTOR PAD-IN 09 00-N

No se recomienda sobredilatar el espacio de implante. Una fuerza excesiva
puede fracturar las apdfisis espinosas.

20
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ROMEO®2

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

EL RINCON DEL INGENIERO

Esta seccion le ofrece una vision general de ROMEO®2 , desde el punto de vista de un ingeniero,
repasando algunas de las pruebas realizadas de conformidad con el reglamento normativo (ASTM).

éQué es un dispositivo legalmente comercializado y cémo se determina?

Un dispositivo legalmente comercializado es un dispositivo ya disponible en el mercado que tiene
las mismas indicaciones de uso y unas caracteristicas tecnoldgicas comparables a las del dispositivo
desarrollado. Los resultados de las pruebas mecanicas se comparan, pues, con los del dispositivo
legalmente comercializado. El objetivo es que al menos sea equivalente.

PRUEBA DE FLEXION POR COMPRESION
ESTATICA

Método

e Basado en ASTM F 1717 con bloques de
prueba modificados que incluyen apdfisis
espinosa de ensayo

e Aplicar fuerza vertical al conjunto 40 mm
por detras de los anclajes de ROMEO®2
hasta alcanzar el modo de fallo

e Cantidad de muestras analizadas:

6 dispositivos

application of the load

D

RESULTADOS

La carga de deformacion de ROMEO"2 ,, es un
59,1% mayor que la del dispositivo legalmente
comercializado.

DISPOSITIVO ROMEO"2
LEGALMENTE
COMERCIALIZADO

CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS 21
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ROMEO®2

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

EL RINCON DEL INGENIERO

PRUEBA DE TORSION ESTATICA
Método

e Basado en ASTM F 1717 con bloques de
prueba modificados que incluyen apofisis
espinosa de ensayo

e Colocar la estructura en el aparato de
torsiéon hasta alcanzar el modo de fallo

e Cantidad de muestras analizadas:

6 dispositivos

RESULTADOS

El par de deformacioén de ROMEO®2 ,, _ al menos
es equivalente al del dispositivo legalmente
comercializado

DISPOSITIVO ROMEO"2
LEGALMENTE
COMERCIALIZADO

PRUEBA DE FLEXION POR COMPRESION
DINAMICA

Método

e Basado en ASTM F 1717 con bloques de
prueba modificados que incluyen apofisis
espinosa de ensayo

e Colocar la estructura en la maquina de
prueba de resistencia:

- Duracién: 5 millones de ciclos
- Realizar la prueba en una soluciéon de
cloruro sédicoa 37 °C 2 °C

e Cantidad de muestras analizadas:

6 dispositivos

RESULTADOS

El alabeo de ROMEO®2 , es un 67% superior al
del dispositivo legalmente comercializado.

ROMEO®2 ,, soporta 5 millones de ciclos sin
fallar. DISPOSITIVO ROMEO®2
LEGALMENTE
COMERCIALIZADO
22 CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS
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ROMEO®2

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

EL RINCON DEL INGENIERO

PRUEBA DE TENSION POR COMPRESION
DINAMICA

Método

e Basadoen ASTM F 1839
e Colocar la estructura en los bloques
especificos de espuma de poliuretano rigida
de grado 40 que simulan el hueso cortical
- Duracién: 5 millones de ciclos
- El dispositivo se somete a una carga
sinusoidal entre un valor maximo y
uno Minimo
e Cantidad de muestras analizadas:
6 dispositivos

RESULTADOS

El alabeo de ROMEO®2 , es un 33% superior al
del dispositivo legalmente comercializado

ROMEO®2 ,, soporta 5 millones de ciclos sin

fallar.

D

DISPOSITIVO
LEGALMENTE
COMERCIALIZADO

ROMEO"2
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PAD

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

CONSEJOS Y TRUCOS

éCOMO MONTAR EL PORTAIMPLANTE?

El portaimplante consta de 2 componentes
diferentes: componente 1y componente 2.

Acople el componente 1 y el componente 2
estdndar y atornille hasta que la parte distal
del componente 1 aparezca en el extremo del
conjunto.

INSTRUMENTO REFERENCIA

PORTAIMPLANTE PAD-IN 03 00-N

Componente 1

_M‘

Componente 2

éCOMO MONTAR EL IMPLANTE?

El implante se suministra en un envase estéril
en 2 componentes: el nucleo central de PEEK
conectado con el tornillo de montaje a la placa
multiaxial (1) y la placa de blogueo (2).

El cirujano puede decidir implantar desde un
abordaje unilateral (montaje in situ) o desde un
abordaje AP (montaje antes de la insercion).

Si el cirujano elige un abordaje AP, se recomienda
utilizar la base de compactacién para montar
la placa de blogueo y asegurarse de tener
distancia suficiente entre las 2 placas para la
colocacioén del implante.

INSTRUMENTO REFERENCIA

BASE DE COMPACTACION PAD-IN 04 00-N
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PAD DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

CONSEJOS Y TRUCOS

éCOMO DETERMINAR EL TAMANO NS EUVENS P E———
CORRECTO DEL IMPLANTE?

PRUEBA H08 PAD-IN 02 08-N
La determinacion del tamafio del implante se PRUEBA H10 PAD-IN 02 10-N
realiza con una prueba' PRUEBA H12 PAD-IN 02 12-N
El tamafo de la prueba y el tamafo del implante PRUEBA H14 PAD-IN 0214-N

correspondiente son exactamente los mismos.

NOTA

Si el cirujano duda sobre qué tamafo es el mas adecuado, se recomienda elegir
el de menor tamanfo.

CON EL IMPLANTE?

PORTAIMPLANTE PAD-IN 03 00-N

El portaimplante se monta primero (consulte la
pagina 25).

El implante se conecta al portaimplante
atornillando el vadstago roscado en el nucleo de
PEEK.

s
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ROMEO®2

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

CONSEJOS Y TRUCOS

éCOMO PREPARAR LAS APOFISIS
ESPINOSAS?

El cirujano puede utilizar lacuretay el preparador
de apofisis espinosa para preparar ligeramente
las apodfisis espinosas.

NOTA

No se recomienda extraer cantidades excesivas de hueso, especialmente de la base

de las apofisis espinosas y la I1dmina de la linea media. El debilitamiento del arco
posterior puede aumentar el riesgo de fractura intraoperatoria o posoperatoria.

éCOMO FIJAR Y BLOQUEAR EL
IMPLANTE?

El implante, sostenido por el portaimplante, se
coloca entre las apofisis espinosas. El cirujano
tiene que confirmar visualmente que las puntas
quedaran acopladas a las apodfisis espinosas.

Comprima con suavidad ambos férceps de
compresién simultaneamente para cerrar las
placas contra las apdfisis espinosas, dirigiendo
las puntas hacia el hueso.

ROMEO"2 ,, tiene un mecanismo de bloqueo
que funciona como un sistema de trinquete
suave y continuo. La placa de bloqueo consta de
dos hojas flexibles que proporcionan un fuerte
agarre en el nucleo central de PEEK, evitando asi
la separacion de las placas una vez comprimidas
contra las apdfisis espinosas.

NOTA

Tenga precaucion al comprimir las placas. Una compresion excesiva puede

provocar aplastamiento o debilitamiento de la cortical, y aumentar asi el riesgo
de fractura de la apdfisis espinosa.

26 CONFIDENCIAL. SOLO PARA USO INTERNO Y FUERA DE LOS ESTADOS UNIDOS

) '



ROMEO®2

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

CONSEJOS Y TRUCOS

éCOMO COLOCAR EL IMPLANTE?

El implante ROMEO"2 _,  debe colocarse lo mas
anteriormente posible, de manera que las placas
no sobresalgan por encima del extremo distal
de la apdfisis espinosa.

La colocacion anterior reduce la tension sobre
las apdfisis espinosas y permite la fijacion al
hueso mas grueso y resistente en la unién entre
la apofisis espinosa y la l1dmina.

Una colocacion posterior puede aumentar el
riesgo de fractura de la apdfisis espinosa.

NOTA

Asegurese de que la cabeza del tornillo de montaje sea visible antes de bloquear

el implante. En caso de revision, el cirujano debera retirar el tornillo.

¢COMO RETIRAR ROMEO"2,,  EN CASO DE
REVISION?

En caso de revisidon, el destornillador para
revision se utiliza para retirar el tornillo de
montaje.

Las placas se separan automaticamente de las
apodfisis espinosas. Si es necesario, para separar
las placas de las apodfisis espinosas puede
utilizarse un elevador de Cobb o instrumento
similar.

NOTA

Todos los tamafios se pueden desmontar y retirar en caso necesario. Si el

implante se desmonta, habra que utilizar un nuevo implante.
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PAD

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

CONSEJOS Y TRUCOS

éCUANDO SE UTILIZA EL DISTRACTOR?

El distractor se ha incorporado al sistema
para facilitar la colocacién del implante y/o la
insercion de la caja en el nivel operado.

Colocacién del implante

Si la parte superior de las apodfisis espinosas
estd cerrada y se precisa impactaciéon, hay
que utilizar el distractor para abrir las apofisis
espinosas y reducir asi la tension en el nucleo
de PEEK.

Insercion de la caja

El distractor puede ayudar al cirujano a aplicar
distraccion a las apodfisis espinosas para facilitar
la colocacidén de la caja

INSTRUMENTO REFERENCIA

DISTRACTOR (OPCIONAL) PAD-IN 09 00-N

ADVERTENCIA

A la hora de determinar el tamafio del implante, el distractor no debe estar
colocado para evitar sobredimensionar el implante.
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ROMEO®2

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

PREGUNTAS FRECUENTES

éQUE SIGNIFICA EL NOMBRE PAD?

PAD es el acrénimo de Posterior Axial Device,
dispositivo axial posterior.

éCOMO DEBE COLOCARSE EL PACIENTE?

Debe mantenerse la lordosis para seleccionar
el tamafno de implante correcto, por lo que se
prefiere la posicidon en decubito prono neutra.

¢QUE ABORDAJE SE RECOMIENDA PARA
UNA CIRUGIA DE ROMEO"2 , ?

Se recomienda el abordaje en la linea media.
Gracias a la versatilidad del implante, el cirujano

puede optar por preservar el ligamento
supraespinoso.
¢DEBE PRESERVARSE EL LIGAMENTO

SUPRAESPINOSO (SSL)?

No necesariamente, depende de la preferencia
del cirujano.

El cirujano puede optar por retirar el ligamento
supraespinoso LSE para simplificar la
implantacion y para poder agregar injerto en
sentido posterior al dispositivo.

El cirujano puede optar por mantener el
ligamento supraespinoso LSE intacto para
evitar un exceso de distraccion y utilizarlo como
inhibidor natural. También puede utilizarlo como
guia para el dimensionamiento adecuado del
implante. El deseo de preservar la anatomia
natural también puede ser un argumento para
mantener el ligamento supraespinoso LSE
intacto.

¢ES POSIBLE UTILIZAR ROMEO°2
UNA CIRUGIA MULTINIVEL?

PARA

D

Silo es.

En una cirugia multinivel, el primer implante que
debe insertarse es el del nivel inferior. Las placas
tienen una forma asimétrica para combinar

diversas ROMEO"2 ,, en cirugias multinivel.
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ROMEO®"2

DISPOSITIVO AXIAL POSTERIOR

NOTA
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