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DESCRIPCION

La serie XL del sistema BSS presenta una rosca de cabeza con
una seccion de 5 mm, un nicleo de 2.8 mm y una rosca de punta
con una seccion de 4 mm, las longitudes varian entre 20 mm y
60 mm. En todos los tamafios, la rosca de la punta toma dos
medidas diferentes, proporcionales a la longitud.

Los tornillos BSS tienen una rosca de cabeza con un paso de
1.20 mm y una rosca de punta con un paso de 1.05 mm,
generando un coeficiente de compresion (aproximacion entre los
fragmentos distales y proximales) con un giro de destornillador
de 0.15 mm.

El dispositivo es SINGLE-USE (desechable) y se suministra
ESTERIL.

Deben ser utilizados los instrumentos apropiados (instrumental)
suministrados por el fabricante para el implante. Esta
instrumentacion se suministra sin esterilizar y debe lavarse y
esterilizarse antes de cada procedimiento.

MATERIALES

El material de composicién de los implantes es:

- Aleacion de Titanio Ti6Al4V ELI ISO 5832-3.

El presente sistema no ha sido testado para MRI. El personal
médico debe ser informado del material de composicién del
dispositivo para tomar las debidas consideraciones con respecto
a la exposicion del paciente equipado con el dispositivo
implantado a campos electromagnéticos fuertes. como en el
caso de necesidad de MRI.

Ademas, el personal del hospital también debe informar al
paciente sobre el material utilizado en la fabricacién del
dispositivo implantado y las limitaciones / contraindicaciones
especificas asociadas al mismo.

INDICACIONES DE USO

Mano:

Fracturas transversales de las falanges.

- Fracturas transversales de los metacarpianos.
Artrodesis interfalangica.

- 12 artrodesis metacarpofalangica.

Fracturas articulares de la base de las falanges.
Fracturas articulares de las falanges del
metacarpianos.

Mufieca:

- Fracturas del escafoides.

Fracturas de los huesos del carpo.

- Artrodesis radiocarpiana.

Artrodesis intercarpiana.

Fracturas de la estiloides radial.

- Fracturas de la estiloides cubital.

Codo:

- Fracturas de epitroclea.

Fracturas de la coronoides.

Fracturas del capitulum humeri.

Fracturas de la pala humeral.

Fracturas del capitel radial.

condilo 'y

CONTRAINDICACIONES

- Cantidad insuficiente de tejido 6seo.

Calidad insuficiente del tejido 6seo.

Cualquier forma de infecci6n activa.

- Cualquier proceso flogistico en el area de implantacion.

Cualquier trastorno mental, neurolégico o neuromuscular.

- Sensibilidad a los materiales que componen los elementos de

agarre, documentados o sospechados (ver etiqueta).

Obesidad, diabetes, vasculopatias.

Laxitud articular y artritis degenerativa o inflamatoria previa.

Fragmentacion excesiva.

- No utilice la técnica de fijacién con tornillos de compresion sin

cabeza en presencia de epifisis o infecciones en la ruptura, en

fracturas largas y oblicuas o cuando la continuidad de la

corteza no se pueda restaurar en fracturas diafisarias

Cualquier fractura marginal (subcondral).

- El uso de multiples tornillos dentro de la superficie articular
podria violar la integridad del cartilago articular o aumentar el
riesgo de extraccion de tejido blando.
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La diabetes como un factor de riesgo significativo para la unién
6sea tardia o la no-union.

Fracturas mdltiples de la extremidad ipsilateral.

- Deformidades previas y lesiones de tobillo.

Pacientes menores de 16 afios y mujeres embarazadas.

TECNICA OPERATORIA BASICA

- Haga una incision en la piel y, después de hacer la incision,
llegue a la superficie 6sea del segmento 6seo seleccionado
respetando los corredores de seguridad.

- Inserte la aguja de Kirschner dedicada en el hueso y verifique
su progreso correcto con el intensificador de imagenes. Para
no desviar o doblar la aguja durante la introduccién, evite
ejercer una presién excesiva sobre la misma. Durante la
introduccion, use la guia adecuada.

- Usando el medidor de profundidad, mida la longitud correcta
del tornillo usando la aguja de Kirschner previamente insertada
como referencia.

- En el caso de corticales muy gruesos o hueso particularmente
compacto / duro, se recomienda perforar previamente con el
perforador canulado apropiado. En este caso, use la guia de
broca dedicada, Mikai recomienda el uso de la broca siempre
para evitar cualquier riesgo de mal funcionamiento del implante
debido a una evaluacion incorrecta del hueso cortical.

Inserte el tornillo seleccionado en la aguja de Kirschner y

comience la introduccién en el hueso. Verifique con el

intensificador de iméagenes el posicionamiento correcto del
tornillo y la reduccion de la fractura.

Retire la aguja de Kirschner, cierre el camino de acceso y

realice los tratamientos necesarios.

TECNICA ESPECIFICA ESCAFOIDES

Acceso quirtirgico volar

Para identificar el punto de insercién correcto de la aguja guia
en el tubérculo escafoides, se recomienda introducir la guia
puntiaguda dentro del espacio entre el escafoides y el trapecio
para determinar la inclinacién posterior del trapecio con el
movimiento de extensién de la guia. Por lo tanto, incluso en
algunas sintesis percutaneas, se puede recomendar un mini
acceso a la articulacion S-T.

Es necesario introducir la aguja guia de 1 mm bajo control
fluoroscépico para determinar la longitud del tornillo y la linea
de introduccién en ambos planos. La aguja guia de 1 mm debe
alcanzar la corteza del polo proximal, sin penetrarlo. Una aguja
de Kirschner posicionado excéntricamente puede, en algunas
condiciones, estabilizar la fractura antes de la introduccién del
cable guia.

- El medidor de profundidad, insertado a lo largo de la aguja
guia, le permite elegir la profundidad de penetracién correcta
del taladro para ese tipo de fractura.

La broca para tornillos de la serie L tiene una muesca
claramente visible que corresponde a 26 mm. En el caso de
fractura proximal, es aconsejable avanzar el taladro a la misma
profundidad que la aguja guia. En fracturas a nivel del cuerpo,
es aconsejable fresar 1-2 mm menos que el extremo de la
aguja guia. La aguja guia a veces puede salir cuando se retira
el cortador. En este caso, el cable debe reposicionarse a mano
antes de insertar el tornillo.

Al atornillar el fragmento proximal, es aconsejable usar una
espatula especial que, insertada en el espacio radioescafoide
entre los ligamentos volar y el escafoides, le permite aplicar
una contrapresion en el polo proximal y evitar el riesgo de
rotacion.

El tornillo debe hundirse hasta que la rosca de cabeza alcance
la superficie del hueso. Es importante recordar que cada vuelta
del destornillador corresponde a un acercamiento de los dos
fragmentos igual a 0,15 mm. Si es necesario, segin la
ubicacién de la linea de fractura, el tornillo puede hundirse ain
mas en el hueso, produciendo asi una mayor compresion en
la fractura (ver advertencia).

En fracturas a nivel del cuerpo, se recomienda elegir un tornillo
con una rosca de punta larga, 2 mm méas corta que la
profundidad medida con la aguja guia. En las fracturas
proximales, se recomienda elegir un tornillo con una rosca de

punta corta, de la misma longitud que la profundidad medida
con la aguja guia.
Advertencia: una mayor capacidad de compresion corre el riesgo
de crear una deformidad angular en el caso de una posicion
excéntrica del tornillo o causar un acortamiento del escafoides.

AVISOS Y PRECAUCIONES

Pre-Operatorias

- El uso de dispositivos de sintesis interna requiere un profundo

conocimiento de la cirugia y de la técnica especifica de esta

metodologia.

Si se sospecha sensibilidad a un cuerpo extrafio, las debidas

pruebas deben realizarse antes del implante para excluir esta

posibilidad.

Se debe informar al paciente sobre cdmo se usa el dispositivo

y las posibles complicaciones asociadas con los tornillos para

segmentos pequefios.

Se recomienda contactar al fabricante para obtener

informacién sobre las indicaciones, la técnica del implante, la

eleccion de los implantes y los riesgos o peligros relacionados.

- Para utilizar correctamente los dispositivos en cuestion, es
aconsejable seguir las siguientes recomendaciones:
= Deben ser implantados estériles.
= Siempre deben implantarse con los

suministrados por el fabricante.
= Debe implantarse con una técnica operativa adecuada y en
condiciones adecuadas.

- El paciente siempre debe ser informado de los limites del
implante. la carga excesiva, incontrolada, los impactos, la
manipulacién del dispositivo y otros factores pueden provocar
que el dispositivo ceda o se desgaste con el consiguiente
fracaso de la terapia reconstructiva y de rehabilitacion.

- Es importante seleccionar correctamente la talla del
dispositivo. La eleccién correcta del implante puede minimizar
los riesgos de falla, esta eleccién debe hacerse en relacion con
el tamafio y la forma del segmento 6seo afectado y las
presupuestas cargas a las que esta sujeto.

- Siempre deben usarse accesorios originales aprobados por el

fabricante y deben implantarse siempre con las herramientas

suministradas por el fabricante.

Es necesario verificar la integridad fisica y funcional del

dispositivo antes de proceder con su instalacion.

- La deformacién excesiva o evidente de un implante puede
causar una marcada reduccion en la resistencia a la fatiga.

- Asegurese de que los dispositivos a implantar sean estériles.

Almacene el producto de manera que el embalaje no se dafe

o altere y no lo use si el embalaje (caja exterior y empaque

interno) esta dafiado.

instrumentos

- Se recomiendan diagnosis e intervencion veloces.

Los pacientes fumadores deben ser informados sobre la
posibilidad mayor de surgimiento de pseudoartrosis durante el
proceso de recuperacion.

El paciente comprometido psicolégicamente, obeso o
debilitado tiene un riesgo mayor de fallo del implante.
Métodos y auxilios o dispositivos alternativos (repuestos,
sistemas alternativos con indicaciones de uso similares, ej.
deben estar siempre disponibles antes de proceder con el
implante.

Intraoperatorias

- Pueden producirse fracturas intraoperatorias o rupturas del
instrumento.

Se recomienda encarecidamente usar instrumentos
especificos durante el implante y evitar el uso de instrumentos
que, segun la experiencia del cirujano, se consideren
desgastados o que no funcionen correctamente, si se
encuentran dispositivos desgastados o que funcionan mal,
deben enviarse a Mikai, quien proporcionard reemplazo
inmediato con material adecuado equivalente.

Para los componentes entregados en envases estériles
(consulte la etiqueta especial en el envase), aseglrese de que
no se haya excedido la fecha de vencimiento de la
esterilizacion.
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Para los componentes entregados en un embalaje estéril
(consulte la etiqueta correspondiente en el embalaje),
asegurese de que la carcasa esté libre de dafios y que el color
de la palabra "GAS" en el sello de coloracién se haya vuelto
verde.

Coloque los tornillos con cuidado para evitar dafiar los nervios,

musculos, tendones y vasos.

Perfore lentamente el hueso para evitar la necrosis por calor

de los tejidos y huesos circundantes.

La implantacién debe realizarse en un ambiente estéril.

- Cada dispositivo implantable requiere los instrumentos

apropiados para el implante proporcionados por MIKAI. el uso

de instrumentos inadecuados o no originales puede dafar el
dispositivo y provocar un implante incorrecto.

Deben ser siempre utilizados accesorios propios aprobados

por el fabricante y deben implantarse siempre con los

instrumentos suministrados por el fabricante.

No utilizar sistemas dafiados por ningtin motivo.

- Tenga cuidado de no cortar guantes quirtrgicos durante el
implante al manipular instrumentos afilados.

- Cualquier dispositivo implantado en el paciente, como tornillos
para huesos, agujas y, en general, cualquier dispositivo
marcado como "single-use": NO DEBE SER REUTILIZADO.

- Seleccione la longitud del cuerpo y de la rosca de los tornillos

de acuerdo con el tamafio del hueso y los tejidos blandos. Evite

la penetracion excesiva de la segunda cortical, que podria
dafiar los tejidos blandos.

Los componentes no son compatibles con todos los sistemas

de fijacion Mikai. Para obtener mas informacién sobre la

compatibilidad de los diversos componentes, se recomienda
consultar las técnicas operativas especificas.

Puede ser necesario utilizar equipos adicionales para la

aplicacién y extraccion, como cortadores de alambre, alicates

para doblar cables y taladro eléctrico.

Compruebe la integridad de los tornillos a intervalos regulares.

- Es necesario limpiar con la maxima atencion la epidermis
alrededor de las agujas (sede de insercién de las agujas).

- Los dispositivos en cuestion son single-use (desechables) y

nunca deben reutilizarse. La reutilizaciéon de los dispositivos

implica, por un lado, el riesgo de causar una reinfeccion o

infeccién cruzada, por otro lado, comprometer el rendimiento

funcional del dispositivo.

Mufieca

- Durante la tecnica dorsal, el tendén extensor del pulgar y el

dedo indice y el nervio interéseo posterior estan en riesgo.

Durante la técnica volar, el arco palmar superficial y la rama

recurrente del nervio mediano pueden lesionarse.

La centralizacién del tornillo sin rosca central en la fractura

para tornillos de menor longitud (10 mm o 18 mm) podria

generar una mayor compresion, debido a su porcion larga sin
rosca.

Un tornillo mas largo determina una mayor estabilidad durante

la aplicacion de cargas fisiolégicas para fracturas de

escafoides (recordando encontrar el tamafio ideal para no
penetrar la cortical).

- Cuando se busca estabilizar las fracturas de escafoides con un
solo tornillo, la posicién del eje central es el punto critico para
lograr el mayor grado de rigidez y de carga de falla.

- Los aspectos Utiles para mejorar el tratamiento de la artrodesis
intercarpiana son el uso de imagenes de resonancia
magnética destinadas a definir la sincondrosis y mostrar
cambios inflamatorios debido a la patologia, identificacion y
proteccion de la rama sensorial dorsal del nervio cubital para
evitar la formacién de neuroma, la introduccién de una
cantidad adecuada de hueso para el injerto en el intervalo LT
para evitar alterar la alineacion del carpo.
Algunas precauciones para lograr una fusién sélida son la
extraccion meticulosa del cartilago articular de todo el sitio de
la unién, seguido de autoinjerto y fijacién por compresion,
inmovilizacién postoperatoria, dejar de fumar y restricciones de
las actividades diarias hasta que la fusién no se alcance desde
el punto de vista radiogréfico.

Mano
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Es de fundamental importancia realizar un cuidadoso analisis
preoperatorio, a través de mediciones de las radiografias
laterales, para elegir de la manera mas adecuada el tornillo
que se insertard para bloquear las fracturas, lo que
posteriormente se verifica con fluoroscopia.
En la artrodesis interfalangica, se recuerda que la planificacién
preoperatoria cuidadosa debe incluir una decisién correcta
sobre el angulo correcto de la artrodesis y que esta deberia ser
la opcién mas funcional para el paciente.
En lo que respecta al abordaje quirlrgico, se enfatiza que el
tenddn central debe separarse de la base dorsal P2, ya que
cualquier tejido blando o pieza de cartilago en exceso debe
extirparse para no interferir con la aposicién 6sea, cémo deben
protegerse las capas neurovasculares de ambas partes del
dedo y cémo no se debe dafar la matriz germinal.

- Eliminacién de cartilago articular y osteofitos para aumentar el
contacto éseo entre la falange distal y medial, pero también
para tener cuidado de no dafiar la matriz germinal.

Codo

La cirugia rapida y la buena rehabilitacion reducen el riesgo de

desarrollar osificacién heterotépica.

Prestar atencion particular a dos aspectos que caracterizan

este tipo de intervencion: el tiempo dentro del cual el paciente

deberia haber sido operado, a mas tardar dos semanas
después de la lesion, y el tipo de técnica realizado
quirdrgicamente.

Someter a los pacientes a radiografias anteroposterior, lateral

y oblicua del codo, tomografia computarizada que también

incluye una reconstruccion tridimensional de la anatomia distal

del hiimero.

- Una reduccién anatémica precisa de la fractura, fijacion

estable y movilizacion temprana son aspectos esenciales para

lograr un rango de movimiento completo e indoloro con los
resultados funcionales deseados.

En presencia de lesiones en el cartilago del capital humeral, la

solucién 6ptima es desbridar la lesién y eliminar los fragmentos

del cartilago perdido.

Post-Operatorias

Se debe informar al paciente que el sistema no seré tan fuerte
como un hueso sano.

Se debe indicar a los pacientes que informen cualquier efecto
anormal o inesperado al cirujano.

Los dispositivos son single-use y NUNCA deben reutilizarse.
La reutilizacién de los dispositivos implica, por un lado, el
riesgo de provocar una reinfeccién o infeccién cruzada, por el
otro, comprometer el rendimiento funcional del dispositivo.

- No utilice los componentes del sistema con productos de otros
fabricantes, a menos que se indique lo contrario, ya que el uso
combinado no esta cubierto por la validacién necesaria.
Remocion del dispositivo: la decision final con respecto a la
remocion del dispositivo de fijacion le corresponde al cirujano.

Efectuar una rigorosa adherencia a la fisioterapia y a la
rehabilitacion.

DISPOSICIONES PARA EL USO

El dispositivo estd disefiado para un solo uso. Cualquier
reutilizacion determina el riesgo de infecciones para los
usuarios y la contaminacién cruzada entre pacientes.

[

2. El uso de dispositivos quirdrgicos de osteosintesis a través de
cirugia minimamente invasiva y artroscépica presupone un
profundo conocimiento de los mismos y las técnicas de
implante relacionadas.

3. Para utilizar correctamente los dispositivos en objeto, se
aconseja seguir las siguientes recomendaciones:
= Debe ser implantado estéril.
= Siempre debe implantarse con los instrumentos

suministrados por el fabricante.
= Debe implantarse con una técnica quirdrgica adecuada y
en condiciones adecuadas.

ADVERTENCIAS

- No utilizar por ningiin motivo implantes dafiados.
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La deformacién excesiva u obvia de un implante puede causar
una marcada reduccién en su resistencia a la fatiga.

Se recomienda encarecidamente utilizar los instrumentos
dedicados durante la instalacion y evitar el uso de instrumentos
desgastados o que no funcionen correctamente.

Tenga cuidado de no cortar guantes quirdrgicos durante el
implante al manipular instrumentos afilados.

Para los componentes entregados en empaque estéril (vea
etiqgueta en el empaque), asegurarse que la fecha de
caducidad de la esterilizacién no haya sido superada.

- Para los componentes entregados en empaque estéril (vea
etiqueta en el empaque), asegurarse que el empaque no
presente danos y que el color de la palabra “GAS” del adhesivo
reactivo presente una coloracién verde.

EFECTOS NO DESEADOS

Los siguientes eventos pueden constituir efectos no deseados

después de un implante de un sistema de fijacién o correccion:

- Procesos flogisticos con afectacion de la capa superficial de la
piel.

- Procesos flogisticos con afectacion de tejidos musculares y

6seos.

Ostedlisis con pérdida de contacto entre el hueso y el elemento

de agarre con consecuente perdida de la reduccion /

correccion de los segmentos 6seos.

- Dafio en el cartilago de la articulacién radial con dolor residual

hasta su extraccion.

La pseudoartrosis representa una complicacion grave de las

fracturas del escafoides carpiano que alcanza una incidencia

del 55%, independientemente del tipo de tratamiento de

fractura, cuando se produce una extraccion de fragmentos

mayor de 1 mm.

- SNAC (colapso avanzado sin unién del escafoides)

Posibles lesiones en los nervios cubital y / o radial.

Artritis secundaria a la articulacion de radio lunado.

- Fijacion inadecuada.

Protrusién de los tornillos intraarticulares.

- Pérdida de reduccion.

Rotacién no funcional.

Migracion de los tornillos.

Sindrome de dolor regional complejo.

Deformidad rotacional.

- Adhesion de los tendones.

Dolor temporal y / o residual.

- Hinchazén residual.

Osificacion heterotépica.

Necrosis avascular.

- Hipoestesia del nervio mediano.

Formacién de queloides sobre la cicatriz de la incision

quirdrgica.

IMPORTANTE

No todas las cirugias tienen un resultado positivo. Se pueden
presentar complicaciones adicionales en cualquier momento
debido al uso incorrecto, por razones médicas o debido a fallas
del dispositivo con la consiguiente necesidad de un nuevo
procedimiento quirGrgico para extraer o reemplazar el
dispositivo. Los procedimientos preoperatorios y quirdrgicos, que
incluyen el conocimiento de las técnicas quirdrgicas, la eleccién
correcta y el posicionamiento de los dispositivos, son factores
importantes para el éxito del uso de los dispositivos Mikai por
parte del cirujano. La seleccién adecuada del paciente, su
capacidad para cumplir con las instrucciones del médico y seguir
el régimen de tratamiento prescrito influyen enormemente en los
resultados. Es importante someter al paciente a un examen
cuidadoso y elegir la terapia 6ptima en relacién con los requisitos
ylo limitaciones fisicas y/o mentales. Si un candidato para cirugia
muestra contraindicaciones o predisposicion a ellos, se
recomienda NO USAR los dispositivos BSS.

Para evaluar el desgaste o cualquier dafio al instrumental
suministrado, se alude a la competencia/experiencia del médico.

RIESGOS CAUSADOS POR LA REUTILIZACION DE
DISPOSITIVOS "DESECHABLES"

Los dispositivos del sistema BSS son SINGLE-USE
(DESECHABLES), por lo tanto, cada componente debe ser
demolido después del primer uso en paciente.

ADVERTENCIA Nunca reutilice dispositivos etiquetados como
"SINGLE-USE". MIKAI se hace responsable de la seguridad y la
eficacia de los dispositivos single-use individuales Gnicamente
en el primer uso en paciente. Cualquier uso posterior de estos
dispositivos es incorrecto y estd absolutamente contraindicado
por el fabricante.

Ademas, es esencial seguir los protocolos del hospital para la
eliminacién de materiales contaminados y desechos biol6gicos.
Todos los instrumentos quirdrgicos utilizados deben
considerarse contaminados. Por lo tanto, es necesario manejar,
recolectar y transportar dichos instrumentos con cuidado
riguroso para minimizar los riesgos potenciales para los
pacientes, el personal y todas las areas de las instalaciones del
hospital.

ESTERILIZACION

Todos los componentes implantables se suministran en un
pagquete ESTERIL con una etiqueta que indica tal estado. El
contenido del empaque es ESTERIL a menos de que este mismo
no sea abierto o dafiado. No utilizar si el empaque se encuentra
abierto o dafiado

Todos los productos NO ESTERILES (instrumental) deben ser
esterilizados con ciclo a vapor en autoclave (segun el estandar
UNI EN ISO 17665).

Procedimiento de pre-vacio

Pri imien A ey
EEEETED fraccionado e/o dinamico

Duracién de .
P 2 5 minutos
exposicion
Temperatura 134°C
Nombre y direccién Leer las instrucciones|
“ completa del de uso

fabricante

identificacion

Ndmero de lote

Cadigo de ® Single-use

No utilizar en caso de

(bache) embalaje dafiado
/C‘ Fecha de caducidad No resterilizar
]
Esterilizado Marca CE y n°

mediante C E 1028 identific. del

Oxido de etileno

organismo notificado

Nota: este dispositivo puede tener en su descripcion los
siguientes simbolos (abreviaturas) no armonizados:

ST: indica el estado de esterilidad del dispositivo;

Ti: indica que el dispositivo esta fabricado en titanio;

d.: en algunos casos indica el diametro del dispositivo en
la descripcién;

Rxx: la letra R seguida de un nimero indica la longitud de
la rosca principal presente en el dispositivo;

Lxx: la letra L seguida de un nimero indica la longitud
principal del dispositivo;

xxPZ: precedido de un nimero, indica en la descripcién el
ndmero de dispositivos presentes en el paquete.
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