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DISPOSICION N°

BUENOSAIRES,

2580
1 6 MAR. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-745/14-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

ha satisfecho los requisitos de la

I
Productos Médicos ha ~omado la

Decreto

Que por las presentes actuaciones la firma MICROMED SYSTEMS.A.

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en: el RPPTM

N° PM-1451-10, denominado: Sistema para Plásticas Ligamehtarias y

Tendinosas-Peek, marca MICROMEDSYSTEM. j
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcan es de la

"1
Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Pro uctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

NO1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

1

ARTÍCULO.1°.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1451-10, correspondiente al producto médico dehominado:,
Sistema para Plásticas Ligamentarias y Tendinosas-Peek, marca MICROMED

SYSTEM, propiedad de la firma MICROMED SYSTEM S.A. obtenido a través de la

Disposición ANMAT N° 2911 de fecha 10 de junio de 2009 y sus rectificatorias y

¿~
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DISPOSICION N°

modificatorias, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposición. I
ARTÍCULO 2°,- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripqión en el

RPPTM NO PM-1451-10, denominado: Sistema para Plásticas Ligamlmtarias y

Tendinosas-Peek, marca MICROMED SYSTEM.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el q~e deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1451-10.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
I

hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con su Anexo, rótulo e instrucciones de uso autorizadaJ; gírese a

la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la dgregaCiÓn

del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado. Cumplido, arihívese.

258 O
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I

Expediente NO 1-47-745/14-4

DISPOSICIÓN NO

RL

2

Dr. RO"ERro LEOE
Subadmlnl$trador Nacional

A..N.M.A..T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

,1
MODIFICACION 1

l.
RECTIFICACION

AUTORIZAD1A

I
I

10 de junio de 2019,

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

10 de junio de 2014
Vigencia del

Certificado

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi amentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición
O I'l..5"o:.:Il!J.", a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri~ciónen el

RPPTM NO'ffM-1451-10 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MICROMED

SYSTEM S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla

al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: I
Nombre genérico aprobado: Sistema para Plásticas Ligamentarias y Tendinosas-

Peek.

Marca: MICROMED SYSTEM.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2911/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-22442/08-8.

DATO

IDENTIFICA

TORIO

A MODIFICAR

Marca(s) de

(los) producto(s)

médico(s)

MICROMED SYSTEM

MICROMED SYSTEM-Blaster

Medical- Cady Med- Blox

Devices-Lotar Surgery-,

Random-Sloup Insu10s

Médicos- Force Mediaal-
I

Metcon Surgery- MIOROMED

SYSTEM Insumas Mé~iCOs.

Wire Fiber- Fiber Medical- Wire

Medical- Knot Medicall-Non

Knot Medical- Knotless

Medical- Knotless Fibbr.
I

3
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Modelo/s RC PEEK, Tornillo de RC PEEK, Tornillo de

interferencia, canulado/ interferencia, ¡canuladO/

autoguiado; 0 7 a 11 mm, L autoguiado; 0 7 a i1.1 mm, L

20 a 35 mm. 20 a 35 mm. 1
GROW PEEK, Tornillo de GROW .PEEK, Tornillo de

interferencia, con/ sin interferencia, con/ si1ncamisa;

camisa; 0 7 a 11 mm, L 25 a 07 a 11 mm, L 25 a 35 mm.

35 mm. B-PEEK, TOrnill¡ de

B-PEEK, Tornillo de interferencia, canulaao; 0 7 a

interferencia, canulado; 07 a 11 mm, L 20 a 35 m~.

11 mm, L 20 a 35 mm. FIX PEEK, Tor~illo de

FIX PEEK, Tornillo de interferencia, canulado/

interferencia, canulado/ autoguiado; 0 7 a O mm, L

autoguiado; 0 7 a 10 mm, L 20 a 35 mm.

20 a 35 mm.

CROSS PEEK,

CROSS PEEK, Tornillo

Tornillo transversal. Medidas: 0 7 x 30

transversal. Medidas: 0 7 x mm; 0 7 x 40 mm; 0 7 x 50

o 7 x 40 mm; 0 7 x30 mm;
50 mm.
B-CROSS

transversal.

mm.
B-CROSS PEEK, Tornillo

PEEK, Tornillo transversal. Medidas: 0 7 x 30

Medidas: 0 7 x mm; 0 7 x 40 mm; 0 7 x 50

30 mm; 0 7 x 40 mm; 0 7 x

50 mm.

CELENIUS PEEK, Tornillo

transversal, 0 6 a 11 mm, L

30 a 70 mm, con taco; 0 6 a

12 mm, L 20 a 40 mm.

MICROBOTTON PEEK, placa

con loops continuo/deslizante

de 20 a 40 mm.

4

mm.
CELENIUS PEEK, Tornillo

transversal, 0 6 a 11 mm, L 30
I

a 70 mm, con taco; r 6 a 12

mm, L 20 a 40 mm.

MICROBOTTON PEEK, placa

con loops continuo/Jeslizante

de 15 a 40 mm. I
FC PEEK,vástago aletada; 0 5,
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Fe PEEK, vástago aletado; 0

5 a 12 mm, L 25 a 40 mm.

STORNG FIX PEEK, pin

a 12 mm, L 25 a 40 mm.
I

STORNG FIX PEEK, pin

transversal; 0 2 a 5;mm, L 30

transversal; 0 2 a 5 mm, L a 80 mm.

I

Ü

jL(;c
:
•

30 a 80 mm.

OPENPEEK,esfera aletada; i1I

7 a 11 mm, L 25 a 40 mm.

5

OPEN PEEK, esfera aletada; i1I
I

7 a 11 mm, L 25 a 40 mm.
I

Instrumental Asociado:

Acople en U CELENIJS PEEK-

ACOPLE-CP 1
Alambre guía punta jacetada,

i1Il.Omm, L25cm - ALGUIlPF

Alambre guía puntaf~cetada,

i1I2.0mm, L30cm - ALGUI2FA

Alambre guía con OjJI cerrado

y punta de broca, 01,smm,

L30cm - ALGUI25C 1
Alambre guía c/punt de

broca, i1I2.0mm, L30bm -

ALGUI2BR

Alambre guía de 02.5mm,

c/ojal abierto y punt! de

broca, L30cm - ALG~I25A

Alambre guía c/ojal Jerrado y
I

punta facetada, i1I2.5-3.0mm,
I

L30cm - ALGUIC2533
I

Alambre guia Nitinoli Niti-Mic

U.O m - GUIANITI :

Atornillador canuladó -

ATORNILL i
Atornillador canulado

I
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hexagonal 03.5-4.5 mm -

ATOR1HEX !
Atornillador cuadrado -

ATOR1CUAD

Atornillador cuadrado macizo -

ATOR1CUADM

Atornillador no canulado -

ATORNOCA

Atornillador piramidal canulado

- ATORCP

Atornillador piramidal macizo -

ATOR-CPM

Atornillador prisionero de

GROW PEEK - ATOR-JCP .

Atornillador triangular1 canulado

- ATOR-Te

Atornillador triangular macizo -

ATOR-TM

Bala Acople en U CEL .NIUS

PEEK- BALA-UCP I
Baja para guía femoral - BALA-

FEM

Baja para guía regulable -

BALA- REGU I
Banana knife - B-KNIFE

I
:~turí retrogrado - BISlTURI-

Camisa CELENIUS PEE -

CAMISA-CP 1
Camisa 3.5 mm STRONG FIX

6
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PEEK - CAMISA35R l.
Camisa 3 mm STRONG FIX

PEEK - CAMISA3R

Cánula de 6 a lOmm -

CANULA610

Cánula para suturas -

CANULASUT

Clamp de sutura - ClIAMPSUT

Colocador de Jaco de

CELENIUS PEEK- coL-TcP .
Colocador de tornillo expansivo

- COL-TEXP

Colocador de transversal

CELENIUS PEEK - cd- TRACELP

Colocador OPEN PEJK - COL-

OPENP

Consola de shaver c/pedalera y
. I

cable de conexlon - (ONSOLA-

SH

Cureta aro - CURETAil
I

Cureta curva - CURETCUR

Cureta recta - CUREtREC

Dilatador canulado 07.0 a

10.Omm - DILA710

Dilatador cónico - DIUA-Ca
f

~~:::: de 60 a r2.0mm -

Dilatador para camisa de
•GROW PEEK - DIL-GROWP,

Dinamómetro - DINAMOME
I

7
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Elevador de menisto 15° -

ELEV-M15 I
Elevador de menisco recto -

ELEV-MR I
Enhebrador delicado r ENHEBD
Escoplo curvo - ESC~PCUR

Escoplo recto - ESCOPREC

Extractor CROSS PE~K - EXT-

CROSP I
Fresa de 6.0 a 1b.omm -

FRESA612 l
:~:':l:::I~C:~d:IO:J 2.::m~
12.0mm - FRES612H

LCA d1ereCho -

LeA iZ~U1erdo -Gancho para

GANIZQUI

Gancho para LCA salida a la

punta - GAN-LCAP l.
Gancho para LCA alida al

ángulo - GAN-LCAA 1
Gancho para LCP - GANCPOST
. . IGUia con vastago parp CROSS

PEEK - GUIAVAST I
Guía en U STRONG FIX -

GUIAURIG 1
Guía femoral derecha - GUIA-

Gancho para

GANDEREC

FED

8
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Guía femoral izquierda - GUIA-

FEI 1
Guía para sutura meniscal -

GUIA-SUTM 1
Guía regulable - GUIhREGU

I
Guía te~edor 10 mn¡ STRONG

FIX PEEK - GUIATE1bR

~I~ap::~e~o~u~~ T:JRSTRONG

Guía tenedor 12. m1 STRONG

FIX PEEK - GUIATE12R

Guía tenedor 7 m~ STRONG

FIX PEEK - GUIATEi
Guía tenedor S m STRONG

FIX PEEK - GUIATES

Guía tenedor 9 m~ STRONG

FIX PEEK - GUIATE9k

Guía transtíbíal de b.o a 9.0

mm - GUIATRA59
,

Impactar CROSS; PEEK

IMPACCRP

Impactar de grapa IQL -

IMPACIQL I
Impactar STRONG ¡IX PEEK-

IMP-STP I
Iniciador CROSS lEEK con

extractor - INIEXPEEK

Iniciador de grapa chica de

tres dientes - INIGRAP3

Iniciador de grapa ~edianade
I

.

9
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ML-STF25

MESACROS2

I
1
'

l

I
I!
IX~
i,

10

cinco dientes - INIGR;A.PS

Iniciador 3.5 mm STkONG FIX

PEEK- INICI35R I
Iniciador 3 mm ST~ONG FIX

PEEK- INICI3R 1
Macho de 6.0 a 10.0 mm -

MACH0610 I
Macho de 6.0 a 12.0 mm

canulado - MACH0612

Mango cardanico - M~NGO-C
I

Mango de shaver - MtNGSHAV

Mecha Celenius PEEK 6.0 a

11.0 mm - MCEL-611

Mecha cortical con tope -

MECHCORT

Mecha de 4.5 mm eanulada

graduada para MICROBOnON

- MECHENDO ¡
Mecha lateral para ISTRONG

FIX PEEK de 2.0 a 5JO mm -
I

I
Mecha transversal CELENIUS

PEEK-MT-CELP \

Medidor de túnel - ME9IDOR-T

Meniscotomo - MENISC¡OT
I

Mesa Cross master

MESACRO 1
Mesa Cross master e/gancho y

I

pinzas pjtoma de i~jerto -I I
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Pasador de sutur curvo
I

derecho - PASATEN-CD
IPasador de sutura curvo

izquierdo - PASATEN-<b

Pasador de sutura recto

PASATEN-SR

Pasatendon con punta de lanza

- PASATEN-PL

Periostotomo de glena -

\

~~~:a:rao :Z~:N::_~::\ - PIN-

Pinza Basket - PINZAB1S

Pinza Basket delgada

PINZABAS-D

Pinza Basket curva a la

derecha - PINZABA-CD

Pinza Basket curva a la

izquierda - PINZABA-CI I
Pinza Basket delgada up 15° -

PINZABA-15 \

Pinza Basket up - PINZABAS-U

Pinza comedora retrjgrada

derecha - PINZA-CRD \

Pinza comedora retrograda

izquierda - PINZA-CRI 1
Pinza de biopsia - PINZA-BIO

I
Pratectman - PROTECTM~N

Protector de partes blandas -
I

11
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I
\

PROTECT-B
\

Punta de shaver Full Mic para
I

acromion 5.5 mm - PS5,5FMAC

Punta de shaver para lacromion

5.5 mm - PS5,5ACR2

Punta de atornillador de 20 a

40 mm - PUNTA2040

Punta de shaver burr redondo

mm - PS3555FMM

3.5-5.5

PS3555FM

agresivo

4-5.5 mm - PS455BURR

Punta de shaver corte lagreSiVO
I

3.5 a 5.5 mm - PS3555
1

Punta de shaver Full lYlic burr
\

redondo 4-5.5 mm - PS¡455FM

Punta de shaver Full Mic corte

tm
Punta de shaver Full Mie para

I
acromion 4 mm - PS4FM

Punta de shaver FJII Mic
I

p/agresiva meniscos :j.S-5.S
I

Punta de shaver Full Mib radio

4 mm - PS4PACRM

completo 3.5-5.5

PS3555FMRC

•mm
I

I
Punta de shaver Full Mic

I
sinovial 3.5-5.5 mm -PS3555S

I
Punta de shaver para acromion

\
Punta de shaver pjagtesiva

meniscos 3.5-5.5 mm

12 I
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I
I
I

PSAM3555 ,
Punta de shaver radio

completo 3.5-5.5 \ mm -

PSRD3555

Punta de shaver sinovial 3.5-

5.5 mm - PSS3555 \

Rama de guía regulable al
ángulo - RAMGUIA-RA

Raspa curva - RASPACUR
I

Raspa de glena - RAS-GLENA

Raspa meniscal

derecha/izquierda

MC/DI

curva

RAS-

Raspa meniscal re ta -

RASPAMR ' \

Raspa recta - RASPAREd

Roldada - ROLDADA \

Stripper abierto de 5.0-7.0mm

- STRIP5-7 1
Stripper cerrado de 5.0-7.0mm

-STRIPC5-7 \

6.0 a 12 mm - TCP-612

curva
••

TIJ~RA-

lasoSuture

LC

Tijera artroscópica

derecha/ izquierda -

curvo
I

derecha/izquierdo - SUTURE-

\
Suture laso recto - SUTUR.E-LR,
Taco medidor - TACOMEDI

I
Tenedor CELENIUS PEEK de

\

13
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D/!

Tijera artroscopica recta

TIJERA -REC

.

Tijera

derecha/izquierda

RD!

, rotatoria

- TIJERA-
.

14

Tope para impactares - TOPE-

!M
Tractor tensor de injertos -

TRACTOR!

mm - TUBM-4A13

Tuercas para guía U-

TUERCAS I
Varilla de inte~cambiO

CELENIUS PEEK - VAR!JLACP

Vástago para guía regJlable-

VASTARE \

Fresa 'de 10 mm - FRES10MM
I

Fresa de 11 mm - FRESllMM
IFresa de 12 mm - FRES1.2MM
I

Fresa de g mm - FRESA9
j
MM

Fresa de S mm - FRESAS'MM
I

Fresa de 7 mm - FRESA7MM
, ;

GUia regulable - GU!AREGU

~~~:T::~stibial de 7 rm -

Guía transtibial de 6 mm -

GU!ATRA6 \

Guía transtibial de 5 mm -
1

\
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\
I
I,

\

con

FIXSTRONG

TACOSTEF

STRIPCE5

GUIATRA5 i
Perforador canu'adr
batería makita - PERFCAN

I
Stripper cerrado de 5 mm -

\
Stripper cerrado de 7\ mm -

STRIPCE7

Dilatador de 10 mm -

DILAlOMM L
Dilatador de 7 mm - DI 7MM

Dilatador de S mm - DIiksMM

Dilatador de g mm - DIt.k9MM

Guía tenedor de 7 h,m -
GUIATEN7 l
Guía tenedor de 8 \ m -
GUIATENS

Guía tenedor de 9 mm -

GUIATEN9 , ,\
Vastago para gUia con va\t~go
para CROSS MIC - VATAGOU

I
Pin iniciador 0 2.7 mm -

1

INI27ST :

Pinza extractora STORNG\ FIX

PEEK - PINZAEXR \

Tacos de teflón para guía

PEEK \ -

Vástago 3,5 mm STRONG {IX

PEEK - VASTAG35R \

Vástago 3 mm STRONG FIX
I

15
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PEEK - VASTAG03R

ANMAT NO2911/09

ANMAT NO 2911/09

Disposición Fs. 519-537

Disposición
Fs. 538-539

Atornillador con hexágono

exterior 3.5 (para Rd-PEEK) -

ATORRCPIN \
Macho canulado de 0 3,5 mm

para CROS PEEK - MACHPE35

Atornillador B-PEEK 1\ ATOR-

BPEEK

Colocador B-PEEK -\ COL-

BPEEK

Extractor B-PEEK - EXT¡-BPEEK

1

1
por

por

Aprobado

Aprobado

uso

Rótulos

Instrucciones de

Dr. R06EBTO LillE
sulladmllll11Uadllr NacIonal

A..:¡li.M.A.T.

El presente sólo tiene

antes mencionado.

valor probatorio anexado al certificado de Autorización

I Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPlilMa la
,I firma MICROMED SYSTEM S.A., Tituiar del Certificado de Inscripción en el P-PPTM

I N° PM-1451-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ....l.6 ..MAR....2.Q16
I Expediente NO 1-47-745/14-4

I DISPOSICIÓN N0

1,
I
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Instrucciones de Uso
Sistema para Plásticas

ligamentarias y Tendinosas
PEEK

258
PM-1451-10
Revisión 03

Página 1 de 19

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;
•

1 6 MAR. 2016
Fabricado por:

Micromed System S.A.

Aráoz 149 (CI414DPC) C.A.B.A .• Argentina

TellFax: +54-11-4856-2697/2481

www.micromedsystem.com

Modelo; Descripción: diámetro, longitud, Código;

Contiene: 1 unidad;

Material: PEEK;

Marca;

PRODUCTO ESTERIL.

Producto médico de un solo uso.

I
I
I

Almacenar en su envase original, en lugar limpio, a temperatura ambiente (::; 30 OC) Y humedad

relativa ambiente.

Lea atentamente las instrucciones de uso. No utilizar si el envase no está integro. Frágil.

Manipule con cuidado. Proteger de golpes. Ante cualquier duda llame al representante de

Micromed System S.A. ADVERTENCIA: el incumplimiento de estas instrucciones puede

causar daños al implante que ocasionaran la pérdida de la garantía y responsabilidad del

fabricante.

Método de esterilización: Óxido de etileno I Radiación gamma.

Director Técnico: Pnina Craysman - MN 10952.

Autorizado por la ANMAT PM-1451-10.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

USO PROFESJONAL EXCLUSIVO.

Código de barras.

[-

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los

Requisitos E~'enciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundaríos no deseados;" .
Importante

Aráoz 149 (C1414DPC) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
Tel (005411) 4856_2461 14656-2697/4857-9077 /4858-006214658-3996 Fax: (005411) 4856-8289
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Generalidades:

Micromed System S.A. garantiza la calidad de sus productos.

Este folleto está diseñado con el fin de asistirle en el empleo de este producto. Los productos médicos

fueron diseñados, comprobados y fabricados para ser utilizados en un solo paciente. Micromed System
•S.A. no se responsabiliza del inadecuado uso o reutilización del producto, debido a que ello puede

conducir a lesión en el paciente. También queda prohibido su reprocesamiento y/o reesterilización. El

reprocesamiento y/o reesterilización de estos productos médicos podría crear un riesgo de

contaminación e infección del paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar estos implantes. '¡

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES, EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADJS
I
l.

Al principio dc fijación se aplican principios generales de selección del paciente y un sano juicio

quirúrgico. La selección correcta del implante es extremadamente importante. La posibilidad de ~xito

o fracaso aumentan o disminuyen con la elección apropiada del tamaño y diseño del implante a

utilizar. El cirujano debe estar familiarizado con la técnica de colocación y las características de los

materiales empleados. El tamaño y forma de huesos humanos presenta restricciones que limitan el

tamaño y fuerza de los implantes. Ningún implante resiste la presión del peso corporal total. Por dicho

motivo, para lograr la recuperación de la cirugía el paciente debe utilizar algún soporte ext~rno
I

adecuado y resistir las actividades físicas que puedan dar presión adicional sobre el implante o permitir

cualquier movimiento en el área de fijación que pueda causar retardo del proceso dc consolidadión.

,.Antes de someter el implante a una carga funcional, se debe asegurar el tiempo de consolidación d~ los

tejidos óseos.

Indicaciones

El sistema para plásticas ligamentarias y tendinosas en PEEK de Micromed System S.A. está indicfLdo

para unir o comprimir tejidos blandos a hueso o tejido blando con bloques de hueso a hueso en

cirugías artroscópicas o a cielo abierto.

El sistema permite una fácil y segura reparación de las diferentes lesiones y están ampliame:nte

aceptados para plásticas de ligamentos y/o tendones en m ro, cadera, mano, rodilla,

pie y tobillo.

•
considere que puede impedir una buena fijación al hueso.

moz: 149 (C1414DPC) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
Tel." (005411) 4856-2481 /4856-2697 I 4857-9077 /4858-0062/4858-3996 Fax: (005411) 4856-8289

www.micromedsystem.commicromed@micromedsyslem.com

I
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MED SYSTEM S.A.
NINA CRil. YSMAN

ACE1JI'ICA-D.T.
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• Pacientes menores de 16 años o aquellos que no han alcanzado una madurez ósea.

• Otras condiciones fisicas que eliminarían o tenderían a eliminar el soporte adecuado del implante

o retrasarían la curación, por ejemplo, escasez en la circulación de la sangre, infecciones, etc.

• La incapacidad o falta de disposición del paciente para limitar sus actividades a los niveles

prescriptos o seguir el programa de rehabilitación durante el periodo de curación.

• Sospecha de sensibilidad a cuerpos extraños o alergias.

• Si se sospecha que el paciente tiene alguna sensibilidad a cuerpos extraños, deben efectuarse las

pruebas apropiadas antes de la elección del implante.

Efectos secundarios no deseados

Siguiendo las advertencias no deberían producirse accidentes o efectos secundarios no

Dentro de las complicaciones se incluyen:

Sensibilidad, alergia u otras reacciones tisulares al material del dispositivo.

Infección local o sistémica.

No-consolidación o consolidación fallida.

I
deseados.

\

Ruptura del dispositivo.

Migración o movilización del dispositivo.

Daños neurológicos en función del trauma quirúrgico.

Algunas de estas complicaciones pueden requerir intervención quirúrgica adicional.

El uso inadecuado del implante o el sometimiento a fuerzas mayores a las que requiere la técnica

quirúrgica puede producir ruptura del implante por lo cual se debe tomar en cuenta retirar el materi~1

que pudiera quedar dentro del organismo como consecuencia de esta mala práctica.

Perdida de fijación.

Fracaso de la reconstrucción.

Instrucciones de uso

Antes de utilizar este producto es preciso estar familiarizado con la técnica.

Los implantes del Sistema para plásticas Iigamentarias y tendinosas de Micromed System S.A. están

diseñados para la fijación de injertos, tendones o ligamentos a túneles destinados a tal fin según la

Técnica quirúrgica

implantes destinados a tal fin.

:~~~\:~,.
~~, ?l\t: SiS"í.0

Aráoz149(C1414DPC)- CiudadAutónomade osAires-Argentina
Tel : (005411) 4856-2461 14656-269714857.907714858-008214656-3996 Fax, (005411) 4656-6269
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técnica a emplearse.

Preparados los túneles a través de los cuales se pasará el injerto, ligamento o tendón, se coloca el

injerto en los mismos con la ayuda del instrumental es ec'fico y se fijará a la estructura ósea con los'
IIJ)JJ\ ,

,~D S~STÜMS.A.
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M.N.l0952



"" jEmicromeui
Instrucciones de Uso
Sistema para Plásticas

ligamentarias y Tendinosas
PEEK

t2158
PM-1451-10
Revisión 03

Página 4 de 19

1. Sistema CROSS PEEKlRC PEEK (fijación transversal)
Antes de utilizar el producto es preciso estar familiarizado con la técnica.
El sistema de fijación transversal CROSS-PEEK permite realizar la reconstrucción del Ligamento
Cruzado Anterior (L.e.A.), utilizando como injertos los tendones Semitendinoso (ST) y Recto Interno
(RI).
La fijación requiere los siguientes implantes:

CROSS~PEEK: tornillo transversal canulado (fijación femoral).
RC-PEEK: tornillo de interferencia canulado (fijación tibial).

Toma del injerto

Ariloz 149 (C1414DPC) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
Te!. (005411) 4856-2481 f 4856-2897 f 4857.9077 14658-0062 f 4858.3996 Fax: (005411) 4856-8289

www.micromedsvstem.com micromed@micromedsyslemcom

n del ~ "O
Para túnel de 7mm de 0 se utiliza guía de 5mm de 0 ~
Para túnel de 8mm de 0 se utiliza guía de 6mm de 0 / R¡\JCHE.\.
Para túnel de 9mm de 0 se utiliza guía de 7mm de 0 ,e..NDE £:\OENí£ \Jo. $.

La guía se introduce con la rodilla a 90° por el túnel tibial, apoyando su rama en la cara posteri~é ' £05'1SíE.
intercóndilo femoral, la que nos permitirá conservar una pared posterior de 1,5 a 2 rri'm de
profundidad. ;7

O~r.:'.DSl'STEM S.A.
D .PNL"iACRAYSMAN
FAl, L<:.U.CA.-D.T.

'M.N. H1952

Una vez realizada la incisión pararrotuliana interna, se comienza con la disección anatómica de la pata
de ganso, identificación del ST y RI, desincersión tibial de los mismos, o bien conservar su inserción
utilizando stripper abierto. A partir de allí la minuciosa disección del ST y RI, realizando una fijación
distal con puntos de krackow o similar, completando la extracción del semitendinoso y recto interno
con la utilización del stripper para la separación músculo tendinosa.

Preparación del injerto
Una vez tomados los injertos, se pasan a la mesa Cross Master tomando los extremos preparados con
las pinzas de la misma; realizando una prolija disección se extraen los restos de fibras musculares y
cualquier imperfección de los tendones. Luego se realiza una sutura tractora con Vicryl en el extremo
proximal con puntos krackow o similar de 30 a50 mm de longitud, para su posterior manipulación
durante la fijación tibia!'
Este paso es de suma importancia ya que los puntos realizados deben ser lo suficientemente resistentes
como para soportar la tracción durante el ascenso y pasaje del injerto por los túneles.
Una vez realizados los puntos tractores, ambos tendones se doblan sobre si mismos por la mitad
quedando cuádruples, luego a los 30 mm del cabo proximal del injerto, se realiza una marca ~ue
servirá como referencia al ascender el injerto dentro del túnel femoral. 1
Se mide el diámetro final del injerto con el taco medidor.

Pasos artroscópicos l
Mientras se prepara el injerto, el cirujano realiza los pasos artroscópicos: i
);;- Revisión de la articulación
);;- Reparación de lesiones asociadas: meniscales, osteocondrales, etc.
);;- Limpieza y preparación del intercóndilo y la meseta tibial
);;- Reconocimiento de la pared posterior para una correcta ubicación del túnel femoral

Túnel tibial
La perforación tibial se realizará utilizando la guia tibial y kirschner de 2 mm.0
Elegir el ángulo que se desee, el recomendado es entre 50° y 55°, luego colocar el gancho de la guía
tibial en el sitio de inserción del LCA, entre las espinas y por delante del LCP, apoyar el vástago en el
hueso e introducir el kirschner por el mismo, luego desarmar la guía, completar el túnel con la mecha
del mismo diámetro del injerto, y motor.

Túnel femoral
Se utiliza la guía isofemoral adecuada al diámetro del injerto para lograr una correcta ubicac'
túnel femoral:

http://www.micromedsvstem.com
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Se marca la perforación con kirschner de 2 mm y motor, se retira la guía, se monta al motor la m'echa
elegida según el diámetro del injerto, sobre el kirschner guía, la profundidad del túnel femoral no
deberá exceder de los 35-40 mm de profundidad, de esto va a depender el armado de la guía U y su
correcta ubicación, para la perforación lateral del cóndilo externo. Es importante no modificar la
flexión entre el túnel tibial y el femoral a fines de no forzar la guía en forma de U.

Armado de la guía en U
La guía en U consta de: una guía tenedor, una tuerca, un marco y un vástago de medición del tornil!o.
Se introduce entonces la guía U a través de los túneles ya realizados. De existir algún inconveniente en
su colocación, se deberá flexionar o extender la rodilla hasta conseguir la ubicación deseada. Bajo
ningún concepto deberá forzarse el marco durante la colocación de la bala o vástago de medición 'del
tomillo, ya que esto provocará una flexión indeseada y una salida inapropiada del kirschner'l de
perforación. i
Se coloca entonces la guía en U, paso siguiente el cirujano elegirá el sitio apropiado para realizar el
túnel transversal apoyando la bala sobre el borde posterior, y por detrás del epicóndilo, evitando
lesionar la inserción femoral del ligamento lateral externo, se realiza una incisión de lcm y se separa
hasta llegar al periostio, colocando el vástago de medición sobre el mismo, como así también, ,se
selecciona la longitud más apropiada del tornillo a utilizar, la cual se leerá en la cola del vástago de
medición. '
Se realiza el pasaje de la clavija con ojal abierto perforando ambas corticales y pasando a través de ',ia
piel de la cara interna de la rodilla, así la clavija pasará por el centro de la guía tenedor. Se desmonta el
sistema comenzando por quitar el vástago de medición, luego se desenrosca la tuerca, 10 cual permite
desmontar el marco, se vuelve a colocar la tuerca y se corrobora que la clavija haya pasado por la guía
tenedor, traccionando de ella hacia abajo. '

PerfOración lateral
,

Se perfora con mecha cortical con tope sobre la aguja con ojal abierto para el alojamiento de la cabeza
del CROSS PEEK hasta que choque con la cortical externa del cóndilo femoral. La mecha cortical está,
marcada en cm, con la cual se toma la referencia desde la piel al cóndilo externo, esta referencia sera
utilizada para impactar el CROSS PEEK dentro del cóndilo femoral. \

Pasaje del alambre guia I
Se enhebra en el ojal del kirschner un nitinol, se tracciona la aguja con ojal abierto con pinza y
martillo desde medial hasta hacer pasar el alambre a través de toda la rodilla, se asegura con UTl
movimiento de vaivén, su libre circulación, y se colocan en cada uno de los extremos del alambrc una
pinza para evitar la migración del mismo. 1

A continuación se tracciona de la guía tenedor hacia abajo, evitando torcer el alambre (esto impediría'
el correcto ascenso del injerto al túnel femoral), hasta llegar a la salida del túnel tibia\. '

Pasa;e y ascenso del injerto
El injerto se cuelga del alambre conservando la simetría de los extremos del mismo, sin traccionar del i,

injerto se tira de ambos extremos del alambre ascendiendo así el injerto por el interior del túnel,
femoral. Se comprueba por vía artroscópica que la marca de 40 mm esté al ras del túnel femoral.

Fijación del injerto con implante CROSS PEEK ¿
Antes de colocar el tornillo transversal CROSS PEEK, se debe pasar el nitinol. El objetivo es no ¡

entorpecer el correcto pasaje del CROSS PEEK, una vez más volver a realizar los movimientos d '
vaivén, esta vez con el injerto ubicado en los túneles. 1I 0-<-«,"
Pasar el dilatador de CROSS PEEK hasta que haga tope con la cortical manteniendo dirección del', . «..~~~.
nitinol, retirar el dilatador y montar el CROSS PEEK en el impactar correspondiente avanzarlo todo lo ~ ~ ~4,'i:l"\

posible en forma manual, teniendo en tensión el alambre y luego con golpes de martillo para termig,90 <?~~f(.Q~

de impactarlo teniendo en cuenta la medición tomada con la mecha cortical. Durante la impactaci'ón0",a, $'
comprobar que el movimiento del nitinol esté libre.
Nota: este implante está diseñado para ser impactado hasta que el extremo de la cabeza quede al ras de
la cortical externa de cóndilo femoral. /

Araoz 149 (C1414DPC) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
Tel .. (005411) 4856.248114856-2697 I 4857-9077 /4858.0062/4858-3996 Fax: (005411) 4856-8289

wwwmicromedsystem.com micromed@micromedsys\em.com
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La extracción del implante en caso de ser necesaria, se realiza roscando macho de diámetro 3.5
Confirmar que el CROSS PEEK está correctamente situado en el interior del cóndilo femoral tirando
de los cabos del injerto sin retirar el alambre guía. Realizar movimientos de flexo extensión antes de
proceder a realizar la fijación tibial del injerto.

Fijación tibial
Se procede a la fijación distal con tomillo de interferencia romo RC PEEK colocando un alambre guía
01 primero para orientar su ubicación. Luego se cortan los extremos del injerto y se procede al cierre
por planos.

Verificación de la colocación
Después de la fijación, asegurarse que:

o El injerto quedó tenso
o La rodilla recuperó sus grados de movilidad
o Por vista artroscópica. El injerto es mantenido firmemente por los implantes

Durante la rehabilitación, realizar un seguimiento de la eficacia del sistema según criterio del
profesional.

Extracción del sistema
Extraer el CROSS PEEK con un atornillador hexagonal de 3,5 mm y el RC PEEK con el atornillador
que permitió su colocación.

~~YSmMS
~*-:~~iN¡\~RAYSW,,

FARMACEUflCA-D.T.
M.N.10952
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2. RC-PEEKlRC-PEEK (fijación interferencial)
a. Técnica quirúrgica para reconstrucción de LCA

El sistema de fijación interferencial permite realizar la reconstrucción del Ligamento Cruzado Anterior
(LCA) en la cual se utilizan como injertos los tendones Semitendinoso (ST) y Recto Interno (RI).
Los implantes que componen el sistema son 2 tornillos RC-PEEK de interferencia. ~

- Toma de injerto \
Una vez realizada la incisión pararrotuliana interna, se comienza con la disección anatómica de la pata
de ganso, identificación del ST y RI, desinserción tibial de los mismos, si se desea conservar lb
inserción tibial se utiliza stripper abierto. Se realiza la fijación distal con puntos de krackow o similaf;,
completando la extracción proximal del ST y RI con la utilización del stripper para separación
músculo tendinosa.

Preparación de los mismos
Una vez tomados los injertos se pasan a la mesa Cross Master, se toman los extremos preparados con
las pinzas de la misma, realizan~o una prolija disección se extraen los restos de fibras musculares y
cualquier imperfección de los tendones. Luego se realiza una sutura tractora con Vicryl en el extremo
proximal con puntos krackow o similar de 30 a 50 mm de longitud, para su posterior manipulación
durante la fijación tibia!'
Este paso es de suma importancia ya que los puntos realizados deben ser lo suficientemente resistentes
como para soportar la tracción durante el ascenso y pasaje del injerto por los túneles.
Una vez realizados los puntos tractores, ambos tendones se doblan sobre si mismos por la mitad
quedando cuádruples, luego a los 30 mm del cabo proximal del injerto, se realiza una marca que
servirá como referencia al ascender el injerto dentro del túnel femoral.
Se mide el diámetro final del injerto con el taco medidor.

Etapa artroscópica
Mientras se prepara el injerto, el cirujano realiza los pasos artroscópicos

a Revisión de la articulación
a Reparación de lesiones asociadas: meniscales, osteocondrales, etc.
a Limpieza y preparación del intercóndilo y la meseta tibial
a Reconocimiento de la pared posterior para una correcta ubicación del túnel femoral

AA" "~PR \DENTE
MICROM o SYSTéM S.A.

¿
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Túnel tibial
La perforación tibial se realizará utilizando la guía tibial y kirschner de 02 mm. Se recomienda un
ángulo entre 50° y 55°, se coloca el gancho de la guía tibial en el sitio de inserción del LeA, entre las
espinas y por delante del Lep, se apoya el vástago en el hueso y se introduce el kirschner por el
mismo, luego desarmar la guía, completar el túnel con la mecha del mismo diámetro del injerto y
motor.

Túnel femoral
Se utiliza la guía isofemoral adecuada al diámetro del injerto para lograr una correcta ubicación del
túnel femoral. Para túnel de 09, 10, ] 1 Y 12 mm se utiliza guía de 07. La guía se introduce en la
rodilla a 90° por el túnel tibial, apoyando su rama en la cara posterior del intercóndilo femoral, esto
permite conservar una pared posterior de 1,5 a 2 mm de profundidad.
Se marca la perforación con kirschner de 02 mm y motor, se retira la guía, se monta al motor la mecha
elegida, según el diámetro del injerto, sobre el kirschner guía, la profundidad del túnel femoral deberá
ser la misma que la longitud del taco de hueso de injerto.

Pasaje del injerto
Se efectúa el pasaje del injerto izándolo con un pasa-tendón con ojal cerrado, y se fija el mismo con
tornillo correspondiente.
Se comprueba la isometría en movimiento de flexo-extensión verificando la falta de pinzamiento y se
corrobora que la tensión sea la adecuada.
Se coloca hemosuctor, vendaje elástico y férula.

Verificación de la colocación
Después de la fijación, asegurarse que:

o El injerto es tenso
o La articulación recuperó sus grados de movilidad
o Por vista artroscópica. El injerto es mantenido firmemente por los implantes

Durante la rehabilitación, realizar un seguimiento de la eficacia del sistema según criterio del~
~s~al. \

Extracción del sistema
Extraer el RC PEEK con el atornillador que permitió su colocación.

b. Técnica quirúrgica para reconstrucción de LCP (fijación interferencia/)
El sistema de fijación interferencial permite realizar la reconstrucción del Ligamento Cruzado
Posterior (LCP) en la cual se utilizan como injertos los tendones Semitendinoso (ST) y Recto I e o

(Rlj. ~
Los implantes que componen el sistema son 2 tornillos RC-PEEK de interferencia romos. ~\.
- Toma de injerto 'tL ~

~. 'é,t-\'\ V- s.p...
Injerto de tendones Semitendinoso y Recto Interno t\ ~'é:"\)S'lSi'é:

Una vez realizada la incisión pararrotuliana interna, se comienza con la disección anatómica e¿
de ganso, identificación del ST y RI, desinserción tibial de los mismos, si se desea con~rvar la I
inserción tibial se utiliza stripper abierto. Se realiza la fijación distal con puntos de krackow o similar, ",
completando la extracción proximal del ST y RI con la utilización del stripper para separación ,
músculo tendinosa. \

:M:cr: :\~D SY.:>.L ~MS.A.
DRA. '~:"'l\¡ACRAYSMAN

FARi\,ACEtrI'lCA-O.T.
M.N.10952
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Preparación de los mismos
Una vez tomados los injertos se pasan a la mesa Cross Master, se toman los extremos preparados con
las pinzas de la misma, realizando una prolija disección se extraen los restos de fibras musculares y
cualquier imperfección de los tendones. Luego se realiza una sutura tractora con Vicryl en el extremo
proximal con puntos krackow o similar de 30 a 50 mm de longitud, para su posterior ma' lació
durante la fijación tibia!'
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Este paso es de suma importancia ya que los puntos realizados deben ser lo suficientemente resistentes
como para soportar la tracción durante el ascenso y pasaje del injerto por los túneles.
Una vez realizados los puntos tractores, ambos tendones se doblan sobre si mismos por la mitad
quedando cuádruples, luego a los 30 mm del cabo proximal del injerto, se realiza una marca que
servirá como referencia al ascender el injerto dentro del túnel femoral.
Se mide el diámetro final del injerto con el taco medidor.

Túnel tibial
Para la preparación de la perforación con el kirschner se logra una adecuada visión posterior del
platillo tibial con el uso de un artroscopio de 30° o 70°.
Con esta vista se introduce en el portal antero medial, para remover restos de LCP lesionado, una
cureta curva y una raspa curva.
Se coloca la guía para la perforación tibial a 60°, el punto de entrada estará en la parte medial a l o 2
cm por debajo del tubérculo anterior de la tibia (TAT).
Un túnel más vertical preservará la integridad del injerto debido a que no se producirán ángulos
pronunciados en el mismo.
Se efectúa la perforación tibial con la mecha elegida de acuerdo al diámetro del injerto, previa
colocación de un protector que evitará el avance del kirschner mientras progresa la mecha. Efectuado
el túnel se coloca Wl tapón para evitar la pérdida excesiva de líquido de irrigación.

Túnel femoral
Se coloca la guía para la perforación femoral efectuándose luego el túnel dirigido a posterior,
comenzando con kirschner, y luego pasando a través del mismo la mecha elegida.

Nota: La salida proximal del canal tibial se redondeará con la raspa cónica curva. Es importante
eliminar todo reborde que impida el pasaje del injerto así como daños de pinzamiento.

Pasaje del injerto
Preparado el injerto con sus hilos tractores, los mismos se pueden enhebrar en el ojal de la cola del
pasa tendón. Se ascienden las suturas a través del túnel tibial, de distal a proximal, pudiéndose,
observar el progreso a través del portal posteromedial. !

Se retiran las suturas del intercóndilo utilizando un hook desde el portal anteromedial, las suturas \
extraídas se pasan por el ojal de la roldana que se introducirá en la articulación hasta el sitio de salida
del injerto en la cara posterior de la tibia.
Manteniendo desde el exterior la tensión en los hilos tractores, la roldana servirá de punto de apoyo
para que se deslicen las suturas, facilitando el ascenso del injerto desde el extremo distal de la tibia.

Producido el ascenso se retira la roldana, manteniéndose la tensión desde el exterior de la tibia.

Aráoz 149 (C1414DPC) _ Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
Tel. (005411) 4856-2481 /4856.2697/4857_9077/4856_0062/4658_3996 Fax: (005411) 4856-8289
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Por el túnel femoral se introduce el hook tomándose por esta vía las suturas tractoras.

Con la rodilla en flexión de 30° se tracciona el injerto hasta la inserción deseada en fémur.
Fijación femoral

Se coloca un tornillo de interferencia RC PEEK por el portal lateral o anterolateral con la rodilla en
110° a 167° de flexión.
Se tensa el injerto traccionando del extremo distal y se comprueba la funcionalidad con el movi

Fijación tibial
Se fija en tibia con tornillo de interferencia RC PEEK con la rodilla en flexión de 70°.

Verificación de la colocación
Después de la fijación, asegurarse que:

o El injerto quedó tenso AND p
o La articulación recuperó sus grados de movilidad MICRO

o Por vista artroscópica. El injerto es mantenido firmemente por los implantes
Durante la rehabilitación, realizar un seguimiento de la eficacia del sistema según criterio del
profesional.

Extracción del sistema
Extraer el RC PEEK con el atornillador que permitió su colocación.

mailto:www.micrQmedsystemcommicromed@micromedsyslem.com
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3. MICROBOTTON PEEK / Re PEEK (fijación cortical)
El sistema de fijación cortical MICROBOTTON PEEK permite realizar la reconstrucción del
Ligamento Cruzado Anterior (L.c.A.) en la cual se utilizan como injertos los tendones SemitenJinoso
(ST) y Recto Interno (RI).
Los implantes que componen el sistema son:

- Placa con Joops MICROBOTION PEEK de fijación cortical;
- Tornillo RC-PEEK de interferencia compresivo romo;

MIC OMRD SYSTEM S.A.
D '1.1P.Nl;.1¡\, eRA YS!vlAN

FARMACEUTICA.D.T.
M.N.I0952
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Toma del injerto
Una vez realizada la incisión pararrotuliana interna, se comienza con la disección anatómica de la
pata de ganso, identificación del ST y RI, desinserción tibia! de los mismos, si se desea con~ervar
la inserción tibial se utiliza stripper abierto. Se realiza la fijación distal con puntos de kracItow o
similar, completando la extracción proximal del ST y RI con la utilización del strippel para
separación músculo tendinosa. 1
- Preparación del injerto
Una vez tomados los injertos se pasan a la mesa Cross Master, se toman los extremos prep radas
con las pinzas de la misma, realizando una prolija disección se extraen los restos de ¡ttbras
musculares y cualquier imperfección de los tendones. Luego se realiza una sutura tractor¡a con
Vicryl en el extremo proximal con puntos krackow o similar de 30 a 50 mm de longitud, phra su
posterior manipulación durante la fijación tibia!' I
Este paso es de suma importancia ya que los puntos realizados deben ser lo suficientebente
resistentes como para soportar la tracción durante el ascenso y pasaje del injerto por los túnets.
Una vez realizados los puntos tractores, ambos tendones se doblan sobre si mismos por la itad
quedando cuádruples, luego a los 30 mm del cabo proximal del injerto, se realiza una mar a que
servirá como referencia al ascender el injerto dentro del túnel femora!.

Pasos artroscópicos
Mientras se prepara el injerto, el cirujano realiza los pasos artroscópicos:

Revisión de la articulación.
Reparación de lesiones asociadas: meniscales, osteocondrales, etc.
Limpieza y preparación del intercóndilo y la meseta tibia!'
Reconocimiento de la pared posterior para una correcta ubicación del túnel femoral.

Técnica de perforación femoral
A través de la guía transportal se pasa la clavija desde el portal anteromedial (AM), apuntand a la
inserción del LCA, y se la hace asomar por la cara anterolateral del muslo. I
La guía transportal AM posee una rama más larga con respecto a la transtibial, con una angulación de
35° con respecto al eje de la clavija que penetrará en el centro de la inserción del LCA se~ún la
decisión del cirujano. (Tanto la guía como el protector de cortical permiten el pasaje de la clajja de
2.5 mm, por lo tanto en la caja solo irán clavijas y pasatendones de 2.5 mm y las clavijas de 102mm
para la colocación del tornillo tibial RC-PEEK). I
Se realiza una pequeña incisión en piel y partes blandas, divulsionando hasta el cortex femoral. Luego
sobre la salida de la clavija se inserta el "protector de la cortical externa". I
De esta manera no sólo se dilatan las partes blandas para tener acceso ante cualquier eventualidad a a ~
cortical externa del fémur, sino que además se protege con este instrumental la cortical, para evitbr qu
la mecha canulada la dañe. 1 ';.(-.<¿\..
IMPORTANTE: Además cumple la función de realinear la clavija conductora de la mecha canulada, si t>- t ~
es que ésta se sale de la articulación. Para la realización del túnel femoral en el área de insJr~ '~ «:: '¿i'i"'W.~'
anatómica del LeA se recomienda realizarla desde el portal Anteromedial con la rodilla ~1'2~-¿:"'--{
de~~. l#
Esta posición es coincidente con la flexión de rodilla que debe ser efectuada cuando se inselt~ un
tornillo interferencial en el túnel femoral, cuando éste fue realizado a través del túnel tibia\. (Técnica

d
I
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I
transtibial de realización de túnel femoral). Por lo tanto, es desaconsejado el uso de soportes fijos de
muslo, ya que esto impide los 120° de flexión. 1
La tunelización femoral con flexión cercana a los 90" realizada por el portal AM, pone en riesgo
la indemnidad de la cortical posterior. I
Desde el portal anteromedial se perfora con la mecha de 4.5 hasta la cortical externa del fémur,
percibiendo la llegada a dicha cortical cuando toma contacto con la punta del protector de cortical.
Al retirar la mecha, el protector de cortical se introducirá 1 centímetro dentro del túnel labrado por la
mecha de 4.5 mm. De esta forma queda hecho el túnel por donde pasará el implante. I
La permanencia del protector de cortical dentro del túnel realizado, es de vital importancia para
conservar indemne la cortical externa en la que apoyará el implante. Se puede comprobar la posición
por el portal AM con visión directa. I
A continuación se perforará con mecha canulada de acuerdo a la medida del diámetro del injerto,
haciéndola progresar hasta hacer tope en la punta del protector de cortica!. Este debe sostenerse
firmemente para evitar que la mecha canulada lo desplace y perfore la cortical, perdiendo 'así el
implante, superficie de apoyo y capacidad de sustento del injerto. I
La profundidad de alojamiento del injerto del túnel femoral dependerá del tamaño del fémur y, de la
angulación de la trayectoria de la mecha de 4.5 mm. A mayor flexión de la rodilla, mayor longit~d del
túnel. En todos los casos quedará una separación de 10 mm desde el fondo del túnel femoral hasta la
cortical externa femoral, ya que esto es lo que mide el extremo del protector de cortical hasta el tope
del mismo.

MIC~ :'.1£? SYSTE:'vfS.A.
DRA,'. _ í'<IN/, CP.AYSMAN

F,w.MACEIJTICA_D.T.
l M.N.I0952

Túnel tibia!
El modo y el tiempo quirúrgico de su realización no interfieren con la forma habitual de trabajo del
cirujano, ni con la técnica quirúrgica aquí desarrollada, pero se aconseja realizarlo en 2" tiempo,
evitando de esta forma la pérdida de líquido a través del orificio tibia! y pérdida de visualización
artroscópica. El injerto se ascenderá desde la tibia hacia el interior del túnel femoral, mediante una
aguja pasa tendón que arrastrará la sutura, izando el MICROBOTTON PEEK conjuntamente con los
injertos cargados en el mencionado dispositivo. Luego, a través del portal anteromedial se introduce
un pescasutura recuperando las hebras tractoras, que forman el loop, para poder desde allí tracciónar y
ajustar el injerto contra el dispositivo hasta que haga tope, cerrando así el sistema. El implante
ascenderá en posición vertical por el túnel de 10mm creado por el protector de cortical y, manteniendo
tenso desde tibial el injerto, realizará la fijación al orificio colocándose en forma transversal. Es
importante tener en cuenta que el injerto irá ascendiendo hacia el MICROBOTTON PEEK
traccionando de una en una las hebras y de a tramos cortos, evitando de esta manera que se trabe el
sistema. La fijación distal se realiza convencionalmente con tornillo RC~PEEK. La hebra con
que se ha izado el implante e injerto se quitará deslizándose solamente del orificio en un extremo
del implante. Las hebras tractoras se cortarán con una pinza cortasutura.

Verificación de la colocación
Después de la fijación, asegurarse que:

o El injerto quedó tenso
o La articulación recuperó sus grados de movilidad
o Por vista artroscópica. El injerto es mantenido firmemente por los implantes

Durante la rehabilitación, realizar un seguimiento de la eficacia del sistema según criterio del
profesional. I

Extracción del sistema
Extraer el RC PEEK con el atornillador que permitió su colocación. Acceder al MICROBOTTON
PEEK sobre la cara antero.lateral de la extremidad distal del fémur, cortar la sutura y revisar el
implante. Extraer el injerto con la sutura del túnel femoral. !

~0~~
, ~I>-~G

n~ 'y.. ~\'\\'(.I).~.p.,.
" ~\'O:-{~\~
• oS
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Re PEEK, B-PEEK Y GROW PEEK
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Se toma como ejemplo la técnica de plástica de ligamento cruzado posterior, es sólo a modo
ilustrativo, ya que la forma de colocar el implante es la misma en todas las técnicas en las qud se lo

epffiPle¡e, " d l l' d' '1" l 'fi I ¡ara a reconstruCClOn e 19amento cruza o postenor, se utl Iza Instrumenta espeCl leo para a
protección de estructuras neurovasculares posteriores para la perforación del túnel tibial. 1
El sitio de inserción donde se guiará el Kirschner iniciador de la perforación tibial está determinado
por la forma anatómica de la rama de la guía tibia!' I
El pasaje del injerto de la cara anterior de la tibia a la posterior se facilita con el uso de una roldana
que izará el injerto durante el pasaje. I
En caso de que se utilicen como injertos el ST y RI, se procede de la siguiente manera: una vez
realizada la incisión pararrotuliana interna, se comienza con la disección anatómica de la pata de
ganso, identificación del ST y Rl, desinserción tibial de los mismos, o bien conservar su inserción
utilizando stripper abierto. A partir de allí la minuciosa disección del ST y RI, realizando una fijación
distal con puntos de Krackow o similar, completando la extracción del semitendinoso y recto interno
con la utilización del stripper para la separación músculo tendinosa. I
Una vez tomados los injertos se pasan a la mesa Cross Master tomando los extremos preparados con
[as pinzas de la misma, realizando una prolija disección se extraen todos los restos de [fibras
musculares y cualquier imperfección de los tendones. Luego se realiza una sutura tractora con Vicryl
en el extremo proximal con puntos krackow o similar de 30 a 50 mm, para su posterior manipuÍación
durante la fijación tibia!. I
Este paso es de suma importancia ya que los puntos realizados deben ser 10 suficientemente resistentes
como para soportar la tracción durante el ascenso y pasaje del injerto por los túneles. I
Una vez realizados los puntos tractores, ambos tendones se doblan sobre si mismos por la mitad.
Para la preparación de la perforación con el Kirschner se logra una adecuada visión posterior del
platillo tibial con el uso de un artroscopio de 30° o 70°. 1
Con esta vista se introduce en el portal antero medial para remover restos de LCP lesionado una eureta
curva y una raspa curva. 1
Se coloca la guía para la perforación tibial a 60°, el punto de entrada estará en la parte medial a 1 02
cm por debajo de la TAT. I
Un túnel más vertical preserva más la integridad del injerto debido a que no se producirán ángulos
pronunciados en el mismo. I
Se efectúa la perforación tibial con la mecha elegida para el mismo, previa colocación de un protector
que evitará el avance del kirschner mientras progresa la mecha. Efectuado el túnel se coloca un'tapón
para evitar la pérdida excesiva de líquido de irrigación. I
Se coloca la guía para la perforación femoral efectuándose luego el túnel dirigido a posterior,
comenzando con kirschner, y luego pasando a través del mismo la mecha elegida. 1
Nota: La salida proximal del canal tibial se redondeará con la ra~pa cónica curva. Es importante
eliminar todo reborde que impida el pasaje del injerto así como daños de impigement. I
Preparado el injerto con sus hilos tractores, los mismos se pueden enhebrar en el ojal de la cola del
pasatendón. Se ascienden las suturas a través del túnel tibial, de distal a proximal, pudiéndose ob1servar
el progreso a través del portal posteromedial. Se retiran las suturas del intercóndilo utilizando mi. hook
desde el portal anteromedial, las suturas extraídas se pasan por el ojal de la roldana que se intro~ucirá
en la articulación hasta el sitio de salida del injerto en cara posterior de la tibia. I
Manteniendo desde el exterior la tensión en los hilos tractores, la roldana servirá de punto de a oyo
para que se deslicen las suturas, facilitando el ascenso del injerto desde el extremo distal de la tibia.
Producido el ascenso se retira la roldana, manteniéndose la tensión desde el exterior de la tibia. I
Por el túnel femoral se introduce el hook tomándose por esta vía las suturas tractoras. AND

Con la rodilla en flexión de 30° se tracciona el injerto hasta la inserción deseada en fémur. t PRE

Se coloca un tornillo de interferencia RC-PEEK por el portal lateral o anterolateral con la tóffir8
110° a 167° de flexión. )
Se tensa el injerto traccionando del extremo distal y se comprueba la funcionalidad con el movimiel

I
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Se fija en tibia con tomillo de interferencia RC~PEEK con la rodilla en flexión de 70°. 1
En el caso del tornillo expansivo GROW PEEK con camisa, se coloca la misma en el túnel tlblal y se
comienza a deslizar por su mterior el tomillo expansivo. Se comienza a colocar el tornillo exp~nsivo
con su colocador, una vez llegado a la profundidad deseada se comienza a roscar el tornillo prisionero
hasta que expandan las paredes del interferencial. El implante puede colocarse sin camisa. ¡

:
i

CROSS PEEK y B-CROSS PEEK I
Los sistemas de fijación transversal, CROSS PEEK y B~CROSS PEEK permiten realizar la
reconstrucción del Ligamento Cruzado Anterior (LCA), donde se utilizan como injertos los tendones
Semitendinoso (ST) y Recto Interno (RJ). 1
Una vez realizada la incisión pararrotuliana interna, se comienza con la disección anatómica de la pata
de ganso, identificación del ST y Rl, desinserción tibial de los mismos, o bien conservar su inserción
utilizando stripper abierto. A partir de allí la minuciosa disección del ST y Rl, realizando una fijación
distal con puntos de krackow o similar, completando la extracción del semitendinoso y recto interno
con la utilización del stripper para la separación músculo tendinosa. I
Una vez tomados los injertos se pasan a la mesa Cross Master tomando los extremos preparados con
las pinzas de la misma, realizando una prolija disección se extraen todos los restos de ¡fibras
musculares y cualquier imperfección de los tendones. Luego se realiza una sutura tractora con Vicryl
en el extremo proximal con puntos krackow o similar de 30 a 50 mm, para su posterior manipuiación
durante la fijación tibia!' 1
Este paso es de suma importancia ya que los puntos realizados deben ser lo suficientemente resistentes
como para soportar la tracción durante el ascenso y pasaje del injerto por los túneles. I
Una vez realizados los puntos tractores, ambos tendones se doblan sobre si mismos por la mitad y se
mide el diámetro, luego se marcan a los 30 mm del cabo proximal del injerto, esta marcación servirá
como referencia al ascender el injerto dentro del túnel femoral.
Mientras se prepara el injerto el cirujano realiza los pasos artroscópicos:

Revisión de la articulación.
Reparación de lesiones asociadas: meniscales, osteocondrales, etc.
Limpieza y preparación del intercóndilo y la meseta tibial.
Reconocimiento de la pared posterior para una correcta ubicación del túnel femoral.

La penoración tibial se realizará utilizando la guía tibial y kirschner de 0 2 mm.
Elegir el ángulo que se desee, el recomendado es entre 50° y 55°, luego colocar el gancho de la guía
tibial en el sitio de inserción del LCA, entre las espinas y por delante del Lep, apoyar el vástagd en el
hueso e introducir el kirschner por el mismo, luego desarmar la guía, completar el túnel con la ~echa
del mismo diámetro del injerto y motor. 1
Se utiliza la guía isofemoral adecuada al diámetro del injerto para lograr una correcta ubicación del
túnel femoral:

Para túnel de 0 7 mm se utiliza guía de 0 5 mm.
Para túnel de 0 8 mm se utiliza guía de 0 6 mm.
Para túnel de 0 9 mm se utiliza guía de 0 7 mm.

La guía se introduce con la rodilla a 90° por el túnel tibial, apoyando su rama en la cara posterior del
intercóndilo femoral, la que nos permitirá conservar una pared posterior de 1,5 a 2 rr:m de
profundidad. 1
Se marca la perforación con Kirschner de 2 mm y motor, se retira la guía, se monta al motor la mecha
elegida según el diámetro del injerto, sobre el Kirschner guía, la profundidad del túnel femoral no
deberá exceder de los 35~40 mm, de esto va a depender el armado de la guía en U y su correcta
ubicación, para la penoración lateral del cóndilo externo. Es importante no modificar la flexión entre
el túnel tibial y el femoral, a fines de no forzar la guía en fonna de U. I
Se introduce entonces la guía en forma de U a través de los túneles ya realizados. De existir algún
inconveniente en su colocación, se deberá flexionar o extender la rodj.Uallasta conseguir la ubicación
deseada. Bajo ningún concepto deberá forzarse el marco durante la coloca \'ór d.e~I~bala o vástago de

~p..jC'r\'é.\.. 1 ,.,.
r.~ 'é.
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~~;I~~~~:a~~~:striPper se toman lo~ isquiotibia.le~ y se los,prepara según técnica de rutina. ' '?'-'?:ft.~
Una vez preparados se los dobla a la mitad y estos Il1Jertoscuadruples se pasan por el taco me$! dar e r¿~X'~\)'Y:,.~'f..":,.."'"

manera tal que pueda determinarse el diámetro de los mismos. Se selecciona un diámetro en el cua~#,\,,?-~~o~-J;~
injerto pasa ajustado pero cómodo. ~ cq..o~
Usando una guía tibial y una clavija de 2,5 mm se avanza la misma hacia el espacio intra articula-¡~
Luego de confirmada la adecuada posición de la guía se pasa la fresa de diámetro adecuado de acuer o
a la medición arrojada por el injerto. Se limpia el túnel de virutas.
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medición del tornillo, ya que esto provocará una flexión indeseada y una salida inapropiada del
Kirschner de perforación.
Se coloca entonces la guía en D, paso siguiente el cirujano elegirá el sitio apropiado para realizar el
túnel transversal apoyando la bala sobre el borde posterior, y por detrás, del epicóndilo, evitando
lesionar la inserción femoral del ligamento lateral externo, realizando una incisión de 1 cm. Y
divulsionando hasta llegar al periostio y colocando el vástago de medición sobre el mismo, como así
también, seleccionar la longitud más apropiada del tomillo a utilizar, la cual se leerá en la cola del
vástago de medición.
Se realiza el pasaje de la clavija con ojal perforando ambas corticales y pasando a través de la piel de
la cara interna de la rodilla, así la clavija pasará por el centro de la guía tenedor. Se desmontará el
sistema comenzando por quitar el vástago de medición luego desenroscar la tuerca lo cual permite
desmontar el marco, se vuelve a colocar la tuerca y se corrobora que la clavija haya pasado por la guía
tenedor, traccionando de ella hacia abajo.
Se enhebra en el ojal del Kirschner un alambre guía flexible multifilamento de acero, se tracciona la
aguja con ojal con pinza y martillo desde medial hasta hacer pasar el alambre a través de toda la
rodilla, se asegura con un movimiento de vaivén, su libre circulación, y se colocan en cada uno de los
extremos del alambre una pinza para evitar la migración del mismo.
A continuación se tracciona de la guía tenedor hacia abajo, evitando torcer el alambre (esto
impediría el correcto ascenso del injerto al túnel femoral), hasta llegar a la salida del túnel tibial.
El injerto se cuelga del alambre conservando la simetría de los extremos del mismo, sin traccionar del
injerto se tira de ambos extremos del alambre ascendiendo así el injerto por el interior del túnel
femoral. Se comprueba por vía artroscópica que la marca de 30 mm esté al ras del túnel femoral.
Se coloca un iniciador con la forma del implante CROSS PEEK o B-CROSS PEEK hasta que choque
con la cortical externa del cóndilo femoral.
Antes de colocar el tomillo transversal, se debe pasar el alambre guía hacia interno, desplazando de
esta forma todas las curvaturas y rugosidades que este pudiera tener, el objetivo es no entorpecer el
correcto pasaje del implante, una vez más volver a realizar los movimientos de vaivén, esta vez con el
injerto ubicado en los túneles.
Cargar el implante con el impactar sobre el alambre guía, avanzando todo 10 posible a mano, teniendo
en tensión el alambre y luego con golpes de martillo para terminar de impactarlo, teniendo en cuenta la
medición tomada con la mecha cortical. Durante la impactación comprobar que el cable, esté calzado
dentro de la ranura del impactar para no dañarlo.
Nola: este implante está diseñado para ser impactado hasta que el extremo de la cabeza quede al ras
de la cortical externa de cóndilo femoral. La rosca de la cabeza nos permite retirarlo
desenroscándolo con el impactar! atornillador.
Confirmar que el implante está correctamente situado en el inlerior del cóndilo femoral tirando de
los cabos del injerlo sin retirar el alambre guía. Realizar movimientos de flexo extensión antes de
proceder a realizar la fijación tibial del injerto.
La fijación tibial se realiza con el tornillo de interferencia, bajo perfil de espiras romas, la medida
queda a elección del cirujano.
Para remover el CROSS PEEK, se utiliza un atornillador hexagonal de 3,5 estándar y para
CROSS PEEK, el extractor destinado a tal fin.

http://www.micmmedsyslem.com
mailto:micrQmed@micromedsystem.com
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Con la rodilla en flexión de 900 se posiciona la guía adecuada y se avanza una clavija, se retira la guía,
se verifica cuanto penetró la clavija avanzada hasta la cortical femoral y por la clavija se avanza una
fresa de diámetro igual que la del túnel tibia!' Se perfora la longitud del taco a colocar más 5 mm
(obteniéndose generalmente una profundidad total de 30 mm).
Generalmente se usa implante con taco de 25 mm, sin embargo pueden usarse medidas mayores si la
medición en la clavija arroja 50 mm o más.
Se selecciona una guía de túnel de diámetro igual al fresado, se le ensambla la guía para realizar el
túnel transversal con su correspondiente bala. Se incide 1 cm sobre piel hasta que la bala haga tope en
la cortical y sobre la misma se va a leer la distancia desde la cortical lateral a la pared lateral del túnel
femoral. Para dar adecuada fijación al pin conforme que exista al menos 15 mm de distancia lateral.
Avance la mecha lateral hasta la misma profundidad señalada por la bala. Marque con marcador estéril
la piel sobre el lado lateral de la rodilla mostrando la orientación del sistema.
Saque la guía transversa y coloque la guía de intercambio de 6 mm de diámetro (o del diámetro del
implante transversal a emplear). Tenga cuidado de orientar la guía en igual dirección que la bala.
Seleccione el implante adecuado, monte el taco en su colocador.
Avanzar el implante en el túnel femoral. Durante este paso la varilla debe calzar en el hueco del
implante destinado a alojar el tornillo transversaL
Con la guía transversal, montada sobre el co10cador de implante avance la guía de mecha sobre la
varilla de intercambio verificando que las mediciones de profundidad en la bala son como las medidas
antes.
Para verificar el ensamble, la varilla de intercambio se da vuelta y se atraviesa con ella el implante. Se
aplica tracción sobre el extremo distal del injerto para verificar el ensamble.
Durante este paso debe tenerse cuidado de mantener la orientación a lo largo del eje transverso del
túnel y de limitar los movimientos de la rodilla.
Coloque el implante transversal en su colocador. Remueva la varilla de intercambio y avance el
implante a través de la camisa hasta que esté completamente colocado en el túnel transversal. Durante
la inserción, el colocador debe estar en la misma dirección que la varilla de intercambio. No forzar la
colocación en ningún momento. .
Confirme la profundidad de inserción en el colocador.
El tornillo transversal engancha en el ojal superior del taco dando una fijación de dispositivo a
dispositivo y preservando la integridad del injerto.
Quite el colocador ejerciendo pequeña tracción lateral. Retire la camisa, la guía lateral y el colocador
de taco.
Proceda a la fijación distal según técnica de elección.

FC-PEEK
Se toman los injertos ST, RI y se los prepara de acuerdo a la técnica habitual. Se efectúa el túnel tibial,
se pasa a través del mismo una guía para comenzar a realizar el túnel femoral. Se realiza el túnel
femoral con una fresa de igual diámetro del injerto tomado y doblado a la mitad (cuádruple) hasta salir
en la cortical femoral. Se mide la profundidad del túnel realizado con una varilla de medición. Si la
medida es inferior a 35 se empleará un implante de 20 o 25 mm de longitud, si la medición está entre
35 y 50 se empleará un implante de 35 mm y si es más de 50 mm se colocará un implante de 40 mm
más. La medición se efectúa apoyando la varilla contra la corteza lateral.
Se toma el FC~PEEK montado en su pin pasante y con las suturas incorporadas, se monta el injerto y
se los marca de acuerdo a la medición tomada del túnel femoral de manera tal que cuando esta medida
quede enrasada en la entrada del túnel femoral el implante habrá salido por la cortical anterior. <:(-"l
Se procede a subir el pin a través del túnel tibial y luego femoral saliendo por la cortical anterior del <e 0
fémur, un vez asomados el pin y las suturas y llegado el injerto al tope mencionado se retira el pin y se 0"(' dlO~
tracciona de las suturas. Esto abrirá el dispositivo lateral que hará tope contra la cortical del fémur y le .;:;;.0°Q.~~0Q
dará fiJ'ación al inierto. ';:- (¡qj-

'-' ,"i"Es de suma importancia que al subir el implante el dispositivo que se abre esté orientado hacia la
cortical lateral. ~~

<'''{sn::;MS,p.,..
~'0"-'1) ". ...~------------------------------------.,,- " \",.~"''{".Aráoz149(C1414DPCj-Cludad Autonomade BuenosAlres-Argenlma l' • ,,-. D:r

Tel. (005411) 4856_248114856_269714857_907714858_006214858.3996 Fax: (005411) 4856.8289 D~""'\I ' .:". '",)tICA- ••
wwwmlccomedsystem,commicromed@micromedsystem,com FJf-:':"t.~';\0952
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I
Se retiran las suturas. Se prueba fijación colgándose de los cabos distales del injerto y se procede a la
fijación distal utilizando el implante de elección.

STORNG FIX PEEK
Se toman los injertos tanto de ST y RI como de HTH (Hueso-Tendón-Hueso), y se procede a su
reparación, en el caso del ST Rl en el cabo proximal se dan sendos puntos de sutura con poliglactina
910 hasta formar una suerte de capuchón que será luego atravesado por el implante. 1
Se realizan los túneles tibial y femoral según rutina obteniendo una profundidad en el fémur de 25 o

~~t~~ia fresa de la articulación, limpie el túnel de restos óseos (se recomienda uso de dilatadJ para~~). .1
Arme la guía en U con la varilla adecuada de acuerdo al diámetro del injerto obtenido (ej varilla de 9
mm para túnel de 9 mm) y colóquela en el túnel femoral. I
Coloque las guías de pines laterales (con motor) con trocar incluido hasta que hagan tope con la
cortical lateral de fémur. Quite el trocar sacándolo de la guía. I
Desmonte la guía en U dejando sólo las camisas (guías) que colocó anteriormente.
Coloque una larga guía de pin a través de los túneles tibial y femoral izando con éstas el injerto bajo
visualización artroscópica. I
Frese el trocar mayor a través de las camisas femorales si está empleando como injerto un HTH.
Usando la varilla de inserción de pin con tope y martillo, haga avanzar el implante por dentro de la
camisa hasta el tope. El mismo procedimiento se repite con los dos pines transversales así fij~do el
injerto en el túnel femoral. I
Retire las camisas del fémur.
Tensione el injerto y proceda a la fijación en tibia con el método de elección del cirujano. I
Siga los controles postoperatorios estándar. Se permite carga completa y protocolo de rehabilitación
acelerada. Mantenga los pacientes con inmovilizador de rodilla para su protección hasta que obtengan
control del cuádriceps.

Aráoz 149 (C1414DPC) _ Ciudad Autónoma de Buenos Aires -Argentina
Tel. (005411) 485fj.2481 /4856-2697/4857-9077 /4858-0062/4858-3996 Fax (005411) 4856-8289

wwwmicromedsvstemcom micromed@micromedsystem.com

I¡¡ "'~'FIX PEEK M[ ~ e;,'\~
Se toma como ejemplo la técnica de plástica de ligamento cruzado posterior, es sólo a modo ilustr,. ~ ~ e;,-.l. .

ya que la forma de colocar el implante es la misma en todas las técnicas en las que se 10 emplee. 1 ~G

Para la reconstrucción del ligamento cruzado posterior, se utiliza instrumental específico part la
protección de estructuras neurovasculares posteriores para la perforación del túnel tibial. I
El sitio de inserción donde se guiará el Kirschner iniciador de la perforación tibial está determinado
por la forma anatómica de la rama de la guía tibial. 1
El pasaje del injerto de la cara anterior de la tibia a la posterior se facilita con el uso de una roldana
que izará el injerto durante el pasaje. ¡ ."..

Tf::YI s.~.
-D.' S ..-s1'>.\~

}.UC1'-o\";'<u-<!,-c~J\- ~.~.'f.
p'F..h. 'v,ccX)'1 l.C'1}A.N.\09"

OPENPEEK
Se toman los isquiotibiales y se los prepara según técnica.
Se realizan los túneles tibial y femoral del mismo diámetro del injerto tomado cuádruple. El túnel
femoral se hace de una profundidad de 35 mm. 1
Se pasan los injertos por el orificio distal del implante montado en colocador y se los marca a la altura
donde termina el implante. 1
Se sube el implante con el injerto montado a través de los túneles tibia! y femoral hasta que enrasan las
marcas del injerto con la entrada en el túnel femoral. 1
Se comienza a girar el colocador con lo cual empieza a avanzar el prisionero dentro del implante y a
abrirse sus paletas. Una vez girado hasta el tope se desengancha el colocador y se tracciona de las
suturas del cabo distal para verificar la fijación. I
Terminada la fijación femoral comienza a realizarse la distal con el implante de elección de acuer a
las preferencias del cirujano.

/¿

mailto:micromed@micromedsystem.com


Instrucciones de Uso
Sistema para Plásticas

ligamentarias y Tendinosas
PEEK Página 16 de 19

Se toma un injerto compuesto por pastilla de hueso de rótula, tendón rotuliano y pastilla ósea de TAT.
Se lo mide, en las pastillas óseas se realizan perforaciones con mecha de 2 mm. Para pasar por ahí
suturas tractoras.
Para la preparación de la perforación con el Kirschner se logra una adecuada visión posterior del
platillo tibial con el uso de un artroscopio de 30° o 70°.
Con esta vista se introduce en el portal antero medial para remover restos de Lep lesionado una cureta
curva y una raspa curva.
Se coloca la guía para la perforación tibial a 60°, el punto de entrada estará en la parte medial a 1 02
cm por debajo de la TAT.
Un túnel más vertical preserva más la integridad del injerto debido a que no se producirán ángulos
pronunciados en el mismo.
Se efectúa la perforación tibial con la mecha elegida para el mismo, previa colocación de un protector
que evitará el avance del kirschner mientras progresa la mecha. Efectuado el túnel se coloca un tapón
para evitar la pérdida excesiva de líquido de irrigación.
Se coloca la guía para la perforación femoral efectuándose luego el túnel dirigido a posterior,
comenzando con kirschner, y luego pasando a través del mismo la mecha elegida.
Nota: La salida proximal del canal tibial se redondeará con la raspa cónica curva. Es importante
eliminar todo reborde que impida el pasaje del injerto así como daños de impigement.
Preparado el injerto con sus hilos tractores, los mismos se pueden enhebrar en el ojal de la cola del
pasatendón. Se ascienden las suturas a través del túnel tibial, de distal a proximal, pudiéndose observar
el progreso a través del portal posteromedial. Se retiran las suturas del intercóndilo utilizando un hook
desde el portal anteromedial, las suturas extraídas se pasan por el ojal de la roldana que se introducirá
en la articulación hasta el sitio de salida del injerto en cara posterior de la tibia.
Manteniendo desde el exterior la tensión en los hilos tractores, la roldana servirá de punto de apoyo
para que se deslicen las suturas, facilitando el ascenso del injerto desde el extremo distal de la tibia.
Producido el ascenso se retira la roldana, manteniéndose la tensión desde el exterior de la tibia.
Por el túnel femoral se introduce el hook tomándose por esta vía las suturas tractoras.
Con la rodilla en flexión de 30° se tracciona el injerto hasta la inserción deseada en fémur.
Se coloca un tornillo de interferencia FIX-PEEK por el portal lateral o anterolateral con la rodilla en
110° a 167° de flexión.
Se tensa el injerto traccionando del extremo distal y se comprueba la funcionalidad con el movimiento.
Se fija en tibia con tomillo de interferencia FIX-PEEK con la rodilla en flexión de 70°.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para

funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente sobre sus características

para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

No aplica

Aráoz 149 (C1414DPC) - Ciudad Autónoma de Buenos Aire ntina
Tel. (00541",) 4856-2481 /4856--2897/4857.9077 /4858.0062 I 4858.399 Fax. (005411) 4856-8289

www.micromedsystemcommicromed@micromeo.system.com

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda funcionar

correctamente y con plena seguridad, asl como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantízar permanentemente el buen funcionamiento y la

seguridad de los productos médicos;

No aplica

¿
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico;

Advertencias y Precauciones
¡Advertencial

Este producto médico debe ser manipulado únicamente por un profesional
cirujano/traumatólogo entrenado en la/s técnica/s quirúrgica/s específica/s.

1.

2.

3.

4.
5.

6.
7.

8.

9.

10.

Antes de emplear los implantes de Sistema para plásticas Iigamentarias de Micromed System
S.A., los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirúrgiCas al
respecto. I
Deben controlarse las actividades postoperatorias a fin de asegurar el cumplimiento por el
paciente del régimen de rehabilitación prescrito. 1
Conviene informar al paciente de la posibilidad de que deba ser retirado el anclaje si el mismo
sufre problemas persistentes en relación con el implante.

Conviene informar al paciente de los cuidados postoperatorios.
Las complicaciones son las que se encuentran habitualmente en cualquier procedimiento de
reconstrucción de las lesiones indicadas anteriormente.

Este producto se proporciona estéril. Nunca debe volver a esterilizarse.

Para insertar correctamente el implante es necesario usar el sistema de introducción
correspondiente de Micromed System S.A. 1
Estos dispositivos pueden quebrarse cuando están sujetos a aumento de carga asociada a la
consolidación demorada o no consolidación. 1
Se deben evitar marcas en el implante así como también revertir doblez o doblar el dispositivo
en zonas donde haya orificios. 1
Se recomienda no quitar el implante una vez finalizada su vida útil: el tejido blané.lo se
oseointegra al hueso que rodea al implante y la eliminación del implante puede si~ificar
dañar el injerto y el riesgo de la aparición de nuevas patologías.

NOTA:
MTCROMED SYSTEM S.A. puede garantizar la esterilidad del producto hasta el momento (le su
utilización siempre que no haya un uso y una práctica indebida.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del producto médico
en investigaciones o tratamientos específicos

No aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicación
de los métodos adecuados de reesterilización;

Empaque e Identificación ~'i.~
'é- ~'é\,\i"-\JI s.J'..
" \v Si'é:

Araoz 149 (C1414DPC) - Ciudad Autónoma de Buenos Alres,..~ a
Tel" (005411) 4856-2481/4858-2897 14857-9077 14858.0062/4858.3~GtaX: (005411) 4856.8289

wwwmicromedsyslem.com micromed@micromedsystem,com
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Los productos se presentan en doble pouch, siendo el pouch primario estéril, contenidos en un sobre
de papel aluminio termosellado, para preservar la integridad.

Los implantes Micromed System S.Á. solo deben ser aceptados si el embalaje y rótulo se encu~ntran

intactos. 1
Comuníquese con nuestro servicio al cliente si el embalaje del producto llega abierto o alterado.

Esterilización I
El producto médico se suministra estéril por radiación gamma u óxido de etileno tal como se indica en

I
el rótulo externo. No utilice ningún componente que se encuentre en un envase abierto o dañado. No

utilice los implantes después de la fecha de vencimiento.

,
3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la

reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método dc esterilización si el

producto debe ser re esterilizado, asl como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y,
esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los,
requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; t

El INSTRUMENTAL se provee "NO ESTERIL", debiendo ser esterilizado antes de su uso.

Antes de iniciar el proceso de esterilización asegurarse que el instrumental esté ngurosamente limpio.,
Se recomienda la esterilización en autoclave de vapor saturado a 12}0 C por un tiempo de :15/20

minutos. r
Micromed System S.Á. desconoce otros métodos de utilización, como también los procedimien~os de

higiene sanitaria y la población microbiana de cada institución. Por lo expuesto la empresa no puede

garantizar la condición de esterilidad del producto en el momento de su utilización, aun cuando se,
sigan estas instrucciones.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el

producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros); I
No~lica. I
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la naturalez~, tipo,

intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta;

''é.~,'é.NI S.t>-.
SI .(5''é.'O

Aráoz 149 (C1414DPC) - Ciudad Autónoma de Buenos, - Argentina
Tel (005411) 4856-2481 14856_2697/4857_9077/4858.0062/4858_3998 Fax: (005411) 4856-8289
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico

No aplica.

Condiciones de almacenamiento

Almacenar en su envase original, en
relativa ambiente.

lugar limpio, a temperatura ambiente (<: 30 oC) y hurdad

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté

destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; I
No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico asbciado

a su eliminación; I
No~li~. I

I
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3. del

Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No aplica.

Aráoz 149 (C1414DPC) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
Te!': (005411) 4856-248114856-2697 14657-9077 14858-0062/ 4858-3996 Fax: (005411) 4856-8269
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2.1. La razón social y dirección del fabricante, si corresponde;
Fabricado por:

Micromed System S.A.
Aráoz 149 (C1414DPC) C.A.B.A. - Argentina
TellFax: +54-11-4856-2697/2481

www.micromedsystem.com

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase;
Modelos; Descripción: diámetro, longitud. Código,
Contiene: 1 unidad;
Material: PEEK;
Marca;

2.3. Producto estéril.

2.4. Número de lote.

2.5 Fecha de fabricación y fecha de vencimiento.

2.6. Producto médico de un solo uso.

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del
producto:
Almacenar en su envase original, en lugar limpio, a temperatura ambiente (::; 30 OC)
relativa ambiente.

2.8. - 2.9. Instrucciones especiales para operación, advertencias y precauciones:

Lea atentamente las instrucciones de uso. No utilizar si el envase no está integro. Frágil. Manipule con
cuidado. Proteger de golpes. Ante cualquier duda llame al representante de Micromed System S.A.
ADVERTENCIA: el incumplimiento de estas instrucciones puede causar daños al implante que
ocasionarán la pérdida de la garantía y responsabilidad del fabricante.

2.10. Método de esterilización: Óxido de etiJeno / Radiación gamma.

2.11. Director Técnico: Pnina Craysman - MN: 10952.

2.12. Autorizado por la ANMAT PM~1451-10.

2.13 Condición de venta:
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
Código de barras.

Aráoz 149 (C1414DPC) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argen\lna
Tel : (005411) 4856-2481 /4856_269714857_9077 14858-0062/4858-3995 Fax' (005411) 4856-8289

www.micromedsystem.commlcromed@mlcromedsyslem.com
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Modelo: XXXX
Descripción: diámetro, longitud.
Material: PEEK
Lote: XXXXXXXX Fecha elab.: XX!XXXX
Esterilizado por: (óxido de etilenolradiación gamma)
Dir. Técnico Fann. Pnina Craysman MN: 10952
Autorizado por la ANMAT PM~1451.1O
Código de barras

Código: X.xxXX
Fecha Vto.: XX!XXXX

Contiene: 1 unidad

Venta exclusiva a Profesionales e instituciones sanitarias
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO- PRODUCTO MÉDICO DE UN SOLO USO
Almacenar en su envase original, en lugar limpio, a temperatura ambiente (::: 30 oC) y

humedad relativa ambiente. Lea atentamente las instrucciones de uso. No utilizar si el

envase no está íntegro. Frágil. Manipule con cuidado. Proteger de golpes. Ante cualquier

duda llame al representante de MicIOmed System S.A.. ADVERTENCIA: el

incumplimiento de estas instrucciones puede causar daños al implante que ocasionarán la

pérdida de la garantía y responsabilidad del fabricante. Fabricado por Micromed System

S.A. Aráoz 149 (C1414DPC) C.A. B.A. - Argentina - TellFax; +54-11-4856-

2697 í2481- www.micromedsystem.com

\

t

________ 1
Aráoz 149 (C1414DPC) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina I

Tel (005411) 4856-2481/ 4856-2697 /4857-9077 /4858-0062/4858-3996 Fax: (005411) 4856-8289
www.micromedsyslem.commicromed@mjcromedsyslem.com
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