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INDICACIONES

Usado apropiadamente el Sistema de estabilizacion espinal TLIF Lite de Sintea Plustek esta indicado para el desarrollo de una
solida artrodesis de la columna lumbar. Se recomienda en el caso de una discopatia degenerativa, pseudoartrosis y para
espondilolistesis. Se necesita fijacion posterior suplementaria.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones del Sistema de estabilizacién espinal TLIF Lite Sintea Plustek son analogas con aquellas de productos
similares disponibles en el mercado e incluyen pero no son limitativos a lo siguiente:

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

¢ Sefales de flogosis en area del implante planeada
e Cobertura inadecuada de los tejidos blandos en el area del implante
¢ Alto nivel de osteoporosis

Si el implante de estabilizacion espinal de Sintea Plustek TLIF Lite es considerado la mejor solucion para el paciente y presentara una
0 mas de las contraindicaciones mencionadas anteriormente, es esencial que el paciente sea informado de las posibles consecuen-
cias negativas que puedan dificultar el éxito del procedimiento.

IMPLANTES
TLIF PEEK caja - 13x32 mm - h 7 LFC-002PK3207
TLIF PEEK caja - 13x32 mm - h 9 LFC-002PK3209
TLIF PEEK caja - 13x32 mm - h 11 LFC-002PK3211
TLIF PEEK caja - 13x32 mm - h 13 LFC-002PK3213
INSTRUMENTAL

Set completo Instrumental  LFC-000000002S

Los productos son suministrados estériles




DISENO E
INGENIERIA

Los elementos del sistema TLIF Lite
han sido disefiados utilizando los
métodos estdndar mecanicos de

analisis continuo de estrés.

Todos los resultados han sido
validados de acuerdo al “Método
de Elementos Terminados” de
manera que establecen una
dimension 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 caja TLIF Lite ha sido disefiada
para asegurar un soporte anterior

6ptimo.

La forma redondeada del implante,
gue se asemeja a una banana,
permite una facil insercién y
rotacion en el espacio interverte-
bral. Ademas, la configuracion
lordética permite una adaptacion

perfecta a la anatomia.

La parte terminal de la caja
presenta un orificio roscado para
permitir un agarre firme con el

insertador del implante.

CARACTERISTICAS

FORMA REDONDEANDA PARA UNA
OPTIMA INSERCION

ABERTURAS AMPLIAS

LORDOSIS 7°

EMPAQUE ESTERIL

EXCELENTE ESTABILIDAD PRIMARIA

PEEK




El Sistema de Fusién Lumbar Intervertebral Transforaminal TLIF Lite esta indicado para la fusion intervertebral en la
region lumbosacra. El dispositivo esta disponible en cuatro tamanos diferentes (7 mm, 9 mm, 11 mmy 13 mm),
con el fin de garantizar un ajuste éptimo a la anatomia del paciente. Para cada tamanfo de perfil lordético esta
disponible (7°), lo que permite restaurar la curvatura fisiolégica de la columna vertebral.

Las cajas estan caracterizadas por una forma particular "en forma de banana"; la extremidad
redondeada lateral mejora la insercion al espacio intervertebral; la cavidad central permite un
espacio grande para injerto, lo que mejora y acelera el proceso de fusion y restauracion de la
continuidad anatémica de la columna vertebral.

La estabilidad primaria del implante esta garantizada por los dientes en la superficie que
TLIF LITE permiten el agarre en las placas y evitan la migracién del dispositivo del espacio
intervertebral.

Caja de Fusion Lumbar
Intervertebral Transforaminal

Las cajas se fabrican en polimero PEEK biocompatible; debido a la radio-
lucencia del material, posee tres marcadores radiogréaficos en aleacion de
titanio que permiten la visualizacién completa del dispositivo durante
Fd la atencién intra y post-operatoria.

El espaciador TLIF Lite es implantado utilizando un abordaje
transforaminal y se recomienda colocarlo con fijacion
suplementaria.

».lodos los componentes del sistema estan en
«, . conformidad con la Directiva EEC 93/42.
"
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