stryker

Sistema de tormnillo para
MesopIe v retropié

* Tornillos de compresion sin cabeza
4,0 mm

5,0 mm
7,0 mm




Fixos

Esta publicacién describe de forma
detallada los procedimientos
recomendados para el uso de
dispositivos e instrumentos de Stryker.

Incluye directrices que conviene seguir
pero, al igual que con cualquier guia
técnica, cada cirujano debe considerar
las necesidades particulares de cada
paciente y realizar los ajustes que
determine oportunos cuando y segiin
sea necesario.

Se recomienda recibir formacién
préctica a este respecto antes de realizar
la primera intervencidn quirurgica.
Todos los dispositivos no estériles deben
limpiarse y esterilizarse antes de su uso.

Siga las instrucciones que figuran

en nuestra gufa de reprocesamiento
(L24002000). Los instrumentos
constituidos por varios componentes
deben desmontarse para su limpieza.
Consulte las instrucciones de montaje/
desmontaje correspondientes. Recuerde
que la compatibilidad de los diferentes
sistemas de productos no ha sido
evaluada, a no ser que se especifique lo
contrario en las etiquetas del producto.

Consulte el prospecto (Instrucciones

de uso) (V15013 y V15011) para obtener
una lista completa de los posibles efectos
adversos, las contraindicaciones, las
advertencias y las precauciones. El
cirujano debe comentar con el paciente
todos los riesgos pertinentes, incluida

la vida util limitada del dispositivo,
cuando sea necesario.
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Indicaciones, precauciones y contraindicaciones

Indicaciones

El sistema de tornillos Fixos de Stryker
es un dispositivo de un solo uso
disenado para la fijacion, correccién

o estabilizacion de huesos pequeiios

y largos en pacientes adultos y
adolescentes. Entre las indicaciones

se incluyen las siguientes:

Tornillo sin cabeza de ¥4,0 mm:

* Fracturas de los huesos tarsianos
y metatarsianos

¢ Fracturas del olécranon y del humero
distal

* Fracturas del radio y del ctbito

* Fracturas de la rotula

¢ Fracturas de la porcidn distal de la
tibia y del pilén

¢ Fracturas del peroné, del maleolo
medial y del hueso calcaneo

* Artrodesis metatarsofalangica
y tarsometatarsiana

¢ Osteotomias metatarsianas
y falangicas

* Osteocondritis disecante

¢ Fracturas del anillo pélvico

* Pequerios fragmentos esponjosos de
los huesos pequeiios y largos

Tornillo sin cabeza de @5,0 mm:

¢ Fracturas del maleolo medial y lateral
y del pilén

¢ Fracturas de las porciones proximal
y distal del himero

* Fracturas de la apofisis olecraneana

* Fracturas de la meseta tibial

 Fracturas del hueso calcdneo, del
astragalo y de la rétula

o Fracturas de la pelvis y el acetabulo

» Artrodesis de los huesos tarsianos

Tornillo sin cabeza de @7,0 mm:

* Fracturas de la meseta tibial
» Artrodesis de tobillo
* Osteotomias del calcdneo

Precauciones

Los sistemas de Stryker Trauma &
Extremities no han sido evaluados
para comprobar la seguridad y la
compatibilidad en el entorno de
resonancia magnética (RM), ni el
calentamiento o la migracién en dicho
entorno, a no ser que se especifique lo
contrario en las etiquetas del producto.

El contacto de los tornillos Fixos con
huesos densos en direccién tangencial
puede provocar una desviacion del
tornillo o la flexién de la aguja de
Kirschner, que puede producir dafios en
el implante.

Consulte el prospecto para conocer
las advertencias, precauciones,
efectos adversos y demads informacion
fundamental del producto.

Contraindicaciones

Los estudios, la formacién personal

y el criterio profesional del médico

son importantes a la hora de elegir el
dispositivo y el tratamiento adecuados.
Las afecciones que implican un mayor
riesgo de fracaso son, entre otras:

* Cualquier infeccién latente presunta
o0 activa o cualquier inflamacién local
destacada en el drea afectada o en su
proximidad

* Vascularidad deteriorada, que impida
el suficiente riego sanguineo de la
fractura o del sitio quirtrgico

* Reserva dsea afectada por una
enfermedad, una infeccién o una
implantacion anterior, por lo que no
puede aportar el soporte y/o la fijacién
suficientes para los dispositivos

* Hipersensibilidad al material, presunta
o documentada

* Obesidad: un paciente con sobrepeso
u obeso puede producir sobrecargas
en el implante que podrian dar lugar
a fallos en la fijacién del dispositivo
o en el propio dispositivo

* Pacientes con cobertura tisular
insuficiente en el sitio quirtrgico

* Uso del implante que interfiera
con las estructuras anatomicas
o el rendimiento fisiolégico

* Cualquier trastorno mental o
neuromuscular que genere un riesgo
inaceptable de fallo en la fijaciéon
o complicaciones postoperatorias

* Otras afecciones médicas o

quirurgicas que anulen los posibles
beneficios quirurgicos



Implante: datos técnicos

El sistema incorpora varias
caracteristicas destinadas a mejorar la
colocacion, la insercidn y la extraccién
del tornillo como las siguientes:

Disefiado en colaboracién con médicos
especialistas en cirugia de pies y
tobillos, el sistema de tornillo para
mesopié y retropié de 4,0, 5,0 y 7,0 mm
estd disefiado para permitir una fijacién
fiable, estable y compatible para tratar
toda una serie de fusiones y osteotomias.

Disefio autorroscante
y autoperforante

Aguja guia de didmetro grande

Roscas grandes

Aleacién de
titanio anodizado
tipo IT (Ti6Al4V)

Rosca de corte inverso —Opcion de roscas largas o cortas*

T15, T20 y T30

Compresiéon

Diserio de rosca inversa Tornillo convencional

El sistema Fixos ofrece 3 diametros y una amplia gama de longitudes,

en incrementos de 2 y 5 mm:

Gama Fixos para mesopié y retropié

0 5,0 mm 0 0
Titanio
1/3 de rosca 1/3 de rosca 16 mm 32 mm
De 14a50mm | De 20 a50 mm
cada 2 mm cada 2 mm De35a De55a
135 mm cada 135 mm cada
De 50a80mm | De 50a90 mm 5 mm 5 mm
cada 5 mm cada 5 mm
1,4 x 150 mm 2,0x 150 mm 3,2 x 230 mm 3,2 x 230 mm
De 35 a De 55 a @
125 mm, e;téril 125 mm, e;téri\
Estéril o no estéril | Estéril o no estéril 0 no estérll 0 no estérll
130y 135 mm, 130y 135 mm,
solo estéril solo estéril

* Solo para 7,0 mm



Instrumental: especificaciones técnicas

Diseno del sistema modular

La bandeja para el sistema de Opciones de configuracion
tornillo Fixos utiliza mddulos para 1 0 2 didmetros de tornillo
instrumental y gradillas para tornillos 4,0 mm
intercambiables para permitirle 5,0 mm
personalizar el contenido de la bandeja 7,0 mm
con el fin de ajustarla mejor a sus 4,0 mmy 5,0 mm
necesidades concretas. 5,0 mmy 7,0 mm

4,0 mmy 7,0 mm

Bandeja y contenido de la misma

Nivel superior: Instrumental 1 o 2

Las bandejas del sistema Pie y Tobillo
disponen de cierres de sujecion
basculantes para aportar mayor
modularidad y facilidad de uso.



Instrumental: especificaciones técnicas

Codigo de colores

Todos los instrumentos para pie Fixos

estan codificados por colores para facilitar
su identificacién. Los instrumentos tienen
franjas de color para indicar el didmetro

)
N

de tornillo relacionado:

4,0 mm: rojo

5,0 mm: blanco

@ — - R

7,0 mm: azul

Avellanador
canulado

El avellanado siempre
se realiza manualmente.

El avellanador canulado

(REF 705260 / 705261 / 705262)
se inserta en el hueso hasta que las
muescas queden niveladas con la
superficie Osea.

Agujas guia de
diametro grande

Las agujas guia Fixos poseen grandes
didmetros para proporcionar una
resistencia 6ptima a flexiones y para
reducir la desviacién (consulte el
cuadro).

ones [N/mm]

ncia a flexi

Diseno de cabeza de
tomillos 115, 120, T30

fﬂ

40

35

30

25

20

-/I/

14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32

Didmetro e la aguja guia [mm]

Resistencia a flexiones:
d = didmetro
E = modulo de elasticidad

E*Xn*d!
64

K=




Instrumental: especificaciones técnicas

Medidor directo

Mida la longitud del tornillo con el
medidor directo (REF 705266 para
agujas de 150 mm / REF 705267 para
agujas de 230 mm).

Deslice el medidor sobre la aguja guia 'y
coloquelo directamente contra el hueso.

Para una medicién precisa del tornillo:

* Reste, segun corresponda, cualquier
acortamiento previsto resultante de
la compresién interfragmentaria o
intersegmentaria durante la insercién
del tornillo. Elija una longitud de
tornillo inferior a la medicién

Eiemplos de medicion de tornillos

A

\ 4

REF: 658028

Mangos AO y

sistema de carraca

Fixos ofrece un inserto de acoplamiento
con carraca bidireccional o un inserto
de acoplamiento AO convencional, para
instrumental de 4,0 y 5,0 mm.

Los mangos vienen equipados con una
corona giratoria para permitir realizar
la insercién con dos dedos de manera
adecuada. Para desacoplar el inserto
del mango, pulse el botén que hay en la
parte distal del mango y tire del inserto
hacia fuera del mango.

Nota:
Los insertos deben retirarse de
los mangos antes de proceder a su
limpieza.

Ejemplo 1
Reste 2 mm por compresion del tornillo
prevista

Medida

L

Longitud
de tornillo
adecuada
REE 658028

»!

| 30 mm
[ —
| 28 mm

El inserto de carraca puede funcionar en

tres modos: apriete en sentido horario, en

sentido antihorario o neutro.

Para cambiar entre los distintos modos,

solo ha de girarse la parte distal del inserto

hasta el sentido de apriete que se desee.

Nota:
Para asegurarse de que funcione
la carraca del inserto, realice un

mantenimiento periédico del mismo

aplicando aceite lubricante para uso
médico en los surcos sefialados.

o El medidor directo deberia quedar

colocado de forma perpendicular a la
superficie del hueso. Si es una medida
en angulo, reste lo que corresponda
para garantizar un buen asentamiento
de la cabeza del tornillo.

« La aguja guia no debe sobrepasar la
segunda corteza.

Ejemplo 2

Reste 2 mm en concepto de error de
posicionamiento del medidor y 2 mm por
compresion del tornillo prevista

Medida . Longitud
. de tornillo
| adecuada
= REF. 658028
&
~

e et e e =
F o i
e - —~ =4
5

Mecanismo AO
(REF 703923)

Mecanismo AO con
carraca (REF. 703922)



Técnica quirurgica

Destormilladores canulado y macizo

Los destornilladores canulados

(REF 705210/ 705211 / 705212) se
utilizaran solamente con agujas guia.

En caso de extraccidn o si no hay aguja
guia, se utilizaran los destornilladores
macizos (REF 705213 / 705214 / 705215).

La técnica quirurgica esta disefiada para Advertencia general:

proporcionan una descripcion general ¢ Una extremada velocidad de

del instrumental y procedimiento rotacién durante el atornillado

necesarios para implantar el sistema de y la perforacién puede aumentar

tornillos para mesopié y retropié Fixos. el sobrecalentamiento.

El sistema de tornillos Fixos esta destinado . gj ge aplica un par excesivo durante

a su uso en distintas indicaciones, que el atornillado se pueden producir

se describen en la pagina 4, para las daiios en la cabeza del tornillo o

que se aplican los siguientes pasos de en el destornillador, lo que puede

intervencién. La técnica quirdrgica dificultar la extraccion del tornillo.

incluye ejemplos de indicaciones para pie, Esto también podria acarrear

pero se puede aplicar de forma similar amplias lesiones en el hueso, lo

con otras indicaciones aprobadas. que conllevaria tener que adoptar

Antes de la intervencion se debe establecer medidas quirurgicas adicionales

la planificacién y preparacion de la misma, como cirugia complementaria,

con una clara identificacion y clasificacion cambio del método quirurgico y/o

de la fractura, osteotomia o fusion mediante cirugia de revision.

la visualizacién y los métodos adecuados. « Preste atenci6n para evitar cualquier

Se efectuardn las incisiones quirtrgicas irritacién inesperada del tejido

necesarias para dejar expuesto el sitio de blando, sobre todo al cortar, perforar,

realizacién del implante. Después, si es desbarbar y atornillar o durante la

necesario, puede realizarse una osteotomia. insercién del tornillo / de la aguja de
Kirschner.




Técnica quirurgica

D &

Tornillos de compresion sin cabeza, de 4,0y 5,0 mm

Ejemplo de aplicaciones Ejemplo de aplicaciones

® © 0 ®

@ Fracturas del maleolo medial y lateral

Fracturas de los huesos tarsianos o
y del pilén tibial distal

y metatarsianos

@ Hueso calcaneo, astragalo

@ 1 @ Artrodesis tarsiana
\‘u

Fracturas de la porcion distal de la tibia e
y del pilén

Fracturas del peroné, del maleolo medial e
y del hueso calcaneo

Artrodesis metatarsofaldngica o
y tarsometatarsiana

Osteotomias metatarsianas e AL

Pequeiios fragmentos esponjosos de los
huesos pequeiios y largos

FPaso 1

Estabilizacion

Coloque la guia de broca doble

de ©1,4 x 2,7 mm (REF 705220) /
02,0 x 3,5 mm (REF 705221) e inserte
la aguja guia de @1,4 x 150 mm

(REF 702459) / ©2,0 x 150 mm

(REF 702460) en el hueso hasta la
profundidad deseada.

En caso de elevada densidad dsea,
se pueden utilizar las brocas

(REF 702448 / 702453) antes de la
insercion de la aguja guia.

Utilice el intensificador de imagenes para
supervisar la reduccién y la colocacién
de la aguja guia (o la broca). Coloque
una aguja gufa (o broca) adicional si es
necesario. Quite la guia de broca doble.

Nota:
En huesos densos, la perforacion
de la corteza con la broca de @1,4
x 150 mm (REF 702448) / 92,0 x
150 mm (REF 702453) para iniciar la
aguja puede reducir la generacion de
calor y / o desviacion de la aguja.
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Técnica quirurgica

D&

FPaso 2

Determinacion de la longitud del
tornillo

Deslice el medidor directo de 150 mm
(REF 705266) a través de la aguja guia
de @1,4 x 150 mm (REF 702459) /
©2,0 x 150 mm (REF 702460).

Seleccione la longitud del tornillo e
adecuada (explicaciones en la pagina 8). :::

Es importante ajustar la longitud del y B,
tornillo, especialmente si la punta esta

cerca de una superficie articular.

Paso 3: opcional

Perforacion previa y corte de las
roscas

La punta autoperforante y autorroscante
de los tornillos Fixos estd indicada para
huesos esponjosos. En huesos corticales
densos, se recomienda la perforacion
previa con una broca canulada de

2,7 / 3,5 mm (REF 705250 / 705251) y
el uso de la terraja canulada de ¥4,0 /
5,0 mm (705253 / 705254), en especial al
colocar tornillos oblicuos.

Coloque la gufa de broca doble

de @1,4x 2,7 mm (REF 705220) /

02,0 x 3,5 mm (REF 705221) sobre

la aguja guia y perfore con la broca
canulada (REF 705250 / 705251) hasta la
profundidad deseada.

Tenga cuidado de no perforar mas alld
de la punta de aguja guia. Quite la gufa
de broca doble.

Para el roscado, inserte la terraja
canulada sobre la aguja guia y realice
manualmente el corte de la rosca.

Nota:
Si la aguja guia se atasca en el
instrumental canulado, utilice el
estilete de limpieza (REF 702492 /
702493) para extraer la aguja guia.

En la mayoria de ocasiones,

se recomienda realizar una
perforacion previa antes de la
insercion del tornillo, para evitar
una transmision de par excesiva.
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Técnica quirurgica

Paso 4

Avellanado

El avellanado se lleva a cabo
manualmente con el avellanador
canulado de @4,0 mm (REF 705260) / |
@5,0 mm (REF 705261). El avellanador
canulado se inserta sobre la aguja guia
de ©1,4 x 150 mm (REF 702459) /
22,0 x 150 mm (REF 702460) hasta
que las muescas estdn niveladas con la
superficie dsea.

FPaso 5

Colocacion del tornillo

Inserte el tornillo sobre la aguja guia con
las pinzas portatornillos (REF 900105).
Utilice el destornillador canulado

(REF 705210/ 705211) con el mango
grande y el inserto correspondiente
(REF 703920 + 703923 / 703922) e
inserte el tornillo en el hueso.

Cuando lo haya atornillado hasta el
punto deseado, extraiga el destornillador.

Tras la insercién final, debe confirmar la
posicién mediante fluoroscopia. Extraiga
la aguja guia. Repita el procedimiento si
es necesario para tornillos adicionales. 4
Finalmente, proceda al cierre quirargico o “
habitual.
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Técnica quirurgica

®» 0

Ejemplo de aplicaciones
o Osteotomias del calcdneo
9 Artrodesis de tobillo

FPaso 1

Estabilizacion

Coloque la gufa de broca doble de

23,2 x 4,9 mm (REF 705222) e inserte

la aguja gufa de @3,2 x 230 mm

(REF 705236) en el hueso hasta la
profundidad deseada. En caso de elevada
densidad 6sea, se puede utilizar la broca
de ©3,2 x 230 mm (REF 705232) antes
de insertar la aguja guia.

Utilice el intensificador de imagenes para
supervisar la reduccién y la colocacion
de la aguja guia (o la broca). Coloque
una aguja guia (o broca) adicional si es
necesario. Quite la guia de broca doble.

Nota:
En huesos densos, la perforacion
de la corteza con la broca de
93,2 x 230 mm (REF 705232) para
iniciar la aguja puede reducir la
generacion de calor o desviacion de
la aguja.

Paso 2

Determinacion de la longitud del
tornillo

Deslice el medidor directo de 230 mm
(REF 705267) a través de la aguja guia de
3,2 x 230 mm (REF 705236).

Seleccione la longitud del tornillo

adecuada (explicaciones en la pagina 8). -
Es importante ajustar la longitud del

tornillo, especialmente si la punta esta

cerca de una superficie articular.
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Técnica quirurgica

Paso 3: opcional

Perforacion previa y corte de las
roscas

La punta autoperforante y autorroscante
de los tornillos Fixos estd indicada

para huesos esponjosos. En huesos
corticales densos, se recomienda la
perforacion previa con una broca
canulada de 4,9 mm (REF 705252) y el
uso de la terraja canulada de @7,0 mm
(REF 705255), en especial al colocar
tornillos oblicuos.

Coloque la guia de broca doble de
3,2 x 4,9 mm (REF 705222) sobre
la aguja guia y perfore con la broca
canulada (REF 705252) hasta la
profundidad deseada.

Tenga cuidado de no perforar mas alld
de la punta de aguja guia. Quite la guia
de broca doble.

Para el roscado, inserte la terraja
canulada sobre la aguja guia y realice
manualmente el corte de la rosca.

Nota:
Sila aguja guia se atasca en el
instrumental canulado, utilice el
estilete de limpieza (REF 705238)
para extraer la aguja guia.

En la mayoria de ocasiones,

se recomienda realizar una
perforacion previa antes de la
insercion del tornillo, para evitar
una transmision de par excesiva.

FPaso 4

Avellanado

El avellanado se lleva a cabo
manualmente con el avellanador
canulado de @7,0 mm (REF 705262)
conectado al mango AO en forma de
lagrima mediano (REF 1806-6104).
El avellanador canulado se coloca
sobre la aguja guia de ©3,2 x 230 mm
(REF 705236) hasta que las muescas
estan niveladas con la superficie 6sea.

14




Técnica quirurgica

FPaso 5

Colocacion del tornillo

Inserte el tornillo sobre la aguja guia con
las pinzas portatornillos (REF 900105).
Utilice el destornillador canulado T30
(REF 705212) con el mango AO en forma
de lagrima mediano (REF 1806-6104) e
inserte el tornillo en el hueso.

Cuando lo haya atornillado hasta el
punto deseado, extraiga el destornillador.

Tras la insercion final, debe confirmar la
posicion mediante fluoroscopia. Extraiga
la aguja guia. Repita el procedimiento si
es necesario para tornillos adicionales.
Finalmente, proceda al cierre quirtrgico
habitual.
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Este documento va dirigido unicamente al personal sanitario. Un cirujano debe confiar siempre en su propio criterio clinico
profesional a la hora de decidir el uso de un producto especifico para tratar a un paciente en concreto. Stryker no ofrece
asesoramiento médico y recomienda que los cirujanos se formen en el uso de los productos especificos antes de su uso quirdrgico.
La informacion se presenta con la finalidad de describir el producto de Stryker. El cirujano debe consultar siempre las instrucciones
de uso, la ficha técnica del producto y/o el modo de empleo, incluidas las instrucciones de limpieza y esterilizacion (si corresponde),
antes de utilizar cualquier producto de Stryker. Es posible que no todos los productos estén disponibles en todos los mercados, dado
que la disponibilidad de los productos estd sujeta a las practicas reguladoras y/o médicas de cada mercado. Pongase en contacto con
su representante comercial de Stryker si tiene alguna duda sobre la disponibilidad de los productos de Stryker en su zona.

Stryker Corporation o sus divisiones u otras entidades afiliadas y corporativas propias utilizan o han solicitado el uso de las
siguientes marcas comerciales o marcas de servicios: Fixos, Stryker. Todas las demds marcas comerciales pertenecen a sus
respectivos propietarios o titulares.

Los productos indicados arriba llevan la marca CE.
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