*2016 — ANO DEL BICENTENARIC DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA i\!ACIONAL”

Secretaria de Politicas, DISPOSIGION Ne
Regulacién e Institutos ,2 5 8
ANMAT, X 4] 0
BUENOS AIRES
" 16 MAR. 2016
VISTO el Expediente N¢ 1-47-745/14-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROMED SYSTEM S.A.
solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion en;el RPPTM
N° PM-1451-10, denominado: Sistema para Plasticas Ligamentarias vy
Tendinosas-Peek, marca MICROMED SYSTEM.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcandes de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de P'ﬁr'bcuctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). '

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actwa en virtud de las facultades conferidas por éi Decreto
N® 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO. 1°.- Revalidese |a fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidén en el
RPPTM N© PM-1451-10, correspondiente al producto médico deitwominado:
Sistema para Plasticas Ligamentarias y Tendinosas-Peek, marca MICROMED
SYSTEM, propiedad de la firma MICROMED SYSTEM S.A. obtenido a través de la
Disposicion ANMAT N° 2911 de fecha 10 de junio de 2009 y sus rectificatorias y
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modificatorias, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripciéon en el
| RPPTM N© PM-1451-10, denominado: Sistema para Plasticas Ligamentarias y
Tendinosas-Peek, marca MICROMED SYSTEM.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1451-10.

ARTICULO 49.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Di[sposicién,
! conjuntamente con su Anexo, rotuloe e instrucciones de uso autorizadas; girese a
. la Direccion de Gestidén de Informacion Técnica para que efectie la agregacion
del Anexo de Autorizacion de Madificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-745/14-4
DISPOSICION No

. 258 ¢

Dr. ROBERTQ LEDE

Subadministragor Naciona
A N.M.AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de

Alimentos y Tecnologia Médica

la Administracion Nacional de Mediti:amentos,

(ANMAT), autorizé mediante Disposicidn

& {.., @ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1451-10 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MICROMED
SYSTEM S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla

al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema para Plasticas Ligamentarias y Tendinosas-

Peek.

Marca: MICROMED SYSTEM.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N2 2911/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-22442/08-8.

DATO .
MODIFICACION /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO .
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del o o |
10 de junio de 2014 10 de junio de 2019
Certificado !

Marca(s) de
(los) producto(s)

médico(s)

MICROMED SYSTEM

MICROMED SYSTEM-Blaster
Medical- Cady Med- Blox
Devices-Lotar Surgerly-
Random-Sloup Insumos
Médicos- Force Medical-
Metcon Surgery- MIGIROMED
SYSTEM Insumaos MéFicos.
Wire Fiber- Fiber Medical- Wire
Medical- Knot Medicafi-Non
Knot Medical- Knotlegs

Medical- Knotless Fib:er.

&
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Modelo/s RC PEEK, Tornillo de | RC PEEK, Tornillo de
interferencia, canulado/ | interferencia, canulado/

autoguiado; @ 7 a 11 mm, L

20 a 35 mm.
GROW PEEK, Tornillo de
interferencia, con/ sin

camisa; @7 a1l mm, L 25 a

35 mm.

B-PEEK, Tornillo de
interferencia, canulado; @ 7 a
11 mm, L 20 a 35 mm.,

FIX PEEK, Tornillo de
interferencia, canulado/

autoguiade; @ 7 a 10 mm, L
20 a 35 mm.
CROSS PEEK,
transversal. Medidas: @ 7 X
30mm; @7 x40 mm; @ 7 X
50 mm.
B-CROSS

Tornillo

PEEK,
transversal. Medidas: @ 7 x
30 mMmm; @7 x40 mm; @ 7 x
50 mm.

CELENIUS

PEEK, Tornillo

transversal, @ 6 a 11 mm, L

30 a 70 mm, con taco; @ 6 a
12 mm, L 20 a 40 mm,.
MICROBOTTON PEEK, placa
con loops continuo/deslizante
de 20 a 40 mm.

Tornillo_

autoguiado; @ 7 a 11 mm, L

20 a 35 mm.

GROW "PEEK, Tornillo de
interferencia, con/ sin camisa;
@7al1l mm,L25an35mm.
B-PEEK, Tornillo de
interferencia, canulado; @ 7 a
11 mm, L 20 a 35 mm.

FIX PEEK, Tornillo de
interferencia, Icanulado/
autoguiado; @ 7 a 10 mm, L
20 a 35 mm.

CROSS PEEK, Tornillo
transversal. Medidas:{©@ 7 x 30
mm; @ 7 x 40 mm; | 7 x 50
mm.

B-CROSS PEEK, Tornillo
transversal. Medidas:|2 7 x 30
mm; @ 7 x40 mm; @ 7 x 50
mm.

CELENIUS PEEK, 1 Tornillo
transversal, @6 a 11 mm, L 30
a 70 mm, con taco; @ 6 a 12
mm, L 20 a 40 mm.
MICROBOTTON PEEK, placa
con loops continuo/deslizante
de 15 a 40 mm.

FC PEEK, vastago aletlado; @5
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FC PEEK, vastago aletado; @
5ai2zmm, L 25a40 mm.
STORNG FIX PEEK, pin
transversal; @ 2 a 5 mm, L
30 a 80 mm.

OPEN PEEK, esfera aletada; @
7all mm,L25a40 mm.

al2mm,L25a40 r;nm.
STORNG FIX PI-_?EK, pin
transversal; @ 2 a 51mm, . 30
a 80 mm.
OPEN PEEK, esfera aletada; @
7allmm,L25a40 mm.
Instrumental Asociado:
Acople en U CELENIUS PEEK -
ACOPLE-CP
Alambre guia punta facetada,
©1.0mm, L25cm - ALGUI1PF
Alambre guia puntafacetada,
©2.0mm, L30cm - ALGUI2FA
Alambre guia con ojal cerrado
y punta de broca, @2.5mm,
£30cm - ALGUI25C
Alambre guia ¢/punta de
broca, @2.0mm, L30tm -
ALGUI2BR
Alambre guia de @2.5mm,
c/ojal abierto y punta de
broca, L30cm - ALGUI25A
Alambre guia c/ojat cerrado y
punta facetada, ©2.5-3.0mm,
L30cm - ALGUIC2533
Alambre guia Nitinol; Niti-Mic
L1.0 m - GUIANITI ;
Atornillador canuladc:ft -
ATORNILL \

Atornillador canuladcg
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hexagonal @3.5-4.5 mm -

ATOR1HEX
Atornillador cuadrado
ATOR1CUAD
Atornillador cuadrado
ATOR1CUADM
Atornillador no canuia
ATORNOCA
Atornillador piramidal
- ATORCP
Atornillador piramidal
ATOR-CPM

Atornillador prisionero

macizo -

do -

canulado

macizc ~

de

GROW PEEK - ATOR-UCP

Atornillador triangulancanulado

- ATOR-TC

Atornillador triangularimacizo -

ATOR-TM

Bala Acople en U CELENIUS

PEEK- BALA-UCP

Bala para guia femaoral - BALA-

FEM

Bala para guia regulable -

BALA- REGU

Banana knife - B-KNIFE
Bisturi retrogrado - BISTURI-

RG

Camisa CELENIUS PEEK -

CAMISA-CP
Camisa 3.5 mm STRO

NG FIX

L




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

"2016 - ANO DEL BICENTENARIC DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA 'NACIONAL”

PEEK - CAMISA35R
Camisa 3 mm STRON
PEEK - CAMISA3R
Canula de 6 a 10mm
CANULA610 _
Canula para suturas
CANULASUT

Clamp de sutura - Cl!
Colocador de L

G FIX

LAMPSUT
aco de

CELENIUS PEEK- COL-TCP

Colocador de tornillo
- COL-TEXP
Colocador de t
CELENIUS PEEK - CQ
Colocador OPEN PEE
OPENP

Consola de shaver ¢/
cable de conexidn - (
SH

Cureta aro - CURETA
Cureta curva - CURE]

Cureta recta - CURET

Dilatador canulado
10.0mm - DILA710

expansivo

ransversal
-TRACELP
K - COL-

pedalera y
CONSOLA-

i
[CUR
REC

@7.0 a

Dilatador ¢énico - DILA-CO

Dilatador de 6.0 a
DILAG12

12.0mm -

Dilatador para calmisa de
GROW PEEK - DIL-GROWP

|
Dinamémetro - DINAMOME
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Elevador de menist
ELEV-M15

o 150 -

Elevador de menisco recto -

ELEV-MR

Enhebrador delicado - ENHEBD

Escoplo curvo - ESCQ

PCUR

Escoplo recto - ESCOPREC
Extractor CROSS PEl]EK - EXT-

CROSP

Fresa de 6.0 a 12.0mm -

FRESA612

Fresa FC PEEK 6.0 a 12.0mm -

FCP612
Fresa helicoidal de
12.0mm - FRES612H
Gancho para LCA d
GANDEREC
Gancho para LCA iz«
GANIZQUI
Gancho para LCA sa
punta — GAN-LCAP
Gancho para LCA
angulo - GAN-LCAA

6.0 a

erecho -

juierdo -

lida a la

csalida al

Gancho para LCP - GANCPOST

|
Guia con vastago para CROSS

PEEK - GUIAVAST

Guia en U STRONG FIX -

GUIAURIG
Guia femoral derecha
FED

- GUIA-
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Guia femoral izquierda - GUIA-
FEI
Guia para sutura Eﬁeniscal -
GUIA-SUTM 1
Guia regulable - GUIAREGU
Guia tenedor 10 mm STRONG
FIX PEEK - GUIATE10R

Guia tenedor 11 mn‘!\ STRONG
FIX PEEK - GUIATE11lR

Guia tenedor 12 mm STRONG
FIX PEEK - GUIA'.I'E12R

Guia tenedor 7 mm STRONG
FIX PEEK - GUIATE7R
Guia tenedor 8 mm STRONG
FIX PEEK - GUIATEBR
Guia tenedor 9 mm STRONG
FIX PEEK - GUIATESR
Guia transtibial de 5.0 a 9.0
mm - GUIATRAS9 .
Impactor CROSS ;IPEEK -
IMPACCRP .
Impactor de grapa IQL -
IMPACIQL
Impactor STRONG FIX PEEK-
IMP-STP
Iniciador CROSS PEEK con
extractor - INIEXPEEK

Iniciador de grapa |chica de
tres dientes - INIGRAP3

Iniciador de grapa mlediana de




|
|

*2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Salud
Secretaria de Potiticas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT.

|

|

cinco dientes - INIGRAPS
Iniciador 3.5 mm STL\ONG FIX
PEEK- INICI35R
Iniciador 3 mm STRONG FIX
PEEK - INICI3R
Macho de 6.0 a 100 mm -
MACHO®610
Macho de 6.0 a 12.0 mm
canulado - MACH0612]

Mango cardanico - MANGO-C
Mango de shaver - MANGSHAV
Mecha Celenius PEEK 6.0 a
11.0 mm - MCEL-611
Mecha cortical conjtope -
MECHCORT
Mecha de 4.5 mm [canulada
graduada para MICROBOTTON
- MECHENDO

Mecha lateral para 'STRONG
FIX PEEK de 2.0 a 5.20 mm -~
ML-STF25

Mecha transversal CELENIUS
PEEK-MT-CELP

Medidor de tunel - MEDIDOR-T
Meniscotomo — MENISGOT
Mesa Cross maslter -
MESACRO

Mesa Cross master c/gqancho y

pinzas p/toma de injerto -
MESACROS2

10
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| PERIOS-GLE

Pasador de sutura curvo
derecho - PASATEN-CD
Pasador de sutura curvo
izquierdo - PASATEN-J:I
Pasador de sutura jrecto -
PASATEN-SR
Pasatendon con puntajde lanza
~ PASATEN-PL

Periostotomo de glena -

Pin para izar FC PEEK - PIN-
IZAR

Pinza aro - PINZA-ARO
Pinza Basket - PINZABAS
Pinza  Basket delgada -
PINZABAS-D |
Pinza Basket curvaja Ia
derecha - PINZABA-CD
Pinza Basket curva {a |la
izquierda - PINZABA-CI
Pinza Basket delgada up 159 -
PINZABA-15
Pinza Basket up - PINZABAS-U
Pinza c¢omedora retrograda
derecha - PINZA-CRD
Pinza comedora retragrada
izquierda - PINZA-CRI
Pinza de biopsia - PINZA-BIO
Protectman - PROTECTM%N

Protector de partes blandlias -
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PROTECT-B l
Punta de shaver Full-Mic para
acromion 5.5 mm - PéS,SFMAC
!

Punta de shaver para acromion
5.5 mm - PS5,5ACR2
Punta de atornilladoride 20 a
40 mm - PUNTA2040
Punta de shaver burriredondo

4-5.5 mm - PS455BURR

Punta de shaver corte agresivo
3.5a55mm- P53555*'

Punta de shaver Full I{flic burr
redondo 4-5.5 mm - PSE455FM
Punta de shaver Full Mic corte
agresivo 3.5-5.5 m -
PS3555FM

Punta de shaver Full Miic para
acromion 4 mm - PS4FM

Punta de shaver Full Mic
p/agresiva meniscos 3.5-5.5
mm - PS3555FMM I

Punta de shaver Full Mi!c radio
completo  3.5-3.5 rrfm -
PS3555FMRC i
Punta de shaver Fulil Mic
sinovial 3.5-5.5 mm -P535555
Punta de shaver para acriomion
4 mm - PS4PACRM 1
Punta de shaver p/agfesiva

meniscos  3.5-5.5 mm -

12
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PSAM3555 '

Punta de shaver radio
completo  3.5-5.5 {mm -
PSRD3555
Punta de shaver sinovial 3.5-
5.5 mm - PSS3555
Rama de guia regulable al
angulo - RAMGUIA-RA
Raspa curva — RASPACUR
Raspa de glena - RAS—éLENA

Raspa meniscal curva
derecha/izquierda - RAS-
MC/DI

Raspa meniscal recta -
RASPAMR
Raspa recta ~ RASPAREC
Roldada - ROLDADA
Stripper abierto de 5.0-7.0mm

&

- STRIP5-7 ‘
Stripper cerrado de 5.0-7.0mm
-STRIPC5-7 \
Suture laso 'CUrvo
derecho/fizquierdo - SU'trURE-
LC \

Suture laso recto - SUTURE-LR
Taco medidor - TACOMED'I
Tenedor CELENIUS PEEFI( de
6.0a212 mm - TCP-612 \
Tijera artroscopica curva
derecha/ izquierda - TIJE_ERA—
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Tijera artroscopica |recta -
TIJERA -REC

Tijera rotatoria
derecha/izquierda - { TIJERA-
RDI '
Tope para impactoresj- TOPE-
IM

Tractor tensor de injertos -
TRACTORI
Tubos medidores de 4.0 a 13.0
mm - TUBM-4A13

Tuercas para guia en U -

TUERCAS

Varilla de intercambio
CELENIUS PEEK - VARIIJLACP
Vastago para guia regulable -

VASTARE
Fresa de 10 mm - FRES]iOMM
Fresa de 11 mm - FRES11MM
Fresa de 12 mm - FRESlteZMM
Fresa de 9 mm - FRESA91MM
Fresa de 8 mm - FRESASMM
Fresa de 7 mm - FRESA?’MM
Guia regulable - GUIAREGU
Guia transtibial de 7 mm -
GUIATRA7Z

Guia transtibial de 6 mm -
GUIATRAG

Guia transtibial de 5 rr11m -

._/,/—/% 14
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GUIATRAS ?
Perforador canuladb con
bateria makita - PERFCAN
Stripper cerrado de 5 mm -
STRIPCES \
Stripper cerrado de 7 mm -
STRIPCE? \

Dilatador de 10 mm -

DILA1OMM L
Dilatador de 7 mm - DIUAYMM

Dilatador de 8 mm - DIllA8MM
Ditlatador de 9 mm - DILASMM
Guia tenedor de 7 m -
GUIATEN?

Guia tenedor de 8 m -
GUIATENS
Guia tenedor de 9 mm -
GUIATENS
Vastago para guia con vastago
para CROSS MIC - VATAGIOU
Pin iniciador © 2.7 m'irn -
INI27ST E
Pinza extractora STORNG" FIX
PEEK - PINZAEXR

Tacos de teflén para ‘guia
STRONG FIX PEEK -
TACOSTEF

Vastago 3.5 mm STRONG FIX
PEEK - VASTAG35R

Vastago 3 mm STRONG fIX

15
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PEEK - VASTAGO3R ‘
Atornitlador con  hexagono
exterior 3.5 (para RG-PEEK) -
ATORRCPIN
Macho canulado de @} 3,5 mm
para CROS PEEK - MACHPE35
Atornillador B-PEEK -+ ATOR-
BPEEK
Colocador B-PEEK ¢ COL-
BPEEK
Extractor B-PEEK - EXTj-BPEEK
Rétulos Aprobado por Disposicion fe. 538530
ANMAT N° 2911/09
Instrucciones de | Aprobado por Disposicion | Fs. 519-537
uso ANMAT N° 2911/09

El presente so6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autor

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPT

zacion

M a la

firma MICROMED SYSTEM S.A., Titular del Certificado de Inscripcidon en el RPPTM

N° PM-1451-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlasflﬁMAR?_m.ﬁ

Expediente N© 1-47-745/14-4

DISPOSICION NO ‘ :
258 ¢

Dr. ROBERTQ LEDE

Subadministrador Naglonal
A MAT

16
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

16 MAR. 2015

Fabricado por:
Micromed System S.A.
Araoz 149 (Ci1414DPC) C.A.B.A. - Argentina
Tel/Fax: +54-11-4856-2697/2481

www.micromedsystem.com

Modelo; Descripcion: didmetro, longitud, Codigo; |
Contiene: 1 unidad; |
Material: PEEK;
Marca; l
PRODUCTO ESTERIL, l
Producto médico de un solo uso.

Almacenar en su envase original, en lugar limpio, a temperatura ambiente (< 30 °C) y hume:iad
relativa ambiente.

Lea atentamente las instrucciones de uso. No utilizar si el envase no esta integro. Frigil,
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 dafios al implante que ocasionaran la pérdida de la garantia y responsabilidad del
fabricante.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno / Radiacién gamma.
Director Técnico: Pnina Craysman - MN 10952,

Autorizado por la ANMAT PM-1451-10.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
Cédigo de barras.

3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Importante

Tel ' {005411) 4856-2481 | 4856-2697 / 4857-9077 / 4858-0062 / 4858-3996 Fax: (0D5411) 4856-8289

Ardoz 149 (C1414DPC) - Cludad Auténoma de Buenos Aires — Argentina ST
www.micromedsystem.com  micromed@micromedsystem.com


http://www.micromedsystem.com

Instrucciones de Uso pMd-14881-

. ~N 85 Sistema para Plasticas Revision 03 ,
mlcrﬂme 5..:_ |gamentarféEyKTendinosas Pagin 2 de 19 %3."\5;

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

Este folleto esta diseftado con el fin de asistirle en el empleo de este producte. Los productos médicos
fueron disefiados, comprobados y fabricados para ser utilizados en un solo paciente. Micromed System
S.A. no se responsabiliza del inadecuado uso o reutilizacién del producto, debide a que elio [;uede
conducir a lesion en el paciente. También queda prohibido su reprocesamiento y/o reesterilizacion. El
reprocesamiento y/o reesterilizacion de estos productos médicos podria crear un riesgo de

contaminacion e infeccion del paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar estos implantes. ;

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES, EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS

|
k

Al principio de fijacion se aplican principios generales de seleccidn del paciente y un sano juicio

Generalidades:

quirirgico. La seleccion correcta del implante es extremadamente importante. La posibilidad de f{éxito
o fracaso aumentan o disminuyen con la eleccion apropiada del tamaiio y disefio del implante a
utilizar. El cirujano debe estar familiarizado con la técnica de colocacién y las caracteristicas de los
materiales empleados. El tamafio y forma de huesos humanos presenta restricciones que limitan el
tamaiio y fuerza de los implantes. Ningin implante resiste la presién del peso corporal total. Por dicho
motivo, para lograr la recuperacion de la cirugia el paciente debe utilizar alglin soporte extérno
adecuado y resistir las actividades fisicas que puedan dar presion adicional sobre el implante o permitir
cualquier movimiento en el area de fijacion que pueda causar retardo del proceso de consolidacidn.
llAntes de someter el implante a una carga funcional, se debe asegurar e tiempo de consolidacion deE los

v . '
tejidos dseos. ;

Indicaciones

El sistema para plasticas ligamentarias y tendinosas en PEEK de Micromed System S.A. ¢sta indicado
para unir o comprimir tejidos blandos a hueso o tejido blando con bloques de hueso a hueso en
cirugias artroscépicas o a cielo abierto.

El sistema permite una ficil y segura reparacion de las diferentes lesiones y estin ampliamente

aceptados para plasticas de ligamentos y/o tendones en mufieca)codo, hompro, cadera, mano, rodilla,

pie y tobillo. h
\
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s Cualquier estado estructural o patolagico del hueso o del te id5 blando que se desgéffljar que'sc

considere que puede impedir una buena fijacién al hueso. MICRDMED SYSTEM S.A.
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+ Otras condiciones fisicas que eliminarian o tenderian a eliminar el soporte adecuado del implante
o retrasarian la curacion, por ejemplo, escasez en la circulacion de la sangre, infecciones, etc.

e La incapacidad o falta de disposicién del paciente para limitar sus actividades a los niveles
prescriptos o seguit el programa de rehabilitacion durante el periodo de curacion.

¢ Sospecha de sensibilidad a cuerpos extrafios o alergias.

» Si se sospecha que el paciente tiene alguna sensibilidad a cuerpos extrafios, deben efectuarse las
pruebas apropiadas antes de la eleccion del implante.

» Pacientes menores de 16 afios o aquellos que no han alcanzado una madurez dsea.

Efectos secundarios no deseados

Siguiendo las advertencias no deberian producirse accidentes o efectos secundarios no deseados.
Dentro de las complicaciones se incluyen:

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

- Infeccidn local o sistémica.

- No-consolidacion o consolidacion fallida.

- Perdida de fijacion.

- Fracaso de la reconstruccion.

- Ruptura del dispositivo.

- Migracidén o movilizacién del dispositivo.

- Daiios neurolégicos en funcién del trauma quirirgico.

Algunas de estas complicaciones pueden requerir intervencion quirirgica adicional. .
E!l uso inadecuado del implante o el sometimiento a fuerzas mayores a las que requiere la técnita

quirargica puede producir ruptura del implante por lo cual se debe tomar en cuenta retirar el material

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

Instrucciones de uso

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

Los implantes del Sistema para plasticas ligamentarias y tendinosas de Micromed System S.A. estan
disefiados para la fijacién de injertos, tendones o ligamentos a tuneles destinados a tal fin segin la
técnica a emplearse. !
Preparados los tineles a través de los cuales se pasara el injerto, ligamento o tenddn, se coloca el
injerto en los mismos con la ayuda del instrumental es ec.’ﬁco y se fijara a la estructura dsea con los

implantes destinados a tal fin.

MICHOMED SYSTEM S.A.
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1. Sistema CROSS PEERK/RC PEEK (fijacién fransversal)

Antes de utilizar el producto es preciso estar familiarizado con la téenica.
El sistema de fijacion transversal CROSS-PEEK permite realizar la reconstruccion del Ligamento
Cruzado Anterior (L.C.A.), utilizando como injertos los tendones Semitendinoso (ST) y Recto Interno
RI).
ia %ijacién requiere los siguientes implantes:
- CROSS-PEEK: tornillo transversal canulado (fijacion femoral),
- RC-PEEK: tornillo de interferencia canulado (fijacién tibial).

-« Toma del injerto

Una vez realizada la incision pararrotuliana interna, se comienza con la diseccién anatémica de la pata
de ganso, identificacién del ST y R, desincersién tibial de los mismos, o bien conservar su insercion
utilizando stripper abierto. A partir de alli la minuciosa diseccién del ST y RI, realizando una fijacion
distal con puntos de krackow o similar, completando la extraccion del semitendinoso y recto interno
con la utilizacion del stripper para la separacion mitsculo tendinosa.

- Preparacion 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 diseccion se extraen los restos de fibras musculares y
cualquier imperfeccion de los tendones. Luego se realiza una sutura tractora con Vicryl en el extremo
proximal ¢on puntos krackow o similar de 30 a5¢ mm de longitud, para su posterior manipulacion
durante la fijacion tibial.

Este paso es de suma importancia ya que los puntos realizados deben ser lo suficientemente resistentes
como para soportar la traccién durante el ascenso y pasaje del injerto por los tineles,

Una vez realizados los puntos tractores, ambos tendones se doblan sobre si mismos por la mitad
quedando cuddruples, luego a los 30 mm del cabo proximal del injerto, se realiza una marca que
servira como referencia al ascender el injerto dentro del tinel femoral.

Se mide el didmetro final del injerto con el taco medidor.

- Pasos griroscopicos

Mientras se prepara el injerto, el cirujano realiza los pasos artroscépicos:

Revision de la articulacion

Reparacion de lesiones asociadas: meniscales, osteocondrales, etc.

Limpieza y preparacion del intercéndilo y la meseta tibial

Reconocimiento de la pared posterior para una correcta ubicacion del tinel femoral

- Tiunel tibial
La perforacion tibial se realizara utilizando la guia tibial y kirschner de 2 mm.&&
Elegir el angulo que se desee, el recomendado es entre 50° y 559, luego colocar el gancho de la guia
tibial en el sitio de insercion del LCA, entre las espinas y por delante del LCP, apoyar ¢l vastago en el
hueso e introducir el kirschner por €l mismo, luego desarmar la guia, completar el tinel con la mecha
del mismo diametro del injerto, y motor.

- Tunel femoral
Se utiliza 1a guia isofemoral adecuada al didmetro de! injerto para lograr una correcta ubicacibn del
tunel femoral:

Y VVY

Para tunel de 7mm de & se utiliza guia de Smm de &

Para tinel de 8mm de & se utiliza guia de 6mm de & ‘f: AAJCHE
Para tunel de 9mm de & se utiliza guia de 7mm de & ES‘le‘;TE_M ..
o 8Y

La guia se introduce con a rodilla a 90° por el tinel tibial, apoyando su rama en la cara posterl%
intercéndilo femoral, la que nos permitird conservar una pared posterior de 1,5 a 2 mm de
profundidad.

Araoz 149 {C1414DPC) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina FalthaLoU s ‘5‘2
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Se marca la perforacion con kirschner de 2 mm y motor, se retira la guia, se monta al motor la mecha
elegida segin el didmetro del injerto, sobre el kirschner guia, la profundidad del tinel femoral no
debera exceder de los 35-40 mm de profundidad, de esto va a depender el armado de la guia U y su
correcta ubicacion, para la perforacion lateral del condilo externo. Es importante no modificar la
flexion entre el tanel tibial y el femoral a fines de no forzar la guia en forma de U. '

- Armado de ia suia en U

La guia en U consta de: una guia tenedor, una tuerca, un marco y un vastago de medicion del tornilio.
Se introduce entonces la guia U a través de los timeles ya realizados. De existir alglin inconveniente en
su colocacion, se debera flexionar o extender la rodilla hasta conseguir la ubicacton deseada. Bajo
ningin concepto deberd forzarse el marco durante la colocacion de la bala o vastago de medicidn 'Idel
tornillo, ya que esto provocard una flexion indeseada y una salida inapropiada del kirschner, de
perforacion. i
Se coloca entonces la guia en U, paso siguiente el cirujano elegira el sitio apropiado para realizar el
tinel transversal apoyando la bala sobre el borde posterior, y por detras del epicéndilo, evitando
lesionar la insercién femoral del ligamento lateral externo, se realiza una incisién de lcm y se separa
hasta legar al periostio, colocando el vastago de medicion sobre el mismo, como asi también, se
selecciona la longitud mas apropiada del tornillo a utilizar, 1a cual se leerd en la cola del vastago de
medicion.

Se realiza el pasaje de la clavija con ojal abierto perforando ambas corticales y pasando a través de Ta
piel de la cara interna de la rodilla, asi la clavija pasara por el centro de la guia tenedor. Se desmonta ¢l
sisterna comenzando por quitar el vastago de medicion, luego se desenrosca la tuerca, lo cual permite
desmontar el marco, se vuelve a colocar la tuerca y se corrobora que la clavija haya pasado por la guna

tenedor, traccionando de ella hacia abajo. \

- Perforacion 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 céndilo femoral. La mecha cortical esf{c’l
marcada en cm, con la cual se toma la referencia desde la piel al condilo externo, esta referencia sera
utilizada para impactar el CROSS PEEK dentro del condilo femoral.

- Pasaje del alambre guia |

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 un
movimiento de vaivén, su libre circulacién, y se colocan en cada uno de los extremos del alambre una
pinza para evitar la migracién del mismo. '
A continuacion se tracciona de la guia tenedor hacia abajo, evitando torcer ¢l alambre (esto lmpedlrla
el correcto ascenso del injerto al tinel femoral), hasta llegar a la salida del tinel tibial. \

- Pasaje v ascenso del injerto

El injerto se cuelga del alambre conservando la simetria de los extremos del mismo, sin traccionar del I.
injerto se tira de ambos extremos del alambre ascendiendo asi el injerto por el interior del tinel,
femoral, Se comprueba por via artroscopica que la marca de 40 mm esté al ras del tinel femoral. i

- Fijacion del injerto con implante CROSS PEEK |

entorpecer el correcto pasaje del CROSS PEEK, una vez mas volver a realizar los movimientos d
vaivén, esta vez con el injerto ubicado en los tineles.

Pasar el dilatador de CROSS PEEK hasta que haga tope con la cortical manteniendo direccioén de[
nitinol, retirar el dilatador y montar el CROSS PEEK en el impactor correspondiente avanzarlo todo lo R
posible en forma manual, teniendo en tensién ¢l alambre y luego con golpes de martillo para termu{ﬂ Ko @0
de impactarlo, teniendo en cuenta la medicién tomada con la mecha cortical. Durante la lmpactdcmn dg
comprobar que el movimiento del nitinol esté libre. + .
Nota: este implante esta disefiado para ser impactado hasta que el extremo de la cabeza quede al ras de
. lacortical externa de condilo femoral.

Araoz 149 (C1414DPC) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina .
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La extraccion del implante en caso de ser necesaria, se realiza roscando macho de diametro 3.5
Confirmar que el CROSS PEEK esta correctamente situado en el interior del condilo femoral tirando
de los cabos del injerto sin retirar el alambre gnia. Realizar movimientos de flexo extension antes de
proceder a realizar la fijacién tibial del injerto.
- Fijacidn tibial
Se procede a la fijacion distal con tornillo de interferencia romo RC PEEK colocando un alambre guia
@1 primero para orientar su ubicacién. Luego se cortan los extremos del injerto y se procede al cierre
por planos.
- Verificacién de la colocacion
Después de la fijacion, asegurarse que:
o Elinjerto quedd tenso _
o Larodilla recuperd sus grados de movilidad
o Por vista artroscdpica. El injerto es mantenido firmemente por los implantes
Durante la rehabilitacién, realizar un seguimiento de la eficacia del sistema segin criterio del
profesional,
- Extraccidn del sistema
Extraer el CROSS PEEK con un atornillador hexagonal de 3,5 mm y el RC PEEK con el atornillador
que permitié su colocacion.

2. RC-PEEK/RC-PEEK (fijacion interferencial)

a. Técnica quirurgica para reconstruccién de LCA
El sistema de fijacién interferencial permite realizar la reconstruccion 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 incisidn pararrotuliana interna, se comienza con fa diseccidn anatomica de la pata
de ganso, identificacion del ST y RI, desinsercién tibial de los mismos, si se desea conservar th
insercidn tibial se utiliza stripper abierto. Se realiza la fijacién distal con puntos de krackow o similall-,
completando la extraccion proximal del ST y Rl con la utilizacién del stripper para separacion
masculo tendinosa. :

- Preparacion 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 diseccion se extraen los restos de fibras musculares y
cualquier imperfeccion 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 manipulacion
durante la fijacién tibial.

Este paso es de suma importancia ya que los puntos realizados deben ser lo suficientemente resistentes
como para soportar la traccién durante el ascenso y pasaje del injerto por los tineles.

Una vez realizados los puntos tractores, ambos tendones se doblan sobre si mismos por la mitad
quedando cuidruples, luego a los 30 mm del cabo proximal del injerto, se realiza una marca que
servira como referencia al ascender el injerto dentro del tinel femoral.

Se mide ¢l diametro final del injerto con el taco medidor.

- Etapa artroscdpica
Mientras se prepara el injerto, el cirnjano realiza los pasos artroscdpicos

o Revision de 1a articulacion AAROMED SYSTEMS-.

o Reparacién de lesiones asociadas: meniscales, osteocondrales, etc. DRY. PNINA CRAYSMA -
. ‘. . T s FARMACEUTICA-DT.

o Limpieza y preparacion del intercdndilo y 1a meseta tibial M.N. 10952

O

Reconocimiento de la pared posterior para una correcta ubicacion del timel femora]/)
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- Tinel tibial

La perforacion tibial se realizara utilizando la guia tibial y kirschner de @2 mm. Se recomienda un
angulo entre 50° y 55°, se coloca el gancho de la guia tibial en el sitio de insercion del LCA, entre las
espinas y por delante del LCP, se apova el vastago en el hueso y se introduce el kirschner por el
mismo, luego desarmar la guia, completar el tinel con la mecha del mismo diametro del injerto y
motor,

- Tinel femoral

Se utiliza la guia isofemoral adecuada al didmetro del injerto para lograr una correcta ubicacion del
tunel femoral. Para tinel de @9, 10, 11 y 12 mm se utiliza guia de @7. La guia se introduce en la
rodilla a 90° por el tinel tibial, apoyando su rama en la cara posterior del intercondilo femoral, esto
permite conservar una pared posterior de 1,5 a 2 mm de profundidad.

Se marca la perforacion con kirschner de 32 mm y motor, se retira la guia, se monta al motor la mecha
elegida, segiin el didmetro del injerto, sobre el kirschner guia, la profundidad del tinel femoral debera
ser la misma que la longitud del taco de hueso de injerto.

- Pasaje del injerto

Se efectia el pasaje del injerto izandolo con un pasa-tendén con ojal cerrado, y se fija el mismo con
tornillo correspondiente.
Se comprueba la isometria en movimiento de flexo-extension verificando la falta de pinzamiento y se
corrobora que la tension sea la adecuada.
Se coloca hemosuctor, vendaje elastico y férula.
- Verificacion de la colocacion
Despugs de la fijacién, asegurarse que:
o Elinjerto es tenso
o La articulacion recuperé sus grados de movilidad
o Por vista artroscdpica. El injerto es mantenido firmemente por los implantes
Durante la rehabilitacidn, realizar un seguimiento de la eficacia del sistema segin criterio del,
profesional.
- Extraccion del sistema
Extraer el RC PEEK con el atornillador que permitié su colocacion.

b. Técnica quirirgica parg reconstruccion de LCP (fijacion interferencial
El sistema de fijacion interferencial permite realizar la reconstruccion del Ligamento Cruzado
Posterior (LCP) en la cual se utilizan como injertos los tendones Semitendinoso (ST) y Recto Interno
(RI).
Los implantes que componen el sistema son 2 tornitlos RC-PEEK de interferencia romos.

A
- Toma de injerto
Injerto de tendones Semitendinoso y Recto Interno N S
Una vez realizada la incisién pararrotuliana interna, se comienza con la diseccion anatomica €
de ganso, identificacién del ST y RI, desinsercion tibial de los mismos, si se desea con¥ervar la |
insercion tibial se utiliza stripper abierto. Se realiza la fijacion distal con puntos de krackow o similar, '!
completando la extraccién proximal del ST y RI con la utilizacion del stripper para separacion
musculo tendinosa. |
- Preparacién 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 diseccién se extraen los restos de fibras musculares y
cualquier imperfeccidn de los tendones. Luego se realiza una sutura tractora con Vieryl en el exiremo
proximal con puntos krackow o similar de 30 a 50 mm de longitud, para su posterior manipylacio
durante la fijacién tibial. .
! MICROMED SYSTEM S.A.
DRA. PNINA CRAYSMAN
FARMACEUTICA-D.T.

BN, 10952
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Este paso es de suma importancia ya que los puntos realizados deben ser lo suficientemente resistentes
como para soportar la traccion durante el ascenso y pasaje del injerto por los tineles.

Una vez realizados los puntos tractores, ambos tendones se doblan sobre st mismos por la mitad
quedando cuiddruples, luego a los 30 mm del cabo proximal del injerto, se realiza una marca que
servird como referencia al ascender el injerto dentro del tinel femoral.

Se mide el didmetro final del injerto con el taco medidor.

- Tunel tibial

Para la preparacién de la perforacidn con el kirschner se logra una adecuada vision 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 guia para la perforacion tibial a 60°, el punto de entrada estara en la parte medial a 1 0 2
cm por debajo del tubérculo anterior de Ia tibia (TAT).

Un tinel mas vertical preservara la integridad del injerto debido a que no se produciran &ngulos
pronunciados en el mismo.

Se efectGa la perforacion tibial con la mecha elegida de acuerdo al didmetro del injerto, previa
colocacion de un protector que evitara el avance del kirschner mientras progresa la mecha. Efectuado
¢l tunel se coloca un tapdn para evitar la pérdida excesiva de liquido de irrigacion.

- Tinel femoral

Se coloca la gufa para la perforacion femoral efectuandose luego el timel dirigido a posterior,
comenzando con kirschner, y luego pasando a traveés del mismo la mecha elegida.

Nota: La salida proximal del canal tibial se redondeara con la raspa cénica curva. Es importante
eliminar todo reborde que impida el pasaje del injerto asi como dafios 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 tendon. Se ascienden las suturas a través del tinel tibial, de distal a proximal, pudiéndose
observar el progreso a través del portal posteromedial.

Se retiran las suturas del intercondilo utilizando un hook desde el portal anteromedial, las suturas
extraidas se pasan por el ojal de la roldana que se introducira en la articulacién hasta el sitio de salida -
del injerto en la cara posterior de la tibia. '
Manteniendo desde el exterior la tension en los hilos tractores, la roldana servira 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 tensién desde el exterior de la tibia.
Por el tiinel femoral se introduce el hook tomédndose por esta via las suturas tractoras.

Con la roditla en flexién de 30° se tracciona el injerto hasta la insercion deseada en fémur.
- Fijacion femoral
Se coloca un tornillo de interferencia RC PEEK por el portal lateral o anterolaterat con la rodilla en
110°a 167° de flexion.
Se tensa el injerto traccionando del extremo distal y se comprueba la funcionalidad con el movimietito.
- Fijacién tibial
Se fija en tibia con tornillo de interferencia RC PEEK con la rodilla en flexion de 70°.
- Verificacion de la colocacién
Después de la fijacidn, asegurarse que:
o El injerto quedo tenso AND, 2 EsbenTe
o La articulacién recuperé sus grados de movilidad WICROMED SYSTEM S.A
o Por vista artroscépica. El injerto es mantenido firmemente por los implantes
Durante la rehabilitacion, realizar un seguimiento de la eficacia del sistema segin criterio del
profesional.
- Extraccién dej sistema

Extraer el RC PEEK con el atornillador que permitié su colocacion. \riChOMED SYSTEM SA.
DAL PINLNA CRAYSMAN
BARMACEUTICADT,
Iebet0952
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3. MICROBOTTON PEEK /RC PEEK (fijacién cortical)

El sistema de fijacién cortical MICROBOTTON PEEK permite realizar la reconstruccion del

Ligamento Cruzado Anterior (L.C.A) en la cual se utilizan como injertos los tendones Semitendinoso

(ST) y Recto Interno (RI).

Los implantes que componen el sistema son:

- Placa con loops MICROBOTTON PEEK de fijacion cortical;
- Tornillo RC-PEEK de interferencia compresivo romo;

- Toma del injerto
Una vez realizada la incisidn pararrotutiana interna, se comienza con la diseccion anatémica de la
pata de ganso, identificacién del ST y RI, desinsercion tibial de los mismos, si se desea conservar
la insercion tibial se utiliza stripper abierto. Se realiza la fijacion distal con puntos de krackow o
similar, completando la extraccion proximal del ST y RI con la utilizacion del strippef para
separacion musculo tendinosa.
- Preparacién del injerto
Una vez tomados los injertos se pasan a 12 mesa Cross Master, se toman los extremos preparados
con las pinzas de la misma, realizando una prolija diseccion se extraen los restos de {fibras
musculares y cualquier imperfeccion 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 manipulacién durante la fijacion tibial.
Este paso es de suma importancia ya que los puntos realizados deben ser lo suficientemente
resistentes como para soportar la traccion durante el ascenso y pasaje del injerto por los tinelgs.
Una vez realizados los puntos tractores, ambos tendones se doblan sobre si mismos por la|mitad
quedando cuadruples, luego a los 30 mm del cabo proximal del injerto, se realiza una marca que
servird como referencia al ascender el injerto dentro del tunel femoral.
- Pasos arfroscépicos

Mientras se prepara ¢l injerto, el cirujano realiza los pasos artroscopicos:

- Revisién de la articulacion.

- Reparacidn de lesiones asociadas: meniscales, osteocondrales, etc.

- Limpieza y preparacién del intercondilo y la meseta tibial.

- Reconocimiento de la pared posterior para una correcta ubicacién del tanel femoral.
- Iécnica de perforacion femoral

A través de la guia transportal se pasa la clavija desde el portal anteromedial (AM), apuntandp a la
insercion del LCA, y se la hace asomar por la cara anterolateral del muslo.
La guia transportal AM posee una rama mas larga con respecto a la transtibial, con una angulacmn de
35° con respecto al eje de la clavija que penetrard en el centro de la insercién del LCA segun la
decision del cirujano. (Tanto la guia como el protector de cortical permiten el pasaje de la clavija de
2.5 mm, por lo tanto en la caja solo iran clavijas y pasatendones de 2.5 mm y las clavijas de @‘2 mm
para la colocacién del tornillo tibial RC-PEEK).
Se realiza una pequefia incision 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”.
De esta manera no sélo se dilatan las partes blandas para tener acceso ante cualquier eventualidad a la
cortical externa del fémur, sino que ademds se protege con este instrumental la cortical, para evitar qu
la mecha canulada la dafie.
IMPORTANTE: Ademas cumple la funcién de realinear la clavija conductora de la mecha canulada, si | BME
es que ¢sta se sale de la articulacién. Para la realizacion del tanel femoral en el area de iﬂsu”ﬁéfﬁf‘ )
anatémica del LCA se recomienda realizarla desde el portal Anteromedial con la rodilla M 120°
de flexion. =
Esta posicion es coincidente con la flexidn de rodilla que debe ser efectuada cuando se inselta un
tornillo intetferencial en ¢l tinel femoral, cuando éste fue realizado a través del timel tibial. (Técnica

MICROMED SYSTEM S.A.
Aracz 149 (C1414DPC) — Civdad Autdnoma de Buengs Aires — Argentina DRA PNINA CRAYSMAN
Tel - (005411} 4856-2481 ] 4856-2697 / 4857-9077 / 4858-0062 / 4B58-3996 Fax: (005411) 4856-8289 FARMACEUTICA-DT.
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transtibial de realizacién de tinei femoral). Por lo tanto, es desaconsejado ¢l uso de soportes fijos de

muslo, ya que esto impide los 120° de flexidn. [

La tunelizacién femoral con flexidn cercana a los 90° realizada por el portal AM, pone en riesgo

la indemnidad de la cortical posterior.

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 cortlcal

Al retirar la mecha, el protector de cortical se introduciré 1 centimetro dentro del tinel tabrado por la

mecha de 4.5 mm. De esta forma queda hecho €l tinel por donde pasara el implante.

La permanencia del protector de cortical dentro del tinel realizado, es de vital importancia para

conservar indemne la cortical externa en la que apoyaré el implante. Se puede comprobar la posicion

por el portal AM con visién directa.

A continuacién se perforara con mecha canulada de acuerdo a la medida del diametro del injerto,

haciéndola progresar hasta hacer tope en la punta del protector de cortical. Este debe sosténerse

firmemente para evitar que la mecha canulada lo desplace y perfore la cortical, perdiendo ‘asi el

implante, superficie de apoyo y capacidad de sustento del injerto.

La profundidad de alojamiento del injerto del tiinel femoral dependera del tamafio del fémur y,de la

angulacién de la trayectoria de la mecha de 4.5 mm. A mayor flexién de la rodilla, mayor longitud del

tinel. En todos los casos quedara una separacion de 10 mm desde el fondo del tinel femoral hasta la

cortical externa femoral, ya que esto es lo que mide el extremo del protector de cortical hasta el tope

del mismo.

- Tunel tibial

El modo y el tiempo quirdrgico de su realizacion no interfieren con [a forma habitual de trabajo del
cirujano, ni con la técnica quirirgica aqui desarrollada, pero se aconseja realizarlo en 2° tiempo,
evitando de esta forma la pérdida de liquido a través del orificio tibial y pérdida de visualizacion
artroscopica. El injerto se ascendera desde Ja tibia hacia el interior del tunel femoral, mediante una
aguja pasa tendén que arrastrara la sutura, izando el MICROBOTTON PEEX conjuntamente con los
injertos cargados en el mencionado dispositivo. Luego, a través del portal anteromedial se intrbduce
un pescasutura recuperando las hebras tractoras, que forman ¢l loop, para poder desde alli traccionar y
ajustar el injerto contra el dispositivo hasta que haga tope, cerrando asi el sistema. El 1mp[antc
ascendera en posicidn vertical por el tinel de 10mm creado por el protector de cortical y, manteniendo
tenso desde tibial el injerto, realizara la fjj Jacmn al orificio colocandose en forma transversal. Es
importante tener en cuenta que el injerto ird 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 fijacién distal se realiza convencionalmente con tornillo RC-PEEK. La hebra con
que se ha izado el implante e injerto se quitara deslizindose solamente del orificio en un extremo
del implante. Las hebras tractoras se cortardn con una pinza cortasutura.
- Verificacidn de la colocacidn
Después de la fijacion, asegurarse que:
o Elinjerto quedd tenso
o La articulacion recuperd sus grados de movilidad
o Por vista artroscopica. El injerto es mantenido firmemente por los implantes
Durante la rehabilitacién, realizar un seguimiento de la eficacia del sistema segin criterio del
profesional.
- Extraccion del sistema
Extraer el RC PEEK con el atornillador que permitié su colocacién. 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 tiinel femoral.

L4

MIC

DRAL

FA

MED S5YSTEM S.A.
PNINA CRAYSMAN
RMACEUTICA-D.T.
MLN. 10952

Araoz 149 (C1414DPC) — Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: (005411) 4856-2481 / 4856-2697 1 4857-9077  4858-0062 / 4858-390

é‘@ax {

ntlna
005411) 4856-8289

www micromedsystem.com  micromed@micromedsystem.com



mailto:www.micromedsystem.commjcrQmed@micromedsystem.com

258

\ A 44 = Instrucciones de Uso PM-1451-10 -
. - = Sistema para Plasticas Revision 03 -
Fr - L . T d TR,
mlcrﬂme = |gamentar|F;a;EyK endinosas Pagina 11 de 19 Q

RC PEEK, B-PEEK Y GROW PEEK

Se toma como ejemplo la técnica de plastica de ligamento cruzado posterior, es sélo a modo
ilustrativo, ya que la forma de colocar el implante es Ja misma en todas las técnicas en las que se lo
emplee.

Para la reconstruccién del ligamento cruzado posterior, se utiliza instrumental especifico para la
proteccién de estructuras neurovasculares posteriores para la perforacion del tinel tibial,

El sitio de insercion donde se guiara el Kirschner iniciador de la perforacién tibial estd determinado
por la forma anatémica de la rama de la guia tibial.

El pasaje del injerto de la cara anterior de la tibia a la posterior se facilita con el uso de una roldana
que izara el injerto durante el pasaje.

En caso de que se utilicen como injertos el ST y RI, se procede de la siguiente manera: una vez
realizada la incisidén pararrotuliana interna, se comienza con la disecciéon anatdémica de la pata de
ganso, identificacién del ST y Rl, desinsercion tibial de los mismos, o bien conservar su insércion
utilizando stripper abierto. A partir de alli la minuciosa diseccion del ST y R, realizando una fijacion
distal con puntos de Krackow o similar, completando la extraccidn del semitendinoso y recto interno
con la utilizacion del stripper para la separacién muisculo tendinosa.

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 diseccion se extraen todos los restos de [fibras
musculares y cualquier imperfeccion 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 manipulacion
durante la fijacién tibial.

Este paso ¢s de suma importancia ya que los puntos realizados deben ser lo suficientemente resistentes
como para soportar la traccion durante el ascenso y pasaje del injerto por los tineles.

Una vez realizados los puntos tractores, ambos tendones se doblan sobre si mismos por la mitad.

Para la preparacion de la perforacion con el Kirschner se logra una adecuada visién 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 guia para la perforacion tibial a 60°, el punto de entrada estar en la parte mediata 1 0 2
c¢m por debajo de la TAT.

Un tanel mas vertical preserva mds la integridad del injerto debido a que no se produciran angulos
pronunciados en el mismo.

Se efectia la perforacion tibial con la mecha elegida para el mismo, previa colocacidon de un protector
que evitara el avance del kirschner mientras progresa la mecha. Efectuado el tunel se coloca un'tapén
para evitar la pérdida excesiva de liquido de irrigacion.

Se coloca la guia para la perforacion femoral efectuandose luego el tinel dirigtdo a posterior,
comenzando con kirschner, y luego pasando a través del mismo la mecha elegida.

Nota: La salida proximal del canal tibial se redondeard con la raspa cénica curva. Es imporianie
eliminar todo reborde gque impida el pasaje del injerto asi como dafios de impigement.

Preparado el injerto con sus hilos tractores, los mismos se pueden enhebrar en el ojal de la cola del
pasatendén. Se ascienden las suturas a través del tinel tibial, de distal a proximal, pudiéndose observar
el progreso a través del portal posteromedial. Se retiran las suturas del intercondilo utilizando un hook
desde el portal anteromedial, las suturas extraidas se pasan por el ojal de Ia roldana que se introducira
en la articulacién hasta el sitio de salida del injerto en cara posterior de la tibia.
Manteniendo desde el exterior la tension en los hilos tractores, la roldana servird 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 tensién desde el exterior de la tibia.

Por el timel femoral se introduce el hook toméandose por esta via las suturas tractoras. ANDI TRAJCHEL
Con la rodilla en flexién de 30° se tracciona el injerto hasta la insercién deseada en fémur. | PRE igsggm SA
Se coloca un tornillo de interferencia RC-PEEK por el portal lateral o anterolateral con la réifd
» 110° a 167° de flexion.
Se tensa el injerto traccionando del extremo distal y se comprueba la funcionalidad con €] movimient P
Arioz 143 (C1414DPC) - Ciudad Autonoma de Buenos Alres — Argentina mﬂf \J\ » SYSTEM S.A.
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Se fija en tibia con tornillo de interferencia RC-PEEK con la rodilla en flexién de 70°.
En el caso del tornillo expansivo GROW PEEK con camisa, se coloca la misma en el tinel tibial y se
comienza a deslizar por su interior el tornillo expansivo. Se comienza a colocar el tornillo expanswo
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 fijacién transversal, CROSS PEEK Y B-CROSS PEEK permiten realizar la
reconstruccién del Ligamento Cruzado Anterior (LCA), donde se utilizan como injertos los tendones
Semitendinoso (ST) y Recto Interno (R1).
Una vez realizada la incisién pararrotuliana interna, se comienza con la diseccion anatémica de Ia pata
de ganso, identificacién del ST y RI, desinsercién tibial de los mismos, o bien conservar su insercién
utilizando stripper abierto. A partir de alli la minuciosa diseccion del ST y Rl, realizando una fijacién
distal con puntos de krackow o similar, completando la extraccion del semitendinoso y recto interno
con la utilizacion del stripper para la separacion misculo tendinosa.
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 diseccién se extraen todos los restos de lf' ibras
musculares y cualquier imperfeccion de los tendones. Luego se realiza una sutura tractora con Vicryl
en ¢l extremo proximal con puntos krackow o similar de 30 a 50 mm, para su posterior manipulacién
durante la fijacién tibial. |
Este paso es de suma importancia ya que los puntos realizados deben ser lo suficientemente resistentes
como para soportar la traccion durante el ascenso y pasaje del injerto por los tineles.
Una vez realizados los puntos tractores, ambos tendones se doblan sobre si mismos por la mltad y se
mide el didmetro, luego se marcan a los 30 mm del cabo proximal del injerto, esta marcacién servira
como referencia al ascender el injerto dentro del tinel femoral.
Mientras se prepara el injerto €l cirujano realiza los pasos artroscopicos:
- Revisidn de la articulacion.
- Reparacion de lesiones asociadas: meniscales, osteocondrales, etc.
- Limpieza y preparacton del intercondilo y la meseta tibial.
- Reconocimiento de la pared posterior para una correcta ubicacién del tinel femoral.
La perforacion tibial se realizara utilizando la guia tibial y kirschner de @ 2 mm.
Elegir el angulo que se desee, el recomendado es entre 50° y 55°, luego colocar el gancho de ]a guia
tibial en el sitio de insercion del LCA, entre las espinas y por delante del LCP, apoyar el Vastago en el
hueso e introducir el kirschner por el mismo, luego desarmar la guia, completar el tunel con la mecha
del mismo didmetro del injerto y motor.
Se utiliza la guia isofemoral adecvada al diametro del injerto para lograr una correcta ubicacién del
tunel] femoral:

Para tinel de & 7 mm se utiliza guia de @ 5 mm.

Para tinel de @ 8 mm se utiliza guia de @ 6 mm.

Para tinel de @ 9 mm se utiliza guia de @ 7 mm.
La guia se introduce con la rodilla a 90° por el tinel tibial, apoyando su rama en la cara postenor del
intercondilo femoral, la que nos permitird conservar una pared posterior de 1,5 a 2 mm de
profundidad.
Se marca la perforacion con Kirschner de 2 mm y motor, se retira la guia, se monta al motor la mecha
elegida segim ¢! didmetro del injerto, sobre ¢l Kirschner guia, la profundidad del tinel femoral no
deberd exceder de los 35-40 mm, de esto va a depender el armado de la guia en U y su correcta
ubicacién, para la perforacion lateral del céndilo externo. Es importante no modificar la flexion entre
el tanel tibial y el femoral, a fines de no forzar la guia en forma de U.
Se introduce entonces la guia en forma de U a través de los tineles ya realizados. De existir{algin
inconveniente en su colocacion, se debera flexionar o extender la I'Odl ahasta conseguir la ubicacidn
deseada. Bajo ningun concepto debera forzarse €l marco durante la ooloca 1§} de la bala o vastago de

|
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medicion del tornillo, ya que esto provocara una flexidén indeseada y una salida inapropiada del
Kirschner de perforacion.

Se coloca entonces la guia en U, paso siguiente el cirujano elegira el sitio apropiado para realizar el
tunel transversal apovando la bala sobre el borde posterior, y por detras, del epicéndilo, evitando
lesionar la insercién femoral del ligamento lateral externo, realizando una incisién de | cm. Y
divulsionando hasta llegar al periostio y colocando el vistago de medicién sobre el mismo, como asi
también, seleccionar la longitud mas apropiada del tornillo a utilizar, la cual se leera en la cola del
vastago de medicion.

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, asi la clavija pasara por el centro de la guia tenedor. Se desmontara el
sistema comenzando por quitar el vastago de medicion 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 guia
tenedor, traccionando de ella hacia abajo.

Se enhebra en el ojal del Kirschner un alambre guia 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 circulacién, y se colocan en cada unoe de los
extremos del alambre una pinza para evitar la migracion del mismo.

A continuacién se tracciona de la guia tenedor hacia abajo, evitando torcer el alambre (esto
impediria el correcto ascenso del injerto al tinel femoral), hasta llegar a la salida del tanel tibial.
El injerto se cuelga del alambre conservando la simetria de los extremos del mismo, sin traccionar del
injerto se tira de ambos extremos del alambre ascendiendo asi el injerto por el interior del tinel
femoral. Se comprueba por via artroscépica que la marca de 30 mm esté al ras del tinel femoral.

Se coloca un iniciador con la forma del implante CROSS PEEK ¢ B-CROSS PEEK hasta que choque
con la cortical externa del condilo femoral.

Antes de colocar el tomillo transversal, se debe pasar el alambre guia hacia interno, desplazando de
esta forma todas las curvaturas y rugosidades que este pudiera tener, el objetivo es no entorpecer ¢l
correcto pasaje del implante, una vez mas volver a realizar los movimientos de vaivén, esta vez con el
injerto ubicado en los tuneles.

Cargar el implante con el impactor sobre el alambre guia, avanzando todo lo posible a mano, teniendo
en tension el alambre y luego con golpes de martillo para terminar de impactarlo, teniendoe en cuenta la
medicién tomada con la mecha cortical. Durante la impactacién comprobar que el cable, est¢ calzado
dentro de la ranura del impactor para no daiarlo.

Nota: este implante estd disefiado para ser impactado hasta que el extremo de la cabeza quede al ras
de la cortical externa de condilo femoral La rosca de la cabeza nos permife retirario
desenroscdndolo con el impactor/ atorniilador.

Confirmar que el implante estd correctamente situado en el interior del condilo femoral tirando de
los cabos del injerto sin retirar el alambre guia. Realizar movimientos de flexo extension antes de
proceder a realizar la fijacion tibial del injerto.

La fijacién tibial se realiza con el tornillo de interferencia, bajo perfil de espiras romas, la medida
queda a eleccion del cirujano.

Para remover el CROSS PEEK, se utiliza un atornillador hexagonal de 3,5 estdndar y para
CROSS PEEK, el extractor destinado a tal fin.

CELENIUS PEEK 3
Con la ayuda de un stripper se toman los isquiotibiales y se los prepara segiin técnica de rutina. ?\p%
Una vez preparados se los dobla a la mitad y estos injertos cuadruples se pasan por el taco medidorde ¥ o ‘“6,\@
manera tal que pueda determinarse el didmetro de los mismos. Se selecciona un didmetro en el cual@ﬁ?‘q i: gt

injerto pasa ajustado pero comodo.
Usando una guia tibial v una clavija de 2,5 mm se avanza la misma hacia el espacio intra articulm‘>
Luego de confirmada la adecuada posicion de la guia se pasa la fresa de didmetro adecuado de acuerdo
a la medicién arrojada por el injerto. Se limpia el tinel de virutas.

MICROMED S‘(QT‘EM S.A.
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Con la rodilla en flexién de 90° se posiciona la guia adecuada y se avanza una clavija, se retira la guia,
se verifica cuanto penetrd la clavija avanzada hasta la cortical femoral y por la clavija se avanza una
fresa de didmetro igual que la del tinel tibial. Se perfora la longitud del taco a colocar mds 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
medicion en la clavija arroja 50 mm o maés.

Se selecciona una guia de timel de didmetro igual al fresado, se le ensambla la guia para realizar ¢l
tinel 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 tiinel
femoral. Para dar adecuada fijacion al pin conforme que exista al menos 15 mm de distancia lateral.
Avance la mecha lateral hasta la misma profundidad sefialada por la bala. Marque con marcador estéril
la piel sobre el lado lateral de la rodilla mostrando la orientacién del sistema.

Saque la guia transversa y coloque la guia de intercambio de 6 mm de didmetro (o del didmetro del
implante transversal a emplear). Tenga cuidado de orientar la guia en igual direccion que la bala.
Seleccione el implante adecuado, monte el taco en su colocador.

Avanzar el implante en el tinel femoral. Durante este paso la varilla debe calzar en el hueco del
implante destinado a alojar el tornillo transversal.

Con la guia transversal, montada sobre ¢l colocador de implante avance la guia 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 vuclta y se atraviesa con ella el implante. Se
aplica traccion sobre el extremo distal del injerto para verificar el ensamble.

Durante este paso debe tenerse cuidado de mantener la orientacién a lo largo del eje transverso del
tanel y de limitar los movimientos de la rodilla.

Coloque ¢l 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 tanel transversal. Durante
la insercion, el colocador debe estar en la misma direccion que la varilla de intercambio. No forzar la
colocacion en ningdin momento.

Confirme la profundidad de insercién en el colocador.

El tornillo transversal engancha en ¢l ojal superior del taco dando una fijacién de dispositivo a
dispositivo y preservando la integridad del injerto.

Quite el colocador ejerciendo pequefia traccion lateral. Retire la camisa, la gufa lateral y el colocador
de taco.

Proceda a la fijacién distal segiin técnica de eleccion.

FC-PEEK

Se toman los injertos ST, RI y se los prepara de acuerdo a la téenica habitual. Se efectiia el tinel tibial,

se pasa a través del mismo una guia para comenzar a realizar ¢l tinel femoral. Se realiza el timel

femoral con una fresa de igual didmetro de! injerto tomado y doblado a la mitad (cuddruple) hasta salir

en la cortical femoral. Se mide la profundidad del tinel realizado con una varilla de medicién. Si la

medida es inferior a 35 se empleard un implante de 20 o 25 mm de longitud, si la medicion esta entre

35y 50 se empleard un implante de 35 mm y si es méas de 50 mm se colocara un implante de 40 mm

mas. La medicién se efectiia 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 medicién tomada del tinel femoral de manera tal que cuando esta medida

quede enrasada en la entrada del tinel femoral el implante habra salido por la cortical anterior. Qyﬁ?
Se procede a subir el pin a través del tanel tibial y luego femoral saliendo por la cortical anterior del « &
fémur, un vez asomados el pin y las suturas y llegado el injerto al tope mencionado se retira el pin y se QQ%Q‘,'J\QQ
tracciona de las suturas. Esto abrira el dispositivo lateral que hara tope conlra la cortical del fémur y le S\Q < O\“Q'
dara fijaci6n al injerto. K gc?
Es de suma importancia que al subir el implante el dispositivo que se abre esté orientado hacia la N
cortical lateral.

LT “’Y‘%TE‘*LS'A.
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Se retiran las suturas. Se prueba fijacion colgandose de los cabos distales del injerto y se procede a la
fijacion distal utilizando el implante de eleccidn.

STORNG FIX PEEK

Se toman los injertos tanto de ST y RI como de HTH (Hueso-Tenddn-Hueso), y se procede a su
reparacion, en el caso del ST Rl en el cabo proximal se dan sendos puntos de sutura con poligléctina
910 hasta formar una suerte de capuchén que sera luego atravesado por el implante.

Se realizan los tineles tibial y femoral segin rutina obteniendo una profundidad en el fémur de 25 o
30 mm.

Retire la fresa de la articulacion, limpie el tiinel de restos seos (se recomienda uso de dilatador para
este paso).

Arme la guia en U con la varilla adecuada de acuerdo al diametro del injerto obtenido (g vanl]a de 9
mm para tinel de 9 mm) y celéquela en ¢l tinel femoral.

Coloque las guias de pines laterales (con motor) con trocar incluido hasta que hagan tope con la
cortical lateral de fémur. Quite el trocar sacindolo de la guia.

Desmonte la gnia en U dejando sdlo las camisas (guias) que colocd anteriormente.
Coloque una larga guia de pin a través de los tuneles tibial y femoral izando con éstas €l injerto bajo
visualizacion artroscdpica.

Frese el trocar mayor a través de las camisas femorales si estd empleando como injerto un HTH.
Usando la varilla de insercion de pin con tope y martillo, haga avanzar el implante por dentro de la
camisa hasta ¢l tope. El mismo procedimiento se repite con los dos pines transversales asi ﬁjado el
injerto en el tinel femoral.

Retire las camisas del fémur.

Tensione el injerto y proceda a la fijacion en tibia con el método de eleccion del cirujano.
Siga los controles postoperatorios estindar. Se permite carga completa y protocele de rehabilitacidn
acelerada. Mantenga los pacientes con inmovilizador de rodilla para su proteccion hasta que obtengan
control del cuadriceps.

OPEN PEEK

Se toman los isquiotibiales y se los prepara segun técnica.
Se realizan los taneles tibial y femoral del mismo didmetro del injerto tomade cuadruple. El tanel
femoral se hace de una profundidad de 35 mm.

Se pasan los injertos por el orificio distal del implante montado en colocador y se los marca a la altura
donde termina el implante.

Se sube el implante con el injerto montado a través de los tineles tibial y femoral hasta que enrasan las
marcas del injerto con la entrada en el tanel femoral.

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 €l colocador y se tracciona de las
suturas del cabo distal para verificar la fijacién. l
Terminada la fijacion femoral comienza a realizarse la distal con el implante de eleccion de acuerda
las preferencias del cirujano.

FIX PEEK
Se toma como ejemplo la téenica de plastica de ligamento cruzado posterior, es sélo a modo ilustrgt
ya que la forma de colocar el implante es la misma en todas las técnicas en las que se lo emplee. | o9
Para la reconstruccién del ligamento cruzado posterior, se utiliza instrumental especifico para’ la
proteccion de estructuras neurovasculares posteriores para la perforacion del tinel tibial.

El sitio de inserciéon donde se guiara el Kirschner iniciador de la perforacion tibial esta determinado
por la forma anatémica de la rama de la guia tibial.

El pasaje del injerto de la cara anterior de la tibia a la posterior se facilita con el uso de una roldana
que izara el injerto durante el pasaje.

Araoz 148 (C1414DPC) - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires — Argentina o O&E‘D oL
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Se toma un injerto compuesto por pastilla de hueso de rétula, tendén rotuliano y pastilla 6sea de TAT.
Se lo mide, en las pastillas dseas se realizan perforaciones con mecha de 2 mm. Para pasar por ahi
suturas tractoras,

Para la preparacion de la perforacion con el Kirschner se logra una adecuada vision 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 guia para la perforacion tibial a 60°, el punto de entrada estard en Ja parte medial a | o 2
cm por debajo de la TAT.

Un tinel méas vertical preserva mas la integridad del injerto debido a que no se produciran ingulos
pronunciados en el mismo.

Se efectia la perforacion tibial con la mecha elegida para el mismo, previa colocacion de un protector
que evitara el avance del Kirschner mientras progresa la mecha. Efectuado el tinel se coloca un tapén
para evitar la pérdida excesiva de liquido de irrigacion.

Se coloca la gufa para la perforacion femoral efectuindose luego el tinel dirigido a posterior,
comenzando con kirschner, y luego pasando a través del misme la mecha elegida.

Nota: La salida proximal del canal tibial se redondeard con la raspa conica curva. Es importante
eliminar todo reborde que impida el pasaje del injerto asi como daiios de impigement.

Preparado el injerto con sus hilos tractores, los mismos se pueden enhebrar en el ojal de la cola del
pasatendon. Se¢ ascienden las suturas a través del tinel tibial, de distal a proximal, pudiéndose observar
el progreso a través del portal posteromedial. Se retiran las suturas del intercéndilo utilizando un hook
desde el portal anteromedial, las suturas extraidas se pasan por el ojal de la roldana que se introducird
en la articulacion hasta el sitio de salida del injerto en cara posterior de la tibia.

Manteniendo desde el exterior la tensién en los hilos tractores, la roldana servira 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 tension desde el exterior de la tibia.

Por el tiinel femoral se introduce el hook tomandose por esta via las suturas tractoras.

Con la rodilla en flexién de 30° se tracciona el injerto hasta la insercién 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 flexidn.

Se tensa el injerto traccionando del extremo distal y se comprueba la funcionalidad con el movimiento.
Se fija en tibia con tornillo de interferencia FIX-PEEK con la rodilla en flexion de 70°.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o concctarse a los mismos para
funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sebre sus caracteristicas

para tdentificar los productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

No aplica

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de

mantenimiento ¥ calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamientoe y la

seguridad de los productos médicos; /"\
n

No aplica .
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3.5, La informacién itil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico; ‘

Advertencias vy Precauciones

iAdvertencia!
Este producto médico debe ser manipulado udnicamente por un profesional
cirujano/traumatélogo entrenado en la/s técnica/s quirdrgica/s especifica/s.

1. Antes de emplear los implantes de Sistema para plasticas ligamentarias de Micromed System
A., los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirtrgicas al

respecto.
2. Deben controlarse las actividades postoperatorias a fin de asegurar el cumplimiento por ¢l

paciente del régimen de rehabilitacion prescrito.

3. Conviene informar al paciente de la posibilidad de que deba ser retirado el anclaje si el mismo
sufre problemas persistentes en relacién con el implante.

4, Conviene informar al paciente de los cuidados postoperatorios.

Las complicaciones son las que se encuentran habitualmente en cualquier procedimiento de
reconstruccion de las lesiones indicadas anteriormente.

6. Este producto se proporciona estéril. Nunca debe volver a esterilizarse.
7. Para insertar correctamente el implante es necesario usar el sistema de introduccién
correspondiente de Micromed System S.A.

8. Estos dispositivos pueden quebrarse cuando estan sujetos a aumento de carga asociada a la
consolidacion demorada o no consolidacién.

9. Se deben evitar marcas en el implante asi como también revertir doblez o doblar ¢l dispositive
en zonas donde haya orificios.

10. Se recomienda no quitar el implante una vez finalizada su vida util: ¢l tejido blando se
oseointegra al hueso que rodea al implante y la eliminacién del implante puede significar
dafar ¢l injerto y el riesgo de la aparicién de nuevas patologfas.

NOTA:

MICROMED SYSTEM S.A. puede garantizar la esterilidad del producto hasta el momento de su
utilizacion siempre gue no haya un uso y una practica indebida.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto médico
en investigaciones o tratamientos especificos

No aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de Ia esterilidad y si corresponde la indicacién
de los métodos adecuados de reesterilizacion; N

Empaque e Identificacion

WE L ab
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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.A. solo deben ser aceptados si el embalaje y rdtulo se encuéntran
intactos.

Comuniquese con nuestro servicio al cliente si el embalaje del producto llega abierto o alterado.
|

Esterilizacion ’

El producto médico se suministra estéril por radiacién gamma u 4xido de etileno tal como se indica en
t

el rétulo externo. No utilice ninglin componente que se encuentre en un envase abierto o dafiado. No

utilice los implantes después de la fecha de vencimiento.

1
3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiades para la
reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el

producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instruecciones de limpieza y
V

esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
1

requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucidon GMC N°® 72/98 que dispone

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

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

Antes de iniciar el proceso de esterilizacion asegurarse que el instrumental esté rigurosamente limpio.

b
Se recomienda la esterilizacidn en autoclave de vapor saturado a 121° C por un tiempo de :15/20

minutos.
Micromed System S.A. desconoce otros métodos de utilizacién, como también los procedimien‘%os de
higiene sanitaria y la poblacién microbiana de cada institucién. Por lo expuesto la empresa no puede
garantizar la condicion de esterilidad del producto en el momento de su utilizacion, aun cuando se

sigan estas instrucciones.

3.9, Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el

producte médico {(por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

No aplica.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la naturaleza, tipo,

intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta; : !

No aplica.

?
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No aplica.

]
3.i2. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales

i
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la

presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

Condiciones de almacenamiento

Almacenar en su envase original, en lugar limpio, a temperatura ambiente (< 30 °C) y humedad
relativa ambiente.

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

destinadoe a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica,

|

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

a su eliminacién;

No aplica.

3.15. Los medicamentos incluidos en el preducto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3, del
Anexo de la Resolucion GMC N°® 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficaciaide los

productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No aplica.

pe
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2.1. La razdn social y direccién del fabricante, si corresponde;
Fabricado por:
Micromed System S.A.
Ardoz 149 (C1414DPC) C A B.A. - Argentina
Tel/Fax: +54-11-4856-2697/2481

www._micromedsystem.com

2.2, La informacidn estrictamente necesaria para que el usnario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase; '
Modelos; Descripcion: diametro, longitud. Cédigo,
Contiene: 1 unidad; I
Material: PEEK; '
Marca,

2.3. Producto estéril.

2.4, Numero de lote.

2.5 Fecha de fabricacion y fecha de vencimiento.
2.6. Producto médico de un solo uso.

2.7, Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del
producto:

Almacenar en su envase original, en lugar limpio, a temperatura ambiente (< 30 °C) y humedad
relativa ambiente. :

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

Lea atentamente las instrucciones de uso. No utilizar si el envase no esta integro. Fragil. 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 dafios al implante que
ocasionaran la pérdida de la garantia y responsabilidad del fabricante.

2.10. Método de esterilizacion: Oxido de etileno / Radiacién gamma.

2.11. Director Técnico: Pnina Craysman - MN: 10952, @M
amgﬂ"’-‘*
o : ) T
2.12. Autorizado por la ANMAT PM-1451-10. RSSE%‘DESTEH Sh
it

2.13 Condicion de venta:
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Cadigo de barras.

s

MICZOYW D SYSTTMS. A
DRA. DM NAC AYIIIAN
FARMALL T iCADT.
M.N. 10452
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MODELO DE ROTULO

Marca: XXXXX
Modelo: XXXX
Descripcitn: didmetro, longitud.
Material: PEEK
Lote: XXXXXXXX Fecha elab.: XX/XXXX
Esterilizado por: {oxido de etileno/radiacion gamma)
Dir. Técnico Farm. Pnina Craysman MN; 10952
Antorizado por la ANMAT PM-1451-10
Cddigo de barras

Cddigo: XXXXX
Fecha Vto.: XX/XXXX
Contiene: 1 unidad

Venta exclusiva a Profesionales e instituciones sanitarias
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO- PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USQO
Almacenar en su envase original, en lugar limpio, a temperatura ambiente (< 30 °C) y

humedad relativa ambiente, Lea atentamente las instrucciones de uso. No utilizar si ¢l
envase no estd integro. Fragil. Manipule ¢on cuidado. Proteger de golpes. Ante cualquier
duda llame al representante de Micromed System S.A.. ADVERTENCIA: ¢l
incumplimiento de estas instrucciones puede causar dafios al implante que ocasionaran la
pérdida de la garantia y responsabilidad del fabricante. Fabricado por Micromed System
S.A. Ardoz 149 (C1414DPC) C.A.B.A. — Argentina - Tel/Fax: +54-11-4856-

2697/2481- www.micromedsystem.com
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