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Instrucciones de uso

Sistemas de fijacion y distraccion externas

Dispositivos incluidos:

Instrumental:

N.° de articulo
03.312.001
392.903
392.907
392.911
392.913
03.311.008

Implantes:

Clavo para fijador de urgencia para la pelvis, canulado, acero inoxidable

N.° de articulo

Longitud (mm)

02.306.006

190

02.306.007

210

Clavo de Steinmann, acero inoxidable

N.° de articulo & (mm) Longitud (mm)
293.000.302 3,0 150
293.000.352 3,5 200

Clavo de Steinmann con punta de trocar, acero inoxidable

N.° de articulo N.° de articulo & (mm) Longitud (mm)
(en envase estéril)
293.350 293.350S 3,5 125
293.360 293.360S 3,5 150
293.400 293.400S 4,0 150
293.410 293.410S 4,0 175
293.420 293.420S 4,0 200
293.440 293.440S 4,5 125
293.450 293.450S 4,5 150
293.460 293.460S 4,5 175
293.470 293.470S 4,5 200
293.480 293.480S 4,5 250
293.490 293.490S 4,5 225
293.500 293.500S 5,0 150
293.510 293.510S 5,0 175
293.520 293.520S 5,0 200
293.530 293.530S 5,0 250
293.540 293.540S 5,0 300
293.580 293.580S 5,0 225
293.590 293.590S 5,0 275

Clavo de Steinmann con punta de trocar, Ti-6Al-7Nb (TAN)

N.° de articulo N.° de articulo & (mm) Longitud (mm)
(en envase estéril)
493.350 493.350S 3,5 125
493.360 493.360S 3,5 150
493.400 493.400S 4,0 150
493.410 493.410S 4,0 175
493.420 493.420S 4,0 200
493.440 493.440S 4,5 125
493.450 493.450S 4,5 150
493.460 493.460S 4,5 175
493.470 493.470S 4,5 200
493.480 493.480S 4,5 250
493.490 493.490S 4,5 225
493.500 493.500S 5,0 150
493.510 493.510S 5,0 175
493.520 493.520S 5,0 200
493.530 493.530S 5,0 250
493.540 493.540S 5,0 300
493.580 493.580S 5,0 225
493.590 493.590S 5,0 275
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Clavo de Steinmann con rosca en el tercio medio, acero inoxidable

N.° de articulo N.° de articulo & (mm) Longitud (mm)
(en envase estéril)

293.640 5,0 150

293.680 293.680S 4,5 175

293.690 293.690S 5,0 175

293.730 293.730S 4,5 200

293.740 293.740S 5,0 200

293.790 5,0 225

293.840 5,0 250

293.890 293.890S 5,0 275

293.940 293.940S 5,0 300

Clavo de Steinmann con rosca en el tercio medio, Ti-6Al-4V (TAV) o Ti-6Al-4V

ELI (TAV)

N.° de articulo N.° de articulo & (mm) Longitud (mm)
(en envase estéril)

493.740 493.740S 5,0 200

493.840 493.840S 5,0 250

Clavo de Steinmann con punta de broca, acero inoxidable

N.° de articulo N.° de articulo & (mm) Longitud (mm)
(en envase estéril)
293.130 293.130S 4,5 150
293.140 293.140S 4,5 175
293.150 293.150S 4,5 200
293.220 293.220S 5,0 125
293.230 293.230S 5,0 150
293.240 293.240S 5,0 175
293.250 293.250S 5,0 200
293.260 293.260S 5,0 225
293.270 293.270S 5,0 250
293.280 293.280S 5,0 275
293.290 293.290S 5,0 300
Tornillo de Schanz, acero inoxidable
N.° de articulo & (mm) Longitud Longitud
total de la rosca
(mm) (mm)
294.000.425 4,0/2,7* 50 10
294.000.426 4,0/2,7* 60 10
294.000.453 4,5/3,5% 90 10
294.000.454 4,5/3,5% 90 25

Tornillo de Schanz autorroscante, acero inoxidable

N.° de articulo  N.°de articulo & (mm) Longitud total Longitud
(en envase estéril) (mm) de la rosca
(mm)
294.300 294.300S 4,0/3,0* 80 20
294.430 294.430S 4,0 60 25
294.440 294.440S 4,0 80 25
294.445 294.445S 4,0/2,5* 80 20
294.450 294.450S 4,0 100 25
294.460 294.460S 4,0 125 25
294.520 294.520S 5,0 100 50
294.530 294.530S 5,0 125 50
294.540 294.540S 5,0 150 50
294.550 294.550S 5,0 175 50
294.560 294.560S 5,0 200 50
294.570 294.570S 5,0 250 50
294.650 294.650S 6,0 100 50
294.660 294.660S 6,0 130 50
294.670 294.670S 6,0 160 50
294.680 294.680S 6,0 190 50
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Tornillo de Schanz autorroscante, Ti-6Al-7Nb (TAN)

Tornillo de Schanz Seldrill™, acero inoxidable

N.° de articulo  N.°de articulo & (mm) Longitud total Longitud N.° de articulo  N.°de articulo & (mm) Longitud total Longitud
(en envase estéril) (mm) de la rosca (en envase estéril) (mm) de la rosca
(mm) (mm)
494.300 494.300S 4,0/3,0* 80 20 294.769 294.769S 4,0/2,5* 80 20
494.430 494.430S 4,0 60 25 294.771 294.771S 4,0/3,0* 80 20
494.440 494.440S 4,0 80 25 294.772 294.772S 4,0/3,0* 100 20
494.445 494.445S 4,0/2,5* 80 20 294.774 294.774S 4,0 60 20
494.450 494.450S 4,0 100 25 294.775 294.775S 4,0 80 20
494.460 494.460S 4,0 125 25 294.776 294.776S 4,0 100 30
494,520 494.520S 5,0 100 50 294.777 294.777S 4,0 125 40
494.530 494.530S 5,0 125 50 294.778 294.778S 4,0 150 40
494.540 494.540S 5,0 150 50 294.779 294.779S 4,0 175 40
494,550 494.550S 5,0 175 50 294.782 294.782S 5,0 100 30
494.560 494.560S 5,0 200 50 294.783 294.783S 5,0 125 40
494.570 494.570S 5,0 250 50 294.784 294.784S 5,0 150 60
494.650 494.650S 5,0 100 50 294.785 294.785S 5,0 175 60
494.660 494.660S 6,0 130 50 294.786 294.786S 5,0 200 80
494.670 494.670S 6,0 160 50 294.788 294.788S 5,0 250 80
494.680 494.680S 6,0 190 50 294,792 294.792S 6,0 100 30
294.793 294.793S 6,0 125 40
Tornillo de Schanz autoperforante, titanio comercialmente puro (TiCP), 294794 294.7945S 6,0 150 60
revestimiento de hidroxiapatita (HA), estéril 294.795 294.7955 6.0 175 60
N.° de articulo & (mm) Longitud (mm) 294796 294.7965 6.0 200 20
494.7845HA 2.0 150 294.798 294.7985 6,0 250 80
494.785SHA 5,0 175
494.7865HA 5,0 200 Tornillo de Schanz Seldrill™, titanio comercialmente puro (TiCP)

Tornillo de Schanz autoperforante, acero inoxidable, revestimiento de
hidroxiapatita (HA), estéril

N.° de articulo & (mm) Longitud (mm)
294.776SHA 4,0 100
294.777SHA 4,0 125
294.778SHA 4,0 150
294.779SHA 4,0 175
294.782SHA 5,0 100
294.783SHA 5,0 125
294.784SHA 5,0 150
294.785SHA 5,0 175
294.786SHA 5,0 200
294.788SHA 5,0 250
294.792SHA 6,0 100
294.793SHA 6,0 125
294.794SHA 6,0 150
294.795SHA 6,0 175
294.796SHA 6,0 200
294.798SHA 6,0 250

Tornillo de Schanz con punta de espatula, acero inoxidable, revestimien-
to de hidroxiapatita (HA), estéril

N.° de articulo & (mm) Longitud (mm)
294 .450SHA 4,0 100
294.460SHA 4,0 120
294.520SHA 5,0 100
294.530SHA 5,0 125
294.540SHA 5,0 150
294 .550SHA 5,0 170
294.560SHA 5,0 200
294.570SHA 5,0 250
294.670SHA 6,0 160
294.680SHA 6,0 190
294.730SHA 4,5 125
294.740SHA 4,5 150
294.750SHA 4,5 175
294.760SHA 4,5 200
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N.° de articulo  N.°de articulo & (mm) Longitud total Longitud
(en envase estéril) (mm) de la rosca
(mm)
494,769 494.769S 4,0/2,5* 80 20
494.771 494.771S 4,0/3,0* 80 20
494.772 494.772S 4,0/3,0* 100 20
494,774 494.774S 4,0 60 20
494.775 494.775S 4,0 80 20
494.776 494.776S 4,0 100 30
494777 494.777S 4,0 125 40
494.778 494.778S 4,0 150 40
494.779 494.779S 4,0 175 40
494,782 494.782S 5,0 100 30
494.783 494.783S 5,0 125 40
494.784 494.784S 5,0 150 60
494,785 494.785S 5,0 175 60
494.786 494.786S5 5,0 200 80
494.788 494.788S 5,0 250 80
494,792 494.792S 6,0 100 30
494.793 494.793S 6,0 125 40
494.794 494.794S 6,0 150 60
494,795 494.795S 6,0 175 60
494.796 494.796S 6,0 200 80
494.798 494.798S 6,0 250 80

Los productos disponibles tanto en formato estéril como no estéril se pueden
diferenciar por el sufijo «S» que se afade al nimero de articulo en el caso de los
productos estériles.

* Didmetro del vastago/rosca. Los didmetros del vastago y la rosca son iguales para el

resto de tamafios.
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Introduccién

Los sistemas de dispositivos asociados a estas instrucciones de uso son:
— Fijador de codo con articulacion

— Fijador externo de radio distal

— Fijador anular hibrido

— Fijadores externos grande y mediano

— MEFISTO

— Fijador de urgencia para la pelvis

— Tornillos de Schanz y clavos de Steinmann

— Transporte de segmentos MEFISTO

— Fijador externo pequefo

— MAXFRAME - Sistema de correccién multiaxial
— Sistema anular de osteogénesis por distraccion
— Distractor grande — Tibia

Los sistemas de fijacion y distraccion externas de Synthes constan de diversos im-
plantes, incluidos los tornillos de Schanz (autorroscantes, autoperforantes y con
revestimiento de hidroxiapatita), los clavos de Steinmann y los clavos canulados del
fijador de urgencia para la pelvis. Los tornillos de Schanz y los clavos de Steinmann
se pueden utilizar en diversos puntos anatémicos del cuerpo en funcién del sistema
de fijacion y distraccion externas que se utilice. Los clavos canulados del fijador de
urgencia para la pelvis se utilizan Unicamente en el anillo pélvico.

Los implantes con fijador externo se envasan de manera individual. Los tornillos de
Schanz y los clavos de Steinmann se suministran estériles y no estériles, mientras
que los clavos del fijador de urgencia para la pelvis se venden tnicamente en for-
mato no estéril.

El instrumental para fijadores externos incluido en la lista es reutilizable y se vende
en formato no estéril.

Nota importante para profesionales médicos y personal de quiréfano: Estas instruc-
ciones de uso no incluyen toda la informacién necesaria para seleccionar y usar un
dispositivo. Antes de usar el producto, lea con atencién las instrucciones de uso y el
folleto de Synthes «Informacién importante». Asegurese de conocer bien la inter-
vencion quirtrgica adecuada.

Materiales
Dispositivos Materiales Normas
Clavo de Steinmann | Acero inoxidable 316L ISO 5832-1 y ASTM F138
Aleacion de titanio Ti-6Al- | 1ISO 5832-11
7Nb (TAN)
Aleacion de titanio Ti- ISO 5832-3
6Al-4V (TAV)
Aleacion de titanio Ti- ASTM F136

6AIl-4V ELI (TAV)
Acero inoxidable 316L

Tornillo de Schanz ISO 5832-1 y ASTM F138

Aleacion de titanio Ti-6Al- | 1ISO 5832-11
7Nb (TAN)

Ti grado 4 (CP4), ISO 5832-2
también denominado grado 4A, 4B
titanio comercialmente

puro (TiCP)

Hidroxiapatita (HA) ASTM F1185

Clavo del fijador de
urgencia para la pelvis

Acero inoxidable 316L

ISO 5832-1 y ASTM F138

Acero inoxidable 301

ISO 7153-1

PA-66 blanca

NINGUNA

Viton

NINGUNA

Uso previsto

Dispositivos de fijacion externa
Los dispositivos de fijacion externa estan indicados para la fijacion temporal y el
tratamiento intra y posoperatorio de fracturas abiertas y cerradas, asi como en
cirugias ortopédicas optativas.

Maxframe

El sistema de correccion multiaxial MAXFRAME de DePuy Synthes esta disefiado
para la fijacion externa de huesos largos y huesos del pie fracturados, el alarga-
miento de extremidades y la correccion de deformidades en poblaciones de pa-
cientes adultos, nifos* (de 3-12 afios) y adolescentes* (de 12-21 afos). El sistema
de correccion multiaxial MAXFRAME de DePuy Synthes utiliza software para asistir
a los cirujanos en la planificacién del tratamiento.

* en los cuales las placas epifisarias se han fusionado o no se atravesaran.

Distractor grande — Tibia

El distractor grande ayuda a reducir fracturas y a aplicar métodos de
estabilizacion provisional antes de realizar una fijacion definitiva, como:
— Distraccion

— Rotacion

- Valgo-varo

— Anterior-posterior

— Compresién
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Indicaciones
Consulte la tabla que se encuentra al final de estas instrucciones de uso.

Contraindicaciones
Consulte la tabla que se encuentra al final de estas instrucciones de uso.

Grupo de pacientes de interés
El producto se debe utilizar de acuerdo con el uso previsto, las indicaciones y las con-
traindicaciones, y teniendo en cuenta la anatomia y el estado de salud del paciente.

Usuario previsto

Estas instrucciones de uso por si solas no proporcionan suficiente informacién para
el uso directo del dispositivo o sistema. Se recomienda encarecidamente recibir
formacién de un cirujano con experiencia en el manejo de estos dispositivos.

La cirugia debe efectuarse de acuerdo con las instrucciones de uso y segun el
procedimiento quirtrgico recomendado. Es responsabilidad del cirujano garantizar
que la operacién se lleve a cabo correctamente. Se recomienda encarecidamente
que la cirugfa quede a cargo de cirujanos que cuenten con la cualificacién adecua-
da, tengan experiencia en cirugia ortopédica, conozcan los riesgos generales de
esta clase de cirugia y estén familiarizados con los procedimientos quirdrgicos
especificos del producto.

Este dispositivo estad previsto para su uso por parte de profesionales sanitarios
cualificados como, por ejemplo, cirujanos, médicos, personal de quiréfano
y profesionales implicados en la preparacion del dispositivo.

Todo el personal que manipule el dispositivo debe estar al tanto de que estas
instrucciones de uso no incluyen toda la informacién necesaria para escoger
y utilizar un dispositivo. Antes de usar el producto, lea atentamente las instruccio-
nes de uso y el folleto «Informacién importante» de Synthes. Asegulrese de
conocer bien el procedimiento quirdrgico adecuado.

Beneficios clinicos previstos

Beneficios clinicos previstos de los dispositivos de fijacion y distraccion externas, como:
— Fijador de codo con articulacion

- Fijador externo de radio distal

— Fijador anular hibrido

- Fijadores externos grande y mediano

— MEFISTO

- Fijador de urgencia para la pelvis

— Tornillos de Schanz y clavos de Steinmann

- Transporte de segmentos MEFiISTO

— Fijador externo pequefio

- MAXFRAME - Sistema de correccién multiaxial

— Sistema anular de osteogénesis por distracciéon

- Distractor grande — Tibia

Cuando se utilizan de acuerdo con las instrucciones de uso y la técnica recomendada:
— Estabilizan el segmento 6seo y facilitan la cicatrizacion

— Restauran la funcion y la relacién anatomicas

— Ofrecen una técnica minimamente invasiva

— Permiten realizar ajustes posoperatorios.

Para consultar un resumen sobre la seguridad y el rendimiento clinico, visite el
siguiente enlace: http:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Nota: Este enlace solo estara disponible una vez se haya puesto en marcha
EUDAMED, la base de datos europea sobre dispositivos médicos.

Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

Por su rendimiento y seguridad, Synthes ha establecido que los sistemas de fijacién
y distraccion externas representan una gama de dispositivos médicos de ultima
generacion que, utilizados de acuerdo con las instrucciones de uso y el etiquetado,
estan indicados para la distraccion, la fijacion temporal, el tratamiento de fracturas
abiertas y cerradas durante una operacion quirtrgica y después de la misma, e in-
tervenciones ortopédicas optativas.

Posibles acontecimientos adversos, efectos secundarios no deseados

y riesgos residuales

— Reaccion adversa de los tejidos, reaccién alérgica/hipersensibilidad

- Infeccién

— Mecénica deficiente de las articulaciones

— Dano en las estructuras circundantes

— Dafo en los 6rganos vitales

- Consolidacion defectuosa/ausencia de consolidacion

- Danfo neurovascular

- Dolor o molestias

— Dafo 6seo, incluida la fractura ésea intraoperatoria y posoperatoria, ostedlisis
0 necrosis 6sea

— Dafo en las partes blandas (incluido el sindrome compartimental)

- Lesion del usuario

— Sintomas provocados por la migracién, el aflojamiento, la flexién o la rotura del
implante
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Synthes fabrica instrumental quirdrgico que tiene como fin preparar la zona y ayu-
dar a implantar los implantes Synthes. Los acontecimientos adversos y efectos se-
cundarios se deben a los dispositivos de implantacién mas que al instrumental. En
las instrucciones de uso correspondientes al implante Synthes, se pueden encontrar
los acontecimientos adversos/efectos secundarios especificos de los implantes.

Dispositivo estéril

STERlLE Esterilizado mediante irradiacion

Conserve los dispositivos estériles en su embalaje protector original y no los extrai-
ga del mismo hasta inmediatamente antes de usarlos.

@ No utilizar si el envase est4 danado

Antes de usar el producto, compruebe la fecha de caducidad y la integridad del
envase estéril. No utilice el producto si el envase esta dafado o se ha excedido de
fecha de caducidad.

@ No reesterilizar

Es posible que al reesterilizar los clavos de Schanz con revestimiento de hidroxiapa-
tita (HA) de Synthes, el producto pierda la esterilidad, no satisfaga las especifica-
ciones de rendimiento o presente alteraciones en las propiedades de los materiales.

Dispositivo de un solo uso

® No reutilizar

Indica que el producto es un dispositivo médico previsto para un solo uso o para
utilizarse en un Unico paciente durante una sola intervencién.

La reutilizacion o el reprocesamiento clinico (p. ej., limpieza y reesterilizacion)
pueden afectar la integridad estructural del dispositivo o producir fallos en el
mismo que causen lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Ademas, la reutilizacién o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso
entrafa el riesgo de contaminacion (p. ej., debido a la transmision de material
infeccioso de un paciente a otro). Esto puede tener como resultado lesiones o la
muerte del paciente o del usuario.

Los implantes contaminados no deben reprocesarse. Los implantes de Synthes
contaminados con sangre, tejidos, sustancias orgdnicas o liquidos corporales no
se deben volver a usar y deben manipularse de acuerdo con los protocolos
hospitalarios. Incluso cuando los implantes usados parezcan estar en buen estado,
pueden presentar pequefios dafos o patrones de tensién interna que podrian cau-
sar fatiga del material.

Advertencias y precauciones
Consulte la tabla que se encuentra al final de estas instrucciones de uso.

Combinacion de dispositivos médicos
Synthes no ha evaluado la compatibilidad con dispositivos de otros fabricantes y
declina toda responsabilidad en tales circunstancias.

El hardware del sistema MAXFRAME va acompanado del software MAXFRAME
para la planificacion del preoperatorio y del tratamiento. Es posible acceder al soft-
ware MAXFRAME desde MAXFRAME3d.com. Antes, el sitio MAXFRAME3d.com
llevaba al usuario directamente a la aplicaciéon de software 3D MAXFRAME. Con la
introduccion de una version de software mas reciente, MAXFRAME 3D II, el sitio
web MAXFRAME3d.com se convierte en una pagina de destino en la que el usuario
puede escoger MAXFRAME 3D o MAXFRAME 3D II, segun la disponibilidad nor-
mativa en su pais. Consulte el manual del usuario del software (SUM) para obtener
una descripcion completa de MAXFRAME 3D o MAXFRAME 3D II. En el resto de
este documento, el término «software MAXFRAME» se refiere tanto a MAXFRA-
ME 3D como a MAXFRAME 3D II.
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Entorno de resonancia magnética
Consulte la tabla que se encuentra al final de estas instrucciones de uso.

Tratamiento previo al uso del dispositivo

Dispositivo no estéril:

Los productos de Synthes suministrados en condiciones no estériles se deben lim-
piar y esterilizar en autoclave antes de su uso quirdrgico. Antes de proceder a la
limpieza, retire todo el embalaje original. Antes de proceder a la esterilizacién en
autoclave, cologue el producto en un envoltorio o recipiente aprobados. Siga las
instrucciones de limpieza y esterilizacién contenidas en el folleto «Informacion im-
portante» de Synthes.

Dispositivo estéril:
Los dispositivos se suministran estériles. Respete las normas de asepsia para extraer
los productos de su embalaje.

Conserve los dispositivos estériles en su embalaje protector original y no los extrai-
ga del mismo hasta inmediatamente antes de usarlos.

Antes de usar el producto, compruebe la fecha de caducidad y la integridad del
envase estéril. No utilice el producto si el envase est4 danado.

Extraccion del implante

Fijador externo de radio distal
Una vez realizada correctamente la distraccion, apriete el tornillo del fijador. Para
retirar el distractor, alinee la rueda selectora y afloje el tornillo del distractor.

Fijador anular hibrido
Los implantes se pueden extraer mediante el uso de instrumental quirdrgico general.

Fijador de urgencia para la pelvis

El fijador de urgencia para la pelvis se extrae antes del tratamiento definitivo de la
lesion del anillo pélvico posterior. Asegurese de retirar los tapones protectores de
los clavos canulados y de la aguja de Kirschner desde el lado en que no haya lesién.

MAXFRAME - Sistema de correccion multiaxial

1. Con la llave & de 8 u 11 mm, afloje las tuercas de todos los pernos de fijacién
para tornillos de Schanz.

2. Extraiga todos los tornillos de Schanz usando el mandril universal pequefio con
mango en T.

3. Corte todas las agujas en ambos lados unos 2-3 cm desde el borde de la piel
dentro del anillo. Elimine los restos de aguja fijados al armazon o enrolle los
extremos de la aguja conectada al armazoén para evitar rozaduras involuntarias
de la piel. Prepare la aguja en el lado de la piel que se tirara a través del tejido
blando y del hueso.

4. Deslice el armazon intacto fuera del miembro afectado. Si resulta necesario,
desbloquee los puntales para facilitar la extraccion del armazon.

5. Extraiga todas las agujas. Compruebe que todas las agujas estén rectas antes
de extraerlas.

Sistema anular de osteogénesis por distraccion
Los implantes se pueden extraer mediante el uso de instrumental quirtrgico
general.

Soluciéon de problemas

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debe co-
municarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario o paciente.

Procesamiento clinico del dispositivo

En el folleto «Informacién importante» de Synthes se ofrecen instrucciones
detalladas para el procesamiento de implantes y el reprocesamiento de dispositivos,
bandejas de instrumental y cajas reutilizables. Las instrucciones de montaje
y desmontaje del instrumental, «Desmontaje de instrumental de multiples piezas»,
pueden consultarse en el sitio web.

Eliminacion

Los implantes de Synthes contaminados con sangre, tejidos, sustancias orgénicas o
liquidos corporales no se deben volver a usar y deben manipularse de acuerdo con
los protocolos hospitalarios.

Los dispositivos se deben eliminar como producto sanitario de acuerdo con los
procedimientos hospitalarios.
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Instrucciones especiales de funcionamiento

Maxframe - Técnica
Tensor de agujas (03.312.001)

Orificio de lubricacién  Pieza del puente de la montura

Tensor de agujas de repuesto (03.311.008)

Pieza del puente
de la montura Orificio de lubricacion

Limpie y esterilice el tensor de agujas y el tensor de agujas de repuesto segin
el folleto «Informaciéon importante» de Synthes. Lubrique los tensores segun las
instrucciones a continuacion.

Instrucciones de mantenimiento
Para lubricar los tensores antes de la esterilizacion:
1. Aplique 4-6 gotas de aceite esterilizable en autoclave (519.97):
— En cada agujero de lubricacion;
— Dentro del acanalado del extremo posterior del instrumento, con el tensor
en posicion vertical; y
— Dentro del acanalado de los puentes de la montura, con el tensor en posicion
vertical
2. Extienda el aceite por todo el mecanismo rotando la perilla mediante diversos
giros completos.

Nota: No limpiar y lubricar el tensor después de cada uso puede tener como con-
secuencia un mal rendimiento y una vida util reducida del instrumento.

MEFiSTO - Técnica
Rotula estandar (392.903), pieza de conexion para montaje en T (392.907),
rétula de anillo (392.913) y rétula de tubo (392.911)

Comprobacién del funcionamiento

Después de limpiar y montar MEFISTO, se deben comprobar los elementos siguientes:

— Las rotulas del cuerpo central deben deslizarse libremente.

— El campo giratorio de las articulaciones tipo silla de montar debe ser completo.

— Los tornillos de las rétulas deben apretarse y aflojarse facilmente.

— La llave Allen debe girar sin dificultades en las aberturas del cuerpo central
y la extension a la posicion de STOP no debe quedar obstaculizada.

— La llave Allen debe ajustarse correctamente.

— Eltapén de dinamizacion de la vaina debe girar libremente.

— La llave de gancho debe ajustarse de manera exacta al tapon.

— Las rétulas de un solo clavo y la pieza de conexion para el montaje en T deben
montarse con facilidad.

Comprobacién del desgaste

Después de cada uso, es fundamental inspeccionar visualmente las piezas de fija-
cion para asegurarse de que no estén desgastadas. En particular, se debe inspec-
cionar si han sufrido desgaste las canaletas de la articulacién tipo silla de montar
y de la arandela de dicha articulacion de las rétulas estandar. Si hay signos visibles
de desgaste, el componente en cuestion debe dejar de utilizarse. El cirujano debe
tomar la decision de si debe reutilizarse. Las piezas de las rétulas estandar (exclui-
dos los tornillos), las vainas y el arbol con chavetero del cuerpo central no se pue-
den pedir como piezas de recambio.
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Fijador de codo con articulaciéon

Indicaciones

Contraindicaciones

Advertencias y precauciones

Informacion sobre RM

El conjunto de fijador externo

guiado, de puente articular,

es adecuado para el trata-

miento complementario

de las lesiones complejas e

inestables del codo cuando

una tension funcional precoz

es imposible debido a la ines-

tabilidad persistente de los

ligamentos.

Las indicaciones méas impor-

tantes para los puentes arti-

culares con fijadores externos

son las siguientes:

— Tratamiento retardado del
codo dislocado y rigido

— Inestabilidad articular créni-
cay persistente

— Inestabilidad articular agu-
da después de lesiones
complejas de los ligamentos

— Fracturas inestables del codo

En los adultos, el fijador del
codo con articulacién se con-
figura preferiblemente con
los componentes del fijador
externo grande (didametro de
la barra: & 11 mm), y con
componentes del fijador ex-
terno de tamafo mediano
(didmetro de la barra:

& 8 mm) para los nifos y los
adultos de corta estatura.

No se han descrito
contraindicaciones
especificas para el
fijador de codo
con articulacion.

— Distalmente, el acceso dorsal al htimero resulta
apropiado. Proximalmente, se recomienda in-
troducir los tornillos de Schanz desde una direc-
cion ventrolateral, caudal a la ruta del nervio
axilar.

— Elinstrumental y los tornillos pueden contener
bordes cortantes o articulaciones moéviles que
pueden pinzar o rasgar los guantes o la piel de
usuario.

— Manipule los dispositivos con cuidado
y deseche el instrumental de corte éseo
desgastado en un contenedor para objetos cor-
topunzantes aprobado.

— Los tornillos de Schanz SELDRILL se han desa-
rrollado para minimizar la produccion de calor.
Sin embargo, se recomienda introducirlos des-
pacio y con enfriamiento adicional (por ejem-
plo, con solucién de Ringer).

— La punta del tornillo de Schanz SELDRILL debe
introducirse en la corteza distal para
resistir con eficacia las fuerzas de soporte
y aportar suficiente estabilidad.

— Solo si los huesos son osteoporoéticos, el tornillo
de Schanz SELDRILL debe atornillarse un poco
mas en la cortical distal e incluso puede pene-
trar ligeramente a través de la misma, ya que
ello puede aumentar la estabilidad del anclaje.

— Los lugares de colocacion de los implantes de-

ben tratarse adecuadamente para evitar que se
infecte el canal del tornillo. Los tornillos de
Schanz pueden rodearse con esponjas revesti-
das con antiséptico para evitar infecciones. El
procedimiento de tratamiento del lugar de co-
locacion de los implantes debe

revisarse con el paciente.

Para limitar el riesgo de que se infecte el

canal del tornillo, deben tenerse en cuenta

los puntos siguientes:

. Al colocar los tornillos de Schanz, se debe tener

en cuenta la anatomia del paciente (ligamentos,

nervios y arterias).

Para evitar la necrosis térmica, deben introducirse

despacio o utilizarse métodos de enfriamiento,

en particular en hueso denso y duro.

Debe liberarse la tension de la piel en el punto de

entrada de los implantes a las partes blandas.

El médico tratante debe valorar y tomar decisio-

nes clinicas especificas para cada caso en lo rela-

tivo al uso de un sistema de fijacion externa en
pacientes con las condiciones siguientes:

— Pacientes que, por razones sociales y fisicas,
no son adecuados para un fijador externo.

— Pacientes a los que no pueden colocarse tor-
nillos a causa de una afeccion 6sea o de las
partes blandas.

Q

=2

o

A Compatible con RM en condiciones especificas

Los dispositivos del fijador de codo con articulacion utilizados en
un montaje tipico son rétulas, barras y diversos adaptadores. Los
pacientes con un armazon de fijador de codo con articulacion de
Synthes pueden someterse de forma segura a la RM tras haber
colocado el armazon del fijador en las siguientes condiciones:
— Campo magnético estético de 1,5 0 3 T con el armazon del
fijador situado:
— 7 cm 0 menos con respecto al borde exterior del tunel del
equipo de RM en el modo de funcionamiento normal, o
— completamente fuera del tinel de RM en el modo controla-
do de primer nivel
— Campo magnético de gradiente espacial maximo de
900 gauss/cm 0 menos
— Tasa de absorcion especifica (SAR) promediada de cuerpo
entero maxima de 2 W/kg en modo de funcionamiento nor-
maly 4 W/kg en modo controlado de primer nivel durante
una exploracion de RM de 15 minutos
— Debe utilizarse exclusivamente una bobina de transmision
de RF de cuerpo entero. No se permiten otras bobinas de
transmision, pero sf las bobinas que sean Unicamente de
recepcion local.

Precauciones: Los pacientes pueden someterse de forma segu-
ra a una exploracién en un equipo de RM en las condiciones
mencionadas anteriormente. En dichas condiciones, la elevacion
maxima prevista de la temperatura es inferior a 6 °C. Dado que
no puede descartarse un calentamiento mayor in vivo, se debe
vigilar estrechamente al paciente y mantener la comunicacion
con él durante la exploracion. Detenga inmediatamente la explo-
racion si el paciente refiere sensacién de ardor o dolor. Para re-
ducir al minimo el calentamiento, la exploracién debe ser lo mas
breve posible, la SAR debe ser lo méas baja posible y el dispositivo
debe estar situado lo més lejos posible del borde del tunel. Los
valores de aumento de temperatura obtenidos se basan en una
exploracion de 15 minutos.

Las condiciones de campo mencionadas deberdn compararse
con las del sistema de RM del usuario con el fin de determinar

si el elemento se puede llevar de manera segura al entorno de
RM del usuario.

Si los dispositivos del fijador de codo con articulaciéon de Synthes
se colocan en el tunel del equipo de RM durante la exploracion,
es posible que causen artefactos en las imagenes de diagndstico.

Advertencias:

— Use exclusivamente los componentes de armazén menciona-

dos en la técnica quirdrgica del sistema fijador de codo con

articulacion

Las posibles complicaciones de colocar un componente en

el campo de la RM son las siguientes:

Las fuerzas de torsion pueden hacer que el dispositivo gire

en el campo de RM

Las fuerzas de desplazamiento pueden atraer el dispositivo

hacia el campo de RM

Las corrientes inducidas pueden causar estimulacién de los

nervios periféricos

Las corrientes inducidas por la radiofrecuencia (RF) pueden

provocar el calentamiento del dispositivo implantado en el

paciente

— No cologue ninguna bobina de transmisién de RF sobre el ar-
mazén del fijador de codo con articulacion.

Nota: En la experimentacion preclinica, el armazon del fijador
de codo con articulacién se ha ensayado en distintas configura-
ciones. Este ensayo se llevd a cabo con el montaje a 7 cm del
borde externo del tinel de RM.

En los resultados se observé un calentamiento maximo del
armazon de 6 °C para 1,5 T e inferior a 1 °C para 3 T con una
SAR observada promediada de cuerpo entero de 2 W/kg.

Informacion sobre artefactos

La calidad de la imagen por RM puede verse afectada si el area

de interés esta justo en la misma region o relativamente cerca de

la posicion del armazén del fijador de codo con articulacion de

Synthes. Puede ser necesario optimizar los parédmetros de la ima-

gen de RM para compensar la presencia del armazon del fijador.

Los dispositivos representativos usados para montar un armazon

de fijador de codo con articulacion tipico han sido objeto de eva-

luacion en salas de RM 'y, a continuacion, se ofrece la informa-
cion sobre artefactos en el peor de los casos. En general, los ar-
tefactos creados por los dispositivos del sistema fijador de codo
con articulacion de Synthes pueden plantear problemas si la re-
gion de interés para la RM coincide con o se halla préxima a la
zona donde se ha colocado el armazén del fijador.

— Para la secuencia FFE (eco de campo rapido): duracion de la
exploracion 3 min, TR (tiempo de repeticién) 100 ms, TE (tiem-
po de eco) 15 ms, angulo de deflexion 15°; secuencia SE (eco
de espin): duracién de la exploracion 4 min, TR 500 ms, TE
20 ms, angulo de deflexion 70°; secuencia radio eco, el arte-
facto en el peor de los casos se extiende unos 10 cm desde
el dispositivo.
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Fijador externo de radio distal

Indicaciones

Contraindicaciones

Advertencias y precauciones

Informacion sobre RM

Fracturas inestables del radio

distal

— Intraarticulares

— Extraarticulares

— Fijacion preliminar antes
de la reduccion abierta
y la fijacion interna

— Fracturas con lesion abierta
y cerrada de las partes
blandas

— Traumatismos multiples
(en términos de «cirugfa

de control de danos»: aten-

cion adaptada a la lesion)

Lesiones, fracturas, luxacio-
nes, quemaduras en la zona
de:

— Mano

— Muneca

— Antebrazo

Fracturas en combinacién con

— Lesiones extensas en las
partes blandas

— Pérdida dsea

— Afectacion vascular o ner-
viosa

Luxacion de la fractura
— Mano

Fracaso de la reduccién cerra-

da con escayola que ocasiona
una luxacién secundaria

— Acortamiento radial

— Angulacion

No se han descrito
contraindicaciones
especificas para el
fijador externo de
radio distal.

— Seleccione el tornillo de Schanz adecuado para
las caracteristicas anatomicas del paciente.

— Elinstrumental y los tornillos pueden tener
bordes cortantes o articulaciones méviles que
pueden pinzar o rasgar los guantes o la piel
del usuario.

— Manipule los dispositivos con cuidado y des-
eche el instrumental de corte 6seo desgastado
en un contenedor para objetos cortopunzantes
aprobado.

— Los tornillos de Schanz SELDRILL se han desa-
rrollado para minimizar la produccién de calor.
Sin embargo, se recomienda introducirlos des-
pacio y con enfriamiento adicional (por ejem-
plo, con solucién de Ringer).

— La punta del tornillo de Schanz debe introducir-
se en la corteza distal para resistir con eficacia
las fuerzas de soporte y aportar suficiente esta-
bilidad.

— Solo si los huesos son osteoporoéticos, el tornillo
de Schanz debe atornillarse un poco més en la
cortical distal e incluso puede penetrar ligera-
mente a través de la misma, ya que ello puede
aumentar la estabilidad del anclaje.

— Deben tratarse adecuadamente los lugares
de colocacion de los implantes para evitar que
se infecte el canal del tornillo. Los tornillos de
Schanz pueden rodearse con esponjas revesti-
das con antiséptico para evitar infecciones.

El procedimiento de tratamiento del lugar

de colocacion de los implantes debe revisarse

con el paciente.

— Para limitar el riesgo de que se infecte el canal
del tornillo, deben tenerse en cuenta los puntos
siguientes:

a. Al colocar los tornillos de Schanz, se debe
tener en cuenta la anatomia del paciente
(ligamentos, nervios y arterias).

b. Para evitar la necrosis térmica, deben intro-
ducirse despacio o utilizarse métodos de
enfriamiento, en particular en hueso denso
y duro.

c. Debe liberarse la tension de la piel en el pun-
to de entrada de los implantes a las partes
blandas.

— El médico tratante debe valorar y tomar decisio-
nes clinicas especificas para cada caso en lo re-
lativo al uso de un sistema de fijacion externa
en pacientes con las condiciones siguientes:

— Pacientes que, por razones sociales y fisicas,
no son adecuados para un fijador externo.

— Pacientes nerviosos.

— Pacientes a los que no se les puede colocar
tornillos a causa de una afeccion 6sea o de
las partes blandas.

A Compatible con RM en condiciones especificas

Los dispositivos de fijador de radio distal utilizados en un mon-

taje tipico son rétulas, barras y diversos adaptadores. Los pa-

cientes con un armazoén de fijador de radio distal de Synthes

pueden someterse de forma segura a la RM tras haber coloca-

do el armazén del fijador en las siguientes condiciones:

— Campo magnético estatico de 1,5 0 3 T con el armazon del
fijador situado:
— 7 cm o0 menos con respecto al borde exterior del tdnel del

equipo de RM en el modo de funcionamiento normal, o
- completamente fuera del tinel de RM en modo controla-
do de primer nivel

— Campo magnético de gradiente espacial maximo de
900 gauss/cm 0 menos

— Tasa de absorcién especifica (SAR) promediada de cuerpo
entero maxima de 2 W/kg en modo de funcionamiento nor-
mal y 4 W/kg en modo controlado de primer nivel durante
una exploracion de RM de 15 minutos

— Debe utilizarse exclusivamente una bobina de transmision de
RF de cuerpo entero. No se permiten otras bobinas de trans-
mision, pero si las bobinas que sean Unicamente de recep-
cién local.

Precauciones: Los pacientes pueden someterse de forma se-
gura a una exploracion en un equipo de RM en las condiciones
mencionadas anteriormente. En dichas condiciones, el aumen-
to maximo previsto de la temperatura es inferior a 6 °C. Dado
que no puede descartarse un calentamiento mayor in vivo, se
debe vigilar estrechamente al paciente y mantener la comunica-
cién con él durante la exploraciéon. Detenga inmediatamente la
exploracion si el paciente refiere sensacién de ardor o dolor.
Para reducir al minimo el calentamiento, la exploracion debe
ser lo mas breve posible, la SAR debe ser lo més baja posible y
el dispositivo debe estar situado lo méas lejos posible del borde
del tunel. Los valores de aumento de temperatura obtenidos se
basan en una exploracién de 15 minutos.

Las condiciones de campo mencionadas deberdn compararse
con las del equipo de RM del usuario con el fin de determinar si
el elemento se puede llevar de manera segura al entorno de
RM del usuario.

Si los dispositivos del fijador de radio distal de Synthes se colo-
can en el tunel del equipo de RM durante la exploracion, es po-
sible que causen artefactos en las imagenes de diagndstico.

Advertencias:
— Utilice Unicamente los componentes del armazén indicados
en la técnica quirdrgica del sistema fijador de radio distal
— Las posibles complicaciones de colocar un componente en
el campo de la RM son las siguientes:
Las fuerzas de torsion pueden hacer que el dispositivo gire
en el campo de RM
- Las fuerzas de desplazamiento pueden atraer el dispositivo
hacia el campo de RM
Las corrientes inducidas pueden causar estimulacion de los
nervios periféricos
- Las corrientes inducidas por la radiofrecuencia (RF) pueden
provocar el calentamiento del dispositivo implantado en el
paciente
- No coloque ninguna bobina de transmisién de RF sobre el
armazoén del fijador de radio distal

Nota: En la experimentacion preclinica, el armazon del fijador
de radio distal se ha ensayado en distintas configuraciones.
Este ensayo se llevo a cabo con el montaje a 7 cm del borde ex-
terno del tunel de RM. Con un armazén de fijador de muneca,
se observé en los resultados un calentamiento maximo de 6 °C
para 1,5 T e inferior a 1 °C para 3 T con una SAR observada
promediada de cuerpo entero de 2 W/kg.

Informacion sobre artefactos

La calidad de la imagen por RM puede verse afectada si el &rea

de interés esta justo en la misma regién o relativamente cerca

de la posicion del armazon del fijador de radio distal de Synthes.

Puede ser necesario optimizar los pardmetros de la imagen de

RM para compensar la presencia del armazon del fijador.

Los dispositivos representativos usados para montar un arma-

z6n de fijador de radio distal tipico han sido objeto de evalua-

cién en salas de RMy, a continuacion, se ofrece la informacion
sobre artefactos en el peor de los casos. En general, los artefac-
tos creados por los dispositivos del sistema fijador de radio
distal de Synthes pueden plantear problemas si la region de
interés de la RM coincide con la zona donde se ha colocado

el armazon del fijador o se halla préxima a esta.

— Para la secuencia FFE (eco de campo rapido): duracion de la
exploracion 3 min, TR (tiempo de repeticion) 100 ms, TE
(tiempo de eco) 15 ms, angulo de deflexién 15°; secuencia
SE (eco de espin): duracion de la exploracion 4 min, TR
500 ms, TE 20 ms, angulo de deflexién 70°; secuencia radio
eco, el artefacto en el peor de los casos se extiende unos
10 cm desde el dispositivo.
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Fijador anular hibrido

Indicaciones

Contraindicaciones

Advertencias y precauciones

Informacion sobre RM

— Elfijador anular hibrido se
ha disefado para fijar frac-
turas tibiales proximales
y distales complejas, espe-
cialmente aquellas que
afectan a la articulacion.

— En lesiones de partes blan-
das que imposibilitan llevar
a cabo la reduccién abierta
y la fijacion interna.

— En patrones de fractura
que no permiten colocar
tornillos de Schanz para
construir un armazon de
fijador externo estandar.

No se han descrito
contraindicaciones
especificas para

el fijador anular
hibrido.

El instrumental y los tornillos pueden tener
bordes cortantes o articulaciones moviles que
pueden pinzar o rasgar los guantes o la piel

del usuario.

Manipule los dispositivos con cuidado y des-

eche el instrumental de corte 6seo desgastado

en un contenedor para objetos cortopunzantes
aprobado.

Los lugares de colocacién de los implantes de-

ben tratarse adecuadamente para evitar que se

infecte el canal del tornillo. Los tornillos de

Schanz pueden rodearse con esponjas revesti-

das con antiséptico para evitar infecciones.

El procedimiento de tratamiento del lugar de

colocacién de los implantes debe revisarse con

el paciente.

Para limitar el riesgo de que se infecte el canal

del tornillo, deben tenerse en cuenta los puntos

siguientes:

a. Al colocar los tornillos de Schanz, se debe te-
ner en cuenta la anatomia del paciente
(ligamentos, nervios y arterias).

b. Para evitar la necrosis térmica, deben introdu-
cirse despacio o utilizarse métodos de enfria-
miento, en particular en hueso denso y duro.

c. Debe liberarse la tension de la piel en el pun-
to de entrada de los implantes a las partes
blandas.

No se han evaluado la seguridad ni la compatibilidad del
«fijador anular hibrido» de DePuy Synthes

en el entorno de RM. No se ha probado el calentamiento,
la migracion ni el artefacto de imagenes en el entorno de
RM. Se desconoce la seguridad del «fijador anular hibrido»
en el entorno de RM. Explorar a pacientes que tengan este
dispositivo puede causar lesiones al paciente.
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Fijadores externos grande y mediano

Indicaciones

Contraindicaciones

Advertencias y precauciones

Informacion sobre RM

El fijador externo grande (dia-
metro de la barra: 11 mm) es
especialmente adecuado para
el tratamiento de las extremi-
dades inferiores. El fijador ex-
terno mediano (didmetro de
la barra: 8 mm) es adecuado
sobre todo para las extremi-
dades de los adultos, y para
las extremidades superiores e
inferiores de los nifios y los
adultos de baja estatura.
Las indicaciones mas impor-
tantes para los fijadores ex-
ternos grandes y medianos
son las siguientes:
— Fracturas abiertas de se-
gundo y tercer grado
— Seudoartrosis infectada
— Inmovilizacién rapida e ini-
cial de las lesiones de las
partes blandas y de las
fracturas en pacientes con
lesiones graves
Inmovilizacion de fracturas
cerradas con traumatismo
grave de las partes blandas
(erosion del manto de par-
tes blandas, quemaduras,
enfermedades cutaneas)
Fracturas diafisarias y pe-
riarticulares extensas
Inmovilizacién transitoria
de puentes articulares en
lesiones graves de las par-
tes blandas y de los liga-
mentos
— Ciertas lesiones del anillo
pélvico y fracturas seleccio-
nadas en ninos
Artrodesis y osteotomias

No se han descrito
contraindicaciones
especificas para
los fijadores exter-
nos grandes y me-
dianos.

— Durante la colocacion de los clavos en la cresta
iliaca, para evitar dafar el nervio femorocuta-
neo, evite la introduccién hasta 15 mm en di-
reccion dorsal desde la espina iliaca anterosu-
perior.

— En el caso del hiumero, en primer lugar, debe
prestarse atencion a los nervios radial y axilar.

— Proximalmente, se recomienda introducir los
tornillos de Schanz desde una direccién ventro-
lateral, caudal a la ruta del nervio axilar.

— Seleccione el tornillo de Schanz o el clavo de
Steinmann adecuado para las caracteristicas
anatomicas del paciente.

— Elinstrumental y los tornillos pueden contener
bordes cortantes o articulaciones moviles que
pueden pinzar o rasgar los guantes o la piel del
usuario.

— Manipule los dispositivos con cuidado y des-
eche el instrumental de corte 6seo
desgastado en un contenedor para objetos
cortopunzantes aprobado.

— Los tornillos de Schanz SELDRILL se han desa-
rrollado para minimizar la produccién de calor.
Sin embargo, se recomienda introducirlos des-
pacio y con enfriamiento adicional (por ejem-
plo, con solucién de Ringer).

— Solo si los huesos son osteoporoéticos, el tornillo
de Schanz SELDRILL debe atornillarse un poco
mas en la cortical distal e incluso puede pene-
trar ligeramente a través de la misma, ya que
ello puede aumentar la estabilidad del anclaje.

— La punta del tornillo de Schanz autorroscante
debe introducirse en la corteza distal para resis-
tir con eficacia las fuerzas de soporte y aportar
suficiente estabilidad.

— Los lugares de colocacion de los implantes de-
ben tratarse adecuadamente para evitar que
se infecte el canal del tornillo. Los tornillos de
Schanz y los clavos de Steinmann pueden ro-
dearse con esponjas revestidas con antiséptico
para evitar infecciones. El procedimiento de tra-
tamiento del lugar de colocacion de los implan-
tes debe revisarse con el paciente.

— Para limitar el riesgo de que se infecte el canal
del tornillo, deben tenerse en cuenta los puntos
siguientes:

a. Al colocar los tornillos de Schanz y los clavos
de Steinmann, se debe tener en cuenta la
anatomia del paciente (ligamentos, nervios
y arterias).

b. Para evitar la necrosis térmica, deben intro-
ducirse despacio o utilizarse métodos de
enfriamiento, en particular en hueso denso
y duro.

c. Debe liberarse la tension de la piel en el pun-
to de entrada de los implantes a las partes
blandas.

— El médico tratante debe valorar y tomar decisio-
nes clinicas especificas para cada caso en lo re-
lativo al uso de un sistema de fijacion externa
en pacientes con las condiciones siguientes:

— Pacientes que, por razones sociales y fisicas,
no son adecuados para un fijador externo.

— Pacientes a los que no se les puede colocar
tornillos a causa de una afeccion ésea o de
las partes blandas.

A Compatible con RM en condiciones especificas

Los dispositivos del fijador externo grande que se suelen utilizar

en un montaje tipico son rétulas, barras y diversos adaptado-

res. Los pacientes con un armazén de fijador externo grande

de Synthes pueden someterse de forma segura a RM tras haber

colocado el armazén en las siguientes condiciones:

— Campo magnético estatico de 1,5T 0 3 T con el armazon
del fijador situado fuera del tinel de RM en modo de funcio-
namiento normal o modo controlado de primer nivel

— Campo magnético de gradiente espacial maximo de
720 gauss/cm o0 menos

— Tasa de absorcién especifica (SAR) promediada de cuerpo
entero maxima de 2 W/kg en modo de funcionamiento
normal 'y 4 W/kg en modo controlado de primer nivel
durante una exploracion de RM de 15 minutos

— Debe utilizarse exclusivamente una bobina de transmision de
RF de cuerpo entero. No se permiten otras bobinas de trans-
mision, pero si las bobinas que sean Unicamente de recep-
cion local.

— No deben usarse bobinas especiales, como las de rodilla o de
cabeza, porque no se ha evaluado si pueden calentarse por
RF y eso puede dar lugar a un mayor calentamiento localizado.

Precauciones: Los pacientes pueden someterse de forma se-
gura a una exploracién en un equipo de RM en las condiciones
mencionadas anteriormente. En dichas condiciones, el aumen-
to maximo previsto de la temperatura es inferior a 6 °C. Dado
que no puede descartarse un calentamiento mayor in vivo, se
debe vigilar estrechamente al paciente y mantener la comunica-
cion con él durante la exploracion. Detenga inmediatamente la
exploracion si el paciente refiere sensacién de ardor o dolor.
Para reducir al minimo el calentamiento, la exploracion debe
ser lo mas breve posible, la SAR debe ser lo mas baja posible

y el dispositivo debe estar situado lo mas lejos posible del borde
del tunel. Los valores de aumento de temperatura obtenidos

se basan en una exploracién de 15 minutos.

Las condiciones de campo mencionadas deberan compararse
con las del equipo de RM del usuario con el fin de determinar

si el elemento se puede llevar de manera segura al entorno de
RM del usuario.

Si los dispositivos del fijador externo grande de Synthes se colo-
can en el tunel del equipo de RM durante la exploracion, es po-
sible que provoquen artefactos en las imagenes de

diagndstico.

Advertencias:
— Use exclusivamente los componentes mencionados en la téc-
nica quirurgica del sistema fijador externo grande
— Las posibles complicaciones de colocar un componente en
el campo de la RM son las siguientes:
Las fuerzas de torsion pueden hacer que el dispositivo gire
en el campo de RM
Las fuerzas de desplazamiento pueden atraer el dispositivo
hacia el campo de RM
— Las corrientes inducidas pueden causar estimulacién de los
nervios periféricos
— Las corrientes inducidas por la radiofrecuencia (RF) pueden
provocar el calentamiento del dispositivo implantado en el
paciente
— No cologue ninguna bobina de transmision de RF sobre el
armazon del fijador externo grande.

Nota: En la experimentacion preclinica, los dispositivos del
fijador externo grande se han ensayado en distintas configura-
ciones. Este ensayo se llevd a cabo con el montaje a 7 cm del
borde externo del tinel de RM.

En los resultados se observéd un calentamiento maximo inferior
a6°Cpara1,5Ty3Tconuna SAR promediada de cuerpo
entero de 2 W/kg.

Informacion sobre artefactos
La calidad de la imagen por RM puede verse afectada si la re-
gion de interés estd justo en la misma zona o relativamente cer-
ca de la posicion del fijador externo grande de Synthes. Puede
ser necesario optimizar los parametros de la imagen de RM
para compensar la presencia del armazon del fijador.
Los dispositivos representativos usados para montar un arma-
z6n de fijador externo grande tipico se han evaluado en un
equipo de RM y, a continuacién, se ofrece la informacién sobre
artefactos en el peor de los casos. En general, los artefactos
creados por los dispositivos del sistema fijador externo grande
de Synthes pueden plantear problemas si la region de interés
de la RM coincide con o se halla proxima a la zona donde se
ha colocado el armazén del fijador.
— Para la secuencia FFE (eco de campo rapido): duracién de
la exploracion 3 min, TR (tiempo de repeticion) 100 ms,
TE (tiempo de eco) 15 ms, dngulo de deflexion 15°; secuen-
cia SE (eco de espin): duracion de la exploracion 4 min,
TR 500 ms, TE 20 ms, 4ngulo de deflexion 70°; secuencia
radio eco, el artefacto en el peor de los casos se extiende
unos 10 cm desde el dispositivo.
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Fijadores externos medianos

Informacion sobre RM

ACompatible con RM en condiciones especificas

Los dispositivos del fijador externo mediano que se suelen utili-

zar en un montaje tipico son rétulas, barras y diversos adapta-

dores. Los pacientes con un armazén de fijador externo media-

no de Synthes pueden someterse de forma segura a una RM

tras haber colocado el armazon en las siguientes condiciones:

— Campo magnético estatico de 1,5 0 3 T con el armazon del
fijador situado:
— 7 ¢cm o menos con respecto al borde exterior del tdnel del

equipo de RM en el modo de funcionamiento normal, o
- completamente fuera del tinel de RM en modo controla-
do de primer nivel

— Campo magnético de gradiente espacial maximo de

900 gauss/cm o menos

Tasa de absorcion especifica (SAR) promediada de cuerpo

entero maxima de 2 W/kg en modo de funcionamiento nor-

mal y 4 W/kg en modo controlado de primer nivel durante

una exploracion de RM de 15 minutos

— Debe utilizarse exclusivamente una bobina de transmision
de RF de cuerpo entero. No se permiten otras bobinas de
transmision, pero si las bobinas que sean Unicamente de
recepcion local.

Precauciones: Los pacientes pueden someterse de forma se-
gura a una exploracion en un equipo de RM en las condiciones
mencionadas anteriormente. En dichas condiciones, el aumen-
to maximo previsto de la temperatura es inferior a 6 °C. Dado
gue no puede descartarse un calentamiento mayor in vivo, se
debe vigilar estrechamente al paciente y mantener la comunica-
cion con él durante la exploracion. Detenga inmediatamente la
exploracion si el paciente refiere sensacion de ardor o dolor.
Para reducir al minimo el calentamiento, la exploracion debe
ser lo mas breve posible, la SAR debe ser lo mas baja posible

y el dispositivo debe estar situado lo mas lejos posible del borde
del tunel. Los valores de aumento de temperatura obtenidos

se basan en una exploracién de 15 minutos.

Las condiciones de campo mencionadas deberan compararse
con las del equipo de RM del usuario con el fin de determinar
si el elemento se puede llevar de manera segura al entorno de
RM del usuario. Si los dispositivos del fijador externo mediano
de Synthes se colocan en el tunel del equipo de RM durante la
exploracion, es posible que provoquen artefactos en las image-
nes de diagndstico.

Advertencias:
— Use exclusivamente los componentes mencionados en la téc
nica quirurgica del sistema fijador externo mediano
— Las posibles complicaciones de colocar un componente en el
campo de la RM son las siguientes
- Las fuerzas de torsion pueden hacer que el dispositivo gire
en el campo de RM
— Las fuerzas de desplazamiento pueden atraer el dispositivo
hacia el campo de RM
— Las corrientes inducidas pueden causar estimulacion de los
nervios periféricos
- Las corrientes inducidas por la radiofrecuencia (RF) pueden
provocar el calentamiento del dispositivo implantado en el
paciente
- No coloque ninguna bobina de transmisién de RF sobre el ar-
mazon del fijador externo mediano

Nota: En la experimentacion preclinica, el armazén del fijador
externo mediano se ha ensayado en distintas configuraciones.
Este ensayo se llevo a cabo con el montaje a 7 cm del borde
externo del tinel de RM.

Con un fijador de mufieca, se observé en los resultados un ca-
lentamiento maximo de 6 °C para 1,5 T e inferior a 1 °C para
3 T con una SAR promediada de cuerpo entero de 2 W/kg.

Informacion sobre artefactos
La calidad de la imagen por RM puede verse afectada si la re-
gion de interés estd justo en la misma zona o relativamente cer-
ca de la posicion del fijador externo mediano de Synthes. Pue-
de ser necesario optimizar los parametros de la imagen de RM
para compensar la presencia del armazén del fijador.
Los dispositivos representativos usados para montar un
armazén de fijador externo mediano tipico han sido objeto
de evaluacion en el equipo de RM y, a continuacion, se ofrece
la informacion sobre artefactos en el peor de los casos. En ge-
neral, los artefactos que crean los dispositivos del sistema fija-
dor externo mediano de Synthes pueden plantear problemas si
la region de interés de la RM coincide con o se halla préxima
a la zona donde se ha colocado el armazon del fijador.
— Para la secuencia FFE (eco de campo rapido): duracién de
la exploracion 3 min, TR (tiempo de repeticion) 100 ms,
TE (tiempo de eco) 15 ms, dngulo de deflexion 15°; secuen-
cia SE (eco de espin): duracion de la exploracion 4 min,
TR 500 ms, TE 20 ms, 4ngulo de deflexion 70°; secuencia
radio eco, el artefacto en el peor de los casos se extiende
unos 10 cm desde el dispositivo.
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MEFiSTO

Indicaciones

Contraindicaciones

Advertencias y precauciones

Informacion sobre RM

Para todas las indicaciones en
que la fijacion externa es la
forma adecuada de trata-
miento:

— Fracturas de la tibia y del
fémur con lesién grave en
las partes blandas

— Inmovilizacién inmediata

de fracturas con o sin lesion

en las partes blandas en
pacientes con politrauma-
tismos o con lesiones gra-
ves o multiples

Inmovilizacion de fracturas

cerradas con traumatismo

grave en las partes blandas

(aplastamiento de las par-

tes blandas, quemaduras o

afecciones dermatoldgicas)

— Fracturas diafisarias y pe-

riarticulares extensas

Estabilizacion transarticular

temporal de lesiones graves

en las partes blandas y de
ligamentos dafados

— Seudoartrosis infectadas

— Osteotomias o corticoto-

mias correctivas en el trata-

miento de la desviacion
axial y de la diferencia de
longitud (correccién del eje,
alargamiento ¢seo)

Fracturas tibiales proxima-

les y distales complejas

— Ciertas alteraciones del
anillo pélvico

— Tratamiento de fracturas
diafisarias tibiales y femora-
les en nifos

No se han descrito
contraindicaciones
especificas para
MEFISTO.

— Seleccione el tornillo de Schanz adecuado para
las caracteristicas anatémicas del paciente.

— Elinstrumental y los tornillos pueden contener
bordes cortantes o articulaciones méviles que
pueden pinzar o rasgar los guantes o la piel del
usuario.

— Manipule los dispositivos con cuidado y deseche
el instrumental de corte éseo desgastado en
un contenedor para objetos cortopunzantes
aprobado.

— Los tornillos de Schanz SELDRILL se han desarro-
llado para minimizar la produccién de calor. Sin
embargo, se recomienda introducirlos despacio
y con enfriamiento adicional (por ejemplo, con
solucién de Ringer).

— La punta del tornillo de Schanz SELDRILL debe
introducirse en la corteza distal para resistir
con eficacia las fuerzas de soporte y aportar
suficiente estabilidad.

— Los lugares de colocacion de los implantes deben
tratarse adecuadamente para evitar que se infec-
te el canal del tornillo. Los tornillos de Schanz
pueden rodearse con esponjas revestidas con an-
tiséptico para evitar infecciones. El procedimiento
de tratamiento del lugar de colocacion de los im-
plantes debe revisarse con el paciente.

— Para limitar el riesgo de que se infecte el canal
del tornillo, deben tenerse en cuenta los puntos
siguientes:

a. Al colocar los tornillos de Schanz, se debe
tener en cuenta la anatomia del paciente
(ligamentos, nervios y arterias).

b. Para evitar la necrosis térmica, deben introducirse
despacio o utilizarse métodos de enfriamiento,
en particular en hueso denso y duro.

c. Debe liberarse la tensién de la piel en el punto
de entrada de los implantes a las partes blandas.

— El médico tratante debe valorar y tomar decisio-
nes clinicas especificas para cada caso en lo rela-
tivo al uso de un sistema de fijacién externa en
pacientes con las condiciones siguientes:

— Pacientes que, por razones sociales y fisicas,
no son adecuados para un fijador externo.

— Pacientes nerviosos.

— Pacientes a los que no se les puede colocar
tornillos a causa de una afeccién ésea o de
las partes blandas.

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de
«MEFiSTO» de DePuy Synthes en el entorno de RM. No

se ha probado el calentamiento, la migracién ni el artefacto
de imagenes en el entorno de RM. Se desconoce la seguridad
de «MEFIiSTO» en el entorno de RM. Explorar a pacientes que
tengan este dispositivo puede causar lesiones al paciente.

Fijador de urgencia para la pelvis

Indicaciones

Contraindicaciones

Advertencias y precauciones

Informacion sobre RM

El fijador de urgencia para la
pelvis esta indicado para es-
tabilizar con caracter urgente
las fracturas del sacro o las
fracturas de la articulacion
sacroilfaca con inestabilidad
circulatoria asociada.

No se han descrito
contraindicaciones
especificas para el
fijador de urgen-
cia para la pelvis.

— Debe evitarse el uso en los siguientes casos:

a. Fracturas de la porcién superior del hueso
ilfaco, ya que hay riesgo de que el clavo
realice perforaciones a través de la linea
de fractura.

b. Fracturas conminutas del sacro con el riesgo
de compresién del plexo nervioso sacro.

— Elinstrumental y los tornillos pueden contener
bordes cortantes o articulaciones moviles que
pueden pinzar o rasgar los guantes o la piel del
usuario.

— Manipule los dispositivos con cuidado
y deseche el instrumental de corte 6seo
desgastado en un contenedor para objetos
cortopunzantes aprobado.

— Seleccione el tornillo de Schanz adecuado para
las caracteristicas anatomicas del paciente.

— Silos clavos se colocan en sentido demasiado
ventral respecto al punto de insercion correcto,
existe el riesgo de perforacion del ilion, lo que
puede provocar que un érgano se lesione.

— La colocacién de clavos en una posicion
excesivamente dorsal puede causar una
lesion de los nervios y vasos gluteos.

— Una introduccion demasiado distal del clavo
pone en peligro el nervio ciatico y los vasos glu-
teos del agujero ciatico. Una mala colocacion
del clavo en el hueso osteoporético, en combi-
nacion con un exceso de compresion, puede
provocar una penetracion indeseada del clavo.

— No utilice el fijador de urgencia para la pelvis
para levantar al paciente.

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad del
«fijador de urgencia para la pelvis» de DePuy Synthes en

el entorno de RM. No se ha probado el calentamiento, la
migracion ni el artefacto de imagenes en el entorno de RM.
No se conoce la seguridad del «fijador de urgencia para la
pelvis» en el entorno de RM. Explorar a pacientes que tengan
este dispositivo puede causar lesiones al paciente.

SE_771997 AB

pagina 12/18



Tornillos de Schanz y clavos de Steinmann

Indicaciones Contraindicaciones

Advertencias y precauciones

Informacion sobre RM

No se han descrito
contraindicaciones
especificas para
los tornillos de
Schanz ni los cla-
vos de Steinmann.

Los tornillos de Schanz
SELDRILL, autorroscantes
y con revestimiento de hi-
droxiapatita, asi como los
clavos de Steinmann, estan
indicados para utilizarse
con un sistema de fijaciéon
externa.

— Seleccione el tornillo de Schanz (autorroscante,
SELDRILL o con revestimiento de hidroxiapatita)
o el clavo de Steinmann adecuado para las ca-
racteristicas anatémicas del paciente.

— Elinstrumental y los tornillos pueden contener
bordes cortantes o articulaciones moviles que
pueden pinzar o rasgar los guantes o la piel
del usuario.

— Manipule los dispositivos con cuidado y des-
eche el instrumental de corte ¢seo
desgastado en un contenedor para objetos
cortopunzantes aprobado.

— Los tornillos de Schanz SELDRILL se han desa-
rrollado para minimizar la produccién de calor.
Sin embargo, se recomienda introducirlos des-
pacio y con enfriamiento adicional (por ejem-
plo, con solucién de Ringer).

— La punta del tornillo de Schanz SELDRILL debe
introducirse en la corteza distal para resistir con
eficacia las fuerzas de soporte y aportar sufi-
ciente estabilidad.

— Solo si los huesos son osteoporoéticos, el tornillo
de Schanz SELDRILL debe atornillarse un poco
mas en la cortical distal e incluso puede pene-
trar ligeramente a través de la misma, ya que
ello puede aumentar la estabilidad del anclaje.

— La punta del tornillo de Schanz autorroscante
debe introducirse en la corteza distal para resis-
tir con eficacia las fuerzas de soporte y aportar
suficiente estabilidad.

— Los lugares de colocacion de los implantes de-
ben tratarse adecuadamente para evitar que
se infecte el canal del tornillo. Los tornillos de
Schanz y los clavos de Steinmann pueden ro-
dearse con esponjas revestidas con antiséptico
para evitar infecciones. El procedimiento de tra-
tamiento del lugar de colocacién de los implan-
tes debe revisarse con el paciente.

— Para limitar el riesgo de que se infecte el canal
del tornillo, deben tenerse en cuenta los puntos
siguientes:

a. Al colocar los tornillos de Schanz y los clavos
de Steinmann, se debe tener en cuenta la
anatomia del paciente (ligamentos, nervios
y arterias).

b. Para evitar la necrosis térmica, deben intro-
ducirse despacio o utilizarse métodos de
enfriamiento, en particular en hueso denso
y duro.

c. Debe liberarse la tension de la piel en el pun-
to de entrada de los implantes a las partes
blandas.

— Durante la colocacion de los clavos en la cresta
iliaca, para evitar danar el nervio femorocuta-
neo, evite la introducciéon hasta 15 mm en di-
reccion dorsal desde la espina iliaca anterosu-
perior.

— En el caso del himero, en primer lugar, debe
prestarse atencion a los nervios radial y axilar.
Distalmente, el acceso dorsal al himero resulta
apropiado. Proximalmente, se recomienda in-
troducir los tornillos de Schanz desde una direc-
cion ventrolateral, caudal a la ruta del nervio
axilar.

— Los tornillos de Schanz con revestimiento de hi-
droxiapatita (HA) de Synthes solo estan disponi-
bles en envase estéril. No se deben volver a
esterilizar.

— Los tornillos de Schanz SELDRILL, autorroscan-
tes y con revestimiento de hidroxiapatita, asf
como los clavos de Steinmann, no estan apro-
bados para colocarse ni fijarse en los elementos
posteriores de la columna cervical, toréacica o
lumbar (pediculos).

ACompatible con RM en condiciones especificas

Se han realizado pruebas preclinicas para evaluar la torsion,
el desplazamiento y los artefactos en la imagen conforme
alas normas ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 y ASTM
F 2119-07, y de calor inducido por radiofrecuencia (RF) con-
forme a la norma ASTM F 2182-11a.

Las pruebas no se han realizado a implantes individuales,
sino a toda la estructura del fijador externo.
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Transporte de segmentos MEFiSTO

Indicaciones

Contraindicaciones

Advertencias y precauciones

Informacion sobre RM

Transporte de segmentos ti-

biales y femorales en:

— defectos postraumaticos
con o sin deformidades

— Nnecrosis

infecciones

— seudoartrosis

— tumores

No se han descrito
contraindicaciones
especificas para el
sistema de trans-
porte de segmen-
tos MEFiSTO.

— Seleccione el tornillo de Schanz adecuado para
las caracteristicas anatomicas del paciente.

— La punta del tornillo de Schanz autorroscante
debe introducirse en la corteza distal para
resistir con eficacia las fuerzas de soporte
y aportar suficiente estabilidad.

— Solo si los huesos son osteoporoéticos, el tornillo
de Schanz SELDRILL™ debe atornillarse un poco
maés en la cortical distal e incluso puede pene-
trar ligeramente a través de la misma, ya que
ello puede aumentar la estabilidad del anclaje.

— Elinstrumental y los tornillos pueden contener
bordes cortantes o articulaciones moéviles que
pueden pinzar o rasgar los guantes o la piel
del usuario.

— Manipule los dispositivos con cuidado y des-
eche el instrumental de corte 6seo
desgastado en un contenedor para objetos
cortopunzantes aprobado.

— Deben tratarse adecuadamente los lugares

de colocacion de los implantes para evitar que

se infecte el canal del tornillo. Los tornillos de

Schanz pueden rodearse con esponjas revesti-

das con antiséptico para evitar infecciones.

El procedimiento de tratamiento del lugar de

colocacién de los implantes debe revisarse con

el paciente.

Para limitar el riesgo de que se infecte el canal

del tornillo, deben tenerse en cuenta los puntos

siguientes:

a. Al colocar los tornillos de Schanz, se debe te-
ner en cuenta la anatomia del paciente
(ligamentos, nervios y arterias).

b. Para evitar la necrosis térmica, deben intro-
ducirse despacio o utilizarse métodos de
enfriamiento, en particular en hueso denso
y duro.

c. Debe liberarse la tension de la piel en el pun-
to de entrada de los implantes a las partes
blandas.

— El médico tratante debe valorar y tomar decisio-
nes clinicas especificas para cada caso en lo re-
lativo al uso de un sistema de fijacion externa
en pacientes con las condiciones siguientes:

— Pacientes que, por razones sociales y fisicas,
no son adecuados para un fijador externo.

— Pacientes nerviosos.

— Pacientes a los que no se les puede colocar
tornillos a causa de una afeccion ésea
o de las partes blandas.

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de
«MEFISTO» de DePuy Synthes en el entorno de RM. No se

ha probado el calentamiento, la migracién ni el artefacto

de imagenes en el entorno de RM. Se desconoce la seguridad
de «MEFiSTO» en el entorno de RM. Explorar a pacientes que
tengan este dispositivo puede causar lesiones al paciente.
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Fijador externo pequefo

Indicaciones

Contraindicaciones

Advertencias y precauciones

Informacion sobre RM

Fracturas inestables del radio

distal

— Intraarticulares

— Extraarticulares

— Fijacion preliminar antes
de la reduccion abierta
y la fijacion interna

— Fractura con lesion abierta
y cerrada de las partes
blandas

— Traumatismos multiples
(en términos de «cirugfa
de control de dafos»: aten-
cion adaptada a la lesion)

Otras indicaciones

Lesiones, fracturas, luxacio-

nes, quemaduras

— Region carpiana

— Muneca

— Antebrazo

— Tobillo (posiblemente en
combinacién con un fijador
mediano o grande)

Fracturas en combinacion con

— Lesiones extensas de las
partes blandas

— Pérdida 6sea

— Afectacion vascular o ner-
viosa

Luxacion de la fractura
— Huesos carpianos

Fracaso de la reduccion cerra-
da con escayola que ocasiona
una luxacién secundaria

— Acortamiento radial

— Angulacién

No se han descrito
contraindicaciones
especificas para

el fijador externo
pequeno.

— Elinstrumental y los tornillos pueden contener
bordes cortantes o articulaciones méviles que
pueden pinzar o rasgar los guantes o la piel
del usuario.

— Manipule los dispositivos con cuidado y des-
eche el instrumental de corte 6seo
desgastado en un contenedor para objetos
cortopunzantes aprobado.

— Los tornillos de Schanz SELDRILL se han desa-
rrollado para minimizar la apariciéon de calor.
Sin embargo, se recomienda introducirlos des-
pacio y con enfriamiento adicional (por ejem-
plo, con solucién de Ringer).

— La punta del tornillo de Schanz SELDRILL debe
introducirse en la corteza distal para resistir con
eficacia las fuerzas de soporte y aportar sufi-
ciente estabilidad.

— Seleccione el tornillo de Schanz adecuado para
las caracteristicas anatomicas del paciente.

— Solo si los huesos son osteoporoéticos, el tornillo
de Schanz SELDRILL debe atornillarse un poco
mas en la cortical distal e incluso puede pene-
trar ligeramente a través de la misma, ya que
ello puede aumentar la estabilidad del anclaje.

— La punta del tornillo de Schanz autorroscante
debe introducirse en la corteza distal para resis-
tir con eficacia las fuerzas de soporte y aportar
suficiente estabilidad.

— Los lugares de colocacion de los implantes
deben tratarse adecuadamente para evitar que
se infecte el canal del tornillo. Los tornillos de
Schanz pueden rodearse con esponjas revesti-
das con antiséptico para evitar infecciones.

El procedimiento de tratamiento del lugar de

colocacién de los implantes debe revisarse con

el paciente.

— Para limitar el riesgo de que se infecte el canal
del tornillo, deben tenerse en cuenta los puntos
siguientes:

a. Al colocar los tornillos de Schanz, se debe te-
ner en cuenta la anatomia del paciente
(ligamentos, nervios y arterias).

b. Para evitar la necrosis térmica, deben intro-
ducirse despacio o utilizarse métodos de
enfriamiento, en particular en hueso denso
y duro.

c. Debe liberarse la tension de la piel en el pun-
to de entrada de los implantes a las partes
blandas.

— El médico tratante debe valorar y tomar decisio-
nes clinicas especificas para cada caso en lo re-
lativo al uso de un sistema de fijacion externa
en pacientes con las condiciones siguientes:

— Pacientes que, por razones sociales y fisicas,
no son adecuados para un fijador externo.

— Pacientes nerviosos.

— Pacientes a los que no se les puede colocar
tornillos a causa de una afeccion ésea o de
las partes blandas.

ACompatible con RM en condiciones especificas

Los dispositivos del fijador externo pequefio que se suelen utili-
zar en un montaje tipico son rétulas, barras y diversos adaptado-
res. Los pacientes con un armazon de fijador externo pequeno
de Synthes pueden someterse de forma segura a la RM tras ha-
ber colocado el armazén en las siguientes condiciones:

— Campo magnético estatico de 1,5 T 0 3 T con el armazén del
fijador situado fuera del tunel de RM en modo de funciona-
miento normal o modo controlado de primer nivel

— Campo magnético de gradiente espacial maximo de
720 gauss/cm 0 menos

— Tasa de absorcién especifica (SAR) promediada de cuerpo
entero maxima de 2 W/kg en modo de funcionamiento nor-
maly 4 W/kg en modo controlado de primer nivel durante
una exploracion de RM de 15 minutos

— Debe utilizarse exclusivamente una bobina de transmision de
RF de cuerpo entero. No se permiten otras bobinas de trans-
misién, pero si las bobinas que sean Unicamente de recepcion
local.

— No deben usarse bobinas especiales, como las de rodilla o de
cabeza, porque no se ha evaluado si pueden calentarse por RF
y eso puede dar lugar a un mayor calentamiento localizado.

Precauciones: Los pacientes pueden someterse de forma segu-
ra a una exploracion en un equipo de RM en las condiciones
mencionadas anteriormente. En dichas condiciones, el aumento
méaximo previsto de la temperatura es inferior a 6 °C. Dado que
no puede descartarse un calentamiento mayor in vivo, se debe
vigilar estrechamente al paciente y mantener la comunicacion
con él durante la exploracion. Detenga inmediatamente la ex-
ploracion si el paciente refiere sensacion de ardor o dolor. Para
reducir al minimo el calentamiento, la exploracién debe ser lo
mas breve posible, la SAR debe ser lo mas baja posible y el dis-
positivo debe estar situado lo mas lejos posible del borde del tu-
nel. Los valores de aumento de temperatura obtenidos se basan
en una exploracion de 15 minutos.

Las condiciones de campo mencionadas deberan compararse
con las del equipo de RM del usuario con el fin de determinar si
el elemento se puede llevar de manera segura al entorno de RM
del usuario.

Si los dispositivos del fijador externo pequeno de Synthes se
colocan en el tunel del equipo de RM durante la exploracién,

es posible que provoquen artefactos en las imagenes de diag-
nostico.

Advertencias:
— Use exclusivamente los componentes mencionados en la téc-
nica quirdrgica del sistema fijador externo pequefio.
— Las posibles complicaciones de colocar un componente en el
campo de la RM son las siguientes:
— Las fuerzas de torsién pueden hacer que el dispositivo gire
en el campo de RM
- Las fuerzas de desplazamiento pueden atraer el dispositivo
hacia el campo de RM
- Las corrientes inducidas pueden causar estimulacion de los
nervios periféricos
- Las corrientes inducidas por la radiofrecuencia (RF) pueden
provocar el calentamiento del dispositivo implantado en
el paciente
— No coloque ninguna bobina de transmisién de RF sobre el
armazon del fijador externo pequeno.

Nota: En la experimentacién preclinica, el armazén del fijador
externo pequeno se ha ensayado en distintas configuraciones.
Este ensayo se llevo a cabo con el montaje a 7 cm del borde
externo del tunel de RM.

Con un fijador de mufieca, se observo en los resultados un ca-
lentamiento maximo de 4 °C para 1,5 T e inferiora 2 °C para3 T
con una SAR promediada de cuerpo entero de 2 W/kg.

Informacion sobre artefactos
La calidad de la imagen por RM puede verse afectada si el area
de interés estd justo en la misma region o relativamente cerca de
la posicion del armazon del fijador externo pequerio de Synthes.
Puede ser necesario optimizar los parametros de la imagen de
RM para compensar la presencia del armazon del fijador.
Los dispositivos representativos usados para montar un armazén
de fijador externo pequefio tipico han sido objeto de evaluacién
en un equipo de RM y, a continuacién, se ofrece la informacion
sobre artefactos en el peor de los casos. En conjunto, los arte-
factos creados por los dispositivos del sistema fijador externo
pequerio de Synthes pueden plantear problemas si la region
de interés para la RM coincide con o se halla préxima a la zona
donde se ha colocado el armazon del fijador.
— Para la secuencia FFE (eco de campo rapido): duracién de
la exploracion 3 min, TR (tiempo de repeticién) 100 ms,
TE (tiempo de eco) 15 ms, angulo de deflexion 15°; secuen-
cia SE (eco de espin): duracion de la exploracion 4 min,
TR 500 ms, TE 20 ms, angulo de deflexion 70°; secuencia
radio eco, el artefacto en el peor de los casos se extiende
unos 10 cm desde el dispositivo.
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MAXFRAME - Sistema de correcciéon multiaxial

Indicaciones

Contraindicaciones

Advertencias y precauciones

Informacion sobre RM

El sistema MAXFRAME

de DePuy Synthes estd indica-

do para los siguientes trata-

mientos en adultos y tanto

en ninos (3-12) como adoles-

centes (12-21) en los cuales

las placas epifisarias se han

fusionado o no van a ser

atravesadas por el equipo:

— fijacion de fracturas
(abiertas y cerradas)

— seudoartrosis de huesos
largos

— alargamiento de miembros
(distraccion epifiseal o
metafiseal)

— artrodesis de articulaciones

— fracturas infectadas o sin
soldar

— correccion de deformida-
des en tejido 6seo
o de partes blandas

— correccion de defectos
segmentarios

MAXFRAME no
estd indicado para
utilizarse en la co-
lumna vertebral.

— No combine anillos MAXFRAME con anillos de
osteogénesis por distracciéon para la construccion
del armazén, con una excepcién: pueden usarse
hemianillos de osteogénesis por distraccion
(03.311.312, 315, 318, 320) para cerrar las placas
para pie MAXFRAME. El software MAXFRAME
no puede crear un plan de tratamiento mediante
anillos de osteogénesis por distraccion.

— Sino se proporciona contrapar, la torsién po-
dria dafar el puntal.

— No use la llave de torsion, 10 Nm, para aflojar,
ya que podria dafnarse. La llave de torsién,

10 Nm, est4 calibrada para una Unica direccion.

— Los puntales lineales y poliaxiales no estan dise-
Aados para su uso con el software MAXFRAME.

— El'hemianillo y el tercer anillo MAXFRAME no
estan disefiados para su uso con el software
MAXFRAME.

— No doble las agujas para fijarlas al anillo, dado
gue esto podria incrementar el riesgo de que
se rompan. Consulte la siguiente pagina para
opciones de fijacion compensada.

— Para mantener una alineacion adecuada del tor-
nillo de Schanz, debe usar el perno de sujecion,
acanalado, para tornillos de Schanz, para poste
(03.311.059) para conectar el poste de aguja al
tornillo de Schanz. No use el perno de sujecion,
acanalado, para tornillos de Schanz, para anillos
(03.311.058).

— Mantenga cuidadosamente la cabeza del perno
alineada para evitar que la aguja se doble.

— Si se determina que debe eliminarse una aguja
porgue su colocacion no es optima, la técnica
recomendada es cortar la aguja dentro del ani-
lloy, a fin de eliminarla, separarla del hueso
para reducir la posibilidad de introducir residuos
en las partes blandas.

- Se recomienda la perforacién previa para torni-
llos autorroscantes en caso de hueso cortical
denso o grueso a fin de evitar la necrosis del
hueso. Plantéese enfriar el taladro con suero.

- Sino se proporciona contrapar, la fuerza de la

llave de torsién, 10 Nm, podria dafar el puntal.

Si usa una placa puente para cerrar anillos de

5/8, no tense ninguna aguja hasta después de

conectar la placa y los anillos, si no la tension

podria deformar el anillo de manera que la pla-
ca puente ya no encaje.

— Es importante cortar las agujas dentro del anillo
y cerca de la piel antes de tirar a través del hue-
so para reducir la posibilidad de que se intro-
duzcan residuos en el paciente.

— No tire del tope de la aguja de reduccién a tra-

vés del hueso. Tire del lado con las marcas

espirales.

Si utiliza puntales de ajuste rapido, debe usar

bandas de identificacion para evitar que se des-

bloguee involuntariamente el collarin de blo-
queo de ajuste rapido.

No utilice el equipo MAXFRAME con un

programa de software que no sea el software

MAXFRAME, ya que el plan de tratamiento

podria resultar incompleto o incorrecto.

ACompatible con RM en condiciones especificas

En la experimentacion preclinica se ha demostrado que
MAXFRAME de DePuy Synthes es compatible con RM en
condiciones especificas segun la terminologfa especificada
en la norma ASTM F2503-08, «Practica estandar para el
marcado de los productos sanitarios y otros elementos con
respecto a la seguridad en el entorno de resonancia magnéti-
ca». Un paciente con este dispositivo puede someterse a una
exploracién segura en un sistema de RM con las siguientes
condiciones:
— Campo magnético estaticode 1,5To3 T
— Campo magnético de gradiente espacial maximo de
2000 gauss/cm (20 T/m)
— Tasa de absorcién especifica (SAR) promediada de cuerpo
entero maxima de 2 W/kg (modo de funcionamiento nor-
mal) o 4 W/kg (modo controlado de primer nivel).

Precauciones:

— Todo el constructo MAXFRAME debe permanecer fuera
del tunel del sistema de RM.

— Todos los componentes del constructo MAXFRAME deben
estar identificados como de compatibilidad condicional
con la RM antes de entrar en el entorno de RM.

Advertencia:
- No coloque ninguna bobina de transmision de RF sobre
el armazon de fijacion externa.

En las condiciones de exploracion definidas mas arriba,

se espera que MAXFRAME de DePuy Synthes produzca

un aumento de temperatura maximo inferior a 6 °C después
de 15 minutos de exploracion continua.
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Sistema anular de osteogénesis por distraccion

Indicaciones Contraindicaciones | Advertencias y precauciones

Informacion sobre RM

El sistema anular de osteogé- | No se han descrito | — El instrumental y los tornillos pueden contener
nesis por distraccion estd in- | contraindicaciones |  bordes cortantes o articulaciones moviles que

dicado para la fijacién de especificas para el pueden pinzar o rasgar los guantes o la piel del
fracturas (abiertas y cerradas), | sistema anular de usuario.

casos de seudoartrosis 0 au- | osteogénesis por | — Manipule los dispositivos con cuidado y des-
sencia de consolidacion en distraccion. eche el instrumental de corte ¢seo

huesos largos, el alargamien- desgastado en un contenedor para objetos

to de miembros mediante cortopunzantes aprobado.

distraccién epifisaria o0 meta- — Deben tratarse adecuadamente los lugares de
fisaria, la correccion de defor- colocacién de los tornillos para evitar que se in-
midades 6seas o de partes fecte el canal del tornillo. Las agujas y los torni-
blandas, y la correccién de llos de Schanz pueden rodearse con esponjas
defectos 6seos segmentarios revestidas con antiséptico para evitar infeccio-
o de partes blandas. nes.

— El procedimiento de tratamiento del lugar de
colocacién de agujas y tornillos debe revisarse
con el paciente.

— Para limitar el riesgo de que se infecte el canal
del tornillo, deben tenerse en cuenta los puntos
siguientes:

a. Al colocar los tornillos de Schanz, se debe
tener en cuenta la anatomia del paciente
(ligamentos, nervios y arterias).

b. Para evitar la necrosis térmica, deben intro-
ducirse despacio o utilizarse métodos de
enfriamiento, en particular en hueso denso
y duro.

c. Debe liberarse la tension de la piel en el pun-
to de entrada de los implantes a las partes
blandas.

ACompatible con RM en condiciones especificas

Los dispositivos anulares de osteogénesis por distraccion

que se utilizan en una construccioén tipica incluyen rétulas,

barras y diversos adaptadores.

Un paciente con un armazon anular de osteogénesis por

distraccion de Synthes pueden someterse de forma segura

a la RM tras haber colocado el armazon en las siguientes

condiciones:

— Campo magnético estatico de 1,5 0 3 T con el armazoén
del fijador situado:
— 7 ¢cm o0 menos con respecto al borde exterior del tinel del

equipo de RM en el modo de funcionamiento normal, o
— completamente fuera del tinel de RM en modo controlado
de primer nivel

— Campo magnético de gradiente espacial maximo de
900 gauss/cm 0 menos

— Tasa de absorcién especifica (SAR) promediada de cuerpo
entero maxima de 2 W/kg en modo de funcionamiento
normal y 4 W/kg en modo controlado de primer nivel duran-
te una exploracién de RM de 15 minutos

— Debe utilizarse exclusivamente una bobina de transmision
de RF de cuerpo entero. No se permiten otras bobinas de
transmision, pero si las bobinas que sean Unicamente de
recepcion local.

Precauciones: Los pacientes pueden someterse a una explora-
cion en un equipo de RM en las condiciones mencionadas an-
teriormente. En dichas condiciones, el aumento maximo
previsto de la temperatura es inferior a 6 °C. Dado que no pue-
de descartarse un calentamiento mayor in vivo, se debe vigilar
estrechamente al paciente y mantener la comunicacion con él
durante la exploracion. Detenga inmediatamente la

exploracion si el paciente refiere sensacion de ardor o dolor.
Para reducir al minimo el calentamiento, la exploracion debe
ser lo mas breve posible, la SAR debe ser lo mas baja posible

y el dispositivo debe estar situado lo mas lejos posible del borde
del tunel. Los valores de aumento de temperatura obtenidos

se basan en una exploracién de 15 minutos.

Las condiciones de campo mencionadas deberan compararse con
las del equipo de RM del usuario con el fin de determinar si el ele-
mento puede situarse dentro del entorno de RM del usuario.
Durante la exploracién, si se coloca en el tunel del equipo de RM,
el dispositivo anular de osteogénesis por distraccion de Synthes
puede causar artefactos en las imagenes de diagnostico.

Advertencias:

— Use exclusivamente los componentes mencionados en la téc-
nica quirurgica del sistema anular de osteogénesis por
distraccion

— Las posibles complicaciones de colocar un componente en
el campo de la RM son las siguientes
- Las fuerzas de torsion pueden hacer que el dispositivo gire

en el campo de RM
Las fuerzas de desplazamiento pueden atraer el dispositivo
hacia el campo de RM
- Las corrientes inducidas pueden causar estimulacion de los
nervios periféricos

— Las corrientes inducidas por la radiofrecuencia (RF) pueden
provocar el calentamiento del dispositivo implantado en
el paciente

— No cologue ninguna bobina de transmision de RF sobre el
armazén anular de osteogénesis por distraccion.

Nota: En la experimentacion preclinica, el sistema anular de
osteogénesis por distraccion se ha ensayado en distintas confi-
guraciones. Este ensayo se llevd a cabo con el montaje a 7 cm
del borde externo del tiinel de RM. Con un armazon, se obser-
v en los resultados un calentamiento maximo de 6 °C para
1,5 T e inferior a 1 °C para 3 T con una SAR promediada de
cuerpo entero de 2 W/kg.

Informacién sobre artefactos
La calidad de la imagen por RM puede verse afectada si el rea
de interés estd justo en la misma regién o relativamente cerca
de la posicion del armazén anular de osteogénesis por distrac-
cién de Synthes. Puede ser necesario optimizar los pardmetros
de imagen por RM para compensar la presencia del armazon.
Los dispositivos representativos usados para montar un arma-
zén anular de osteogénesis por distraccion tipico han sido obje-
to de evaluacion en salas de RM y, a continuacion, se ofrece la
informacién sobre artefactos en el peor de los casos. En gene-
ral, los artefactos creados por los dispositivos del sistema anular
de osteogénesis por distraccién de Synthes pueden plantear
problemas si la regién de interés para la RM coincide con o se
halla proxima a la zona donde se ha colocado el armazén.
— Para la secuencia FFE (eco de campo rapido): duracién de
la exploracion 3 min, TR (tiempo de repeticion) 100 ms,
TE (tiempo de eco) 15 ms, angulo de deflexion 15°;
secuencia SE (eco de espin): duracién de la exploracion 4 min,
TR 500 ms, TE 20 ms, angulo de deflexion 70°; secuencia
radio eco, el artefacto en el peor de los casos se extiende
unos 10 cm desde el dispositivo.
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Distractor grande - Tibia

Indicaciones Contraindicaciones | Advertencias y precauciones Informacion sobre RM

No se han descrito indicacio- | No se han descrito | — El instrumental y los tornillos pueden contener No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad del

nes especificas para el contraindicaciones |  bordes cortantes o articulaciones moéviles que «distractor grande para la tibia» de DePuy Synthes en el

distractor grande para la especificas para el pueden pinzar o rasgar los guantes o la piel del | entorno de RM. No se ha probado el calentamiento,

tibia. Para conocer el uso pre- | distractor grande usuario. la migracion ni el artefacto de imagenes en el entorno de

visto del dispositivo, consulte | para la tibia. — Manipule los dispositivos con cuidado y deseche | RM. Se desconoce la seguridad del «distractor grande para

la secciéon «Uso previsto» el instrumental de corte éseo desgastado en la tibia» en el entorno de RM. Un paciente que tenga este

de estas instrucciones de uso. un contenedor para objetos cortopunzantes dispositivo puede sufrir lesiones si se le practica la RM.
aprobado.

— La punta del tornillo de Schanz debe introducirse
en la corteza distal para resistir con eficacia
las fuerzas de soporte y aportar suficiente
estabilidad.

— Solo si los huesos son osteoporoéticos, el tornillo

de Schanz debe atornillarse un poco més en la

cortical distal e incluso puede penetrar ligera-
mente a través de la misma, ya que ello puede
aumentar la estabilidad del anclaje.

Deben tratarse adecuadamente los lugares de

colocacién de los implantes para evitar que se

infecte el canal del tornillo. Los tornillos de

Schanz pueden rodearse con esponjas revestidas

con antiséptico para evitar infecciones. El proce-

dimiento de tratamiento del lugar de colocacion
de los implantes debe revisarse con

el paciente.

Para limitar el riesgo de que se infecte el canal

del tornillo, deben tenerse en cuenta los puntos

siguientes:

a. En la colocacion de tornillos de Schanz,
se debe tener en cuenta la anatomia del
paciente (ligamentos, nervios y arterias).

b. Para evitar la necrosis térmica, deben introdu-
cirse despacio o utilizarse métodos de enfria-
miento, en particular en hueso denso y duro.

c. Debe liberarse la tension de la piel en el punto
de entrada de los implantes a las partes blandas.

— El médico tratante debe valorar y tomar decisio-
nes clinicas especificas para cada caso en lo rela-
tivo al uso de un sistema de fijacion externa en
pacientes con las condiciones siguientes:

— Pacientes que, por razones sociales y fisicas,
no son adecuados para un fijador externo.

— Pacientes nerviosos.

— Pacientes a los que no se les puede colocar
tornillos a causa de una afeccion ésea o
de las partes blandas.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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