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DESCRIPCION

El sistema de fijacién circular es indicado para la fijacion de

fracturas abiertas y cerradas, pseudoartrosis o maluniéon de

huesos largos, alargamiento de las extremidades, correccion de
malformaciones y defectos segmentarios o no segmentarios de
huesos o tejidos blandos.

El exoesqueleto del fijador externo Clicklt CF, primariamente

fabricado en aleacién de aluminio de la serie 7000, consta de

arcos y separadores fijos y méviles para conectar estos arcos.

Los arcos estan equipados con asientos para los espaciadores

colocados externamente y con sistemas de fijacion entre los

semiarcos a nivel para que el ensamblaje sea extremadamente
funcional.

Los elementos separadores moéviles y fijos, disefiados para una

aplicacion répida y practica, estan equipados con una funcién de

acoplamiento rapido con la finalidad de reducir los tiempos de
montaje.

Los kits personalizados xxxxxxxSTXX pueden ser suministrados

con una composicién diferente, especifica para el mercado

objetivo; sin embargo, cualquiera sea la composicion respeta los
pasos de la presente técnica quirirgica e incluye solo
dispositivos médicos compatibles Mikai.

Para el implante se deben utilizar los instrumentos adecuados

(instrumental) proporcionados por el fabricante. En caso de tener

a disposicién instrumentos reutilizables no esterilizados, lavarlos

y esterilizarlos antes de cada procedimiento.

Los instrumentos suministrados en kit estéril son SINGLE-USE

(desechables) y no deben ser reutilizados ni re-esterilizados.

MATERIALES

Elementos de sujecién en acero inoxidable AISI 316 LVM ISO

5832-1, también disponibles cubiertos con hidroxiapatita.

Exoesqueleto de aleacién de aluminio serie 7000 (arcos), Barras

y accesorios en aleacion de aluminio serie 7000, acero

inoxidable AISI 303/304 / 316L y PEEK.

El presente sistema ha sido testado para su uso en ambiente

MRI (ver seccién “INFORMACION DE SEGURIDAD MRI - MR

CONDITIONAL” en el presente documento). El personal médico

debe ser informado del material de composicién del dispositivo y

de las respectivas indicaciones provistas para que pueda 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 fabricacion del

dispositivo implantado y las limitaciones / contraindicaciones
especificas asociadas al mismo, ademéas de los pardmetros de
seguridad provistos en el presente documento.

INDICACIONES DE USO

Se indica el dispositivo Click-It CF:

- Fractura de origen traumatico y patolégico de huesos
corporales largos y cortos, especificamente de los siguientes
segmentos 6seos: radio / cUbito, himero, fémur, tibia;

- Fractura de pie, rodilla y tobillo con afectacion articular;

- Luxacion o fractura-luxacion;

- Infeccion;

- Alargamiento de las extremidades;

- Deformidades adquiridas y congénitas;

- Pseudoartrosis congénita y adquirida.

CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones absolutas estan:

- Falta de consentimiento;

- Paciente inadecuado.

Las condiciones que podrian conducir a un mayor riesgo de falla

del fijador incluyen:

- Hueso osteopordtico;

- Infecciones;

- Desnutricion;

- Aflojamiento prolongado de la estructura;

- Trastornos neurovasculares.

Sin embargo, debe tenerse en cuenta que el sistema Clicklt CF

esté indicado precisamente para una mayor estabilidad en tales

situaciones patolégicas en comparacién con una posible sintesis
interna.
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TECNICA QUIRURGICA BASICA

Las fases de instalacién (implante) de un sistema de fijacion
circular se enumeran a continuacion.

El fijador estd compuesto por una serie de arcos que se colocan
en la extremidad del paciente y se fijan al hueso por medio de
agujas de Kirschner y/o tornillos 6seos adecuadamente
tensados. Los arcos estan conectados entre si externamente al
hueso para permitir una fijaciéon 6sea estable.

Los componentes de conexién externos son barras roscadas,
barras fijas y / o méviles de acoplamiento rapido que permiten al
operador ajustar adecuadamente la posicién de cada arco con
respecto a los demas en relacién con la anatomia y / o fractura.
La correccién de una deformidad, el alargamiento o el transporte
de un segmento se obtiene modificando la posicién de un arco
de forma micrométrica.

- Montaje del sistema

Planificacion preoperatoria

Considerando la historia clinica, los resultados de las
radiografias y el peso del paciente se selecciona un nimero
apropiado de arcos de la forma y diametro apropiados. se
remienda tener unos 2 cm de espacio entre el arco y la piel del
paciente.

En general, se recomienda montar previamente el fijador y
colocarlo en la extremidad insertandolo desde el pie y
deslizandolo hasta la posicién correcta. Alternativamente,
dejando la estructura abierta, también se puede colocar
inmediatamente en la extremidad en la posicién deseada vy,
posteriormente cerrar todo el implante.

En general, la posicién mas utilizada es la supina, en cualquier
caso, es el médico quien decide la posicién en relacién con las
experiencias personales y / o las necesidades quirdrgicas.

- - Insercion de los elementos de agarre 6seo.

Nota: para un posicionamiento correcto, usar como referencia
siempre los corredores de seguridad

Agujas de Kirscher lisas

La aguja es insertada con taladro eléctrico, generalmente a
velocidad reducida, y debe ser ortogonal al eje diafisario o
paralelo a la articulacion si esta cerca de la articulaciéon misma.
El posicionamiento correcto debe evaluarse con el intensificador
de imégenes (C-arm). Después de pasar el hueso y la piel
opuesta, la aguja se debe dejar una longitud suficiente de aguja
sobre el arco para permitir su posterior tensionamiento

Siempre se recomienda colocar primero las agujas en los arcos
mas extremos.

Agujas de Kirschner con stopper

Lo anterior se aplica con la Unica previsién para hacer una
incision en la piel desde el lado del stopper para que penetre
libremente en la piel hasta el hueso.

Al colocar mdltiples agujas en un arco, para aumentar la
estabilidad del implante, es preferible inclinar las agujas entre
ellas tanto como sea posible (idealmente 90°) siempre
respetando los corredores de seguridad y / o las necesidades
clinicas.

Insercién de tornillos 6seos

Incidir la piel primero y separar los tejidos con unas tijeras de
punta roma para evitar dafiar las partes blandas.

Colocar la guia de broca sobre el hueso

Pretaladar el hueso (ambas paredes corticales) con un didametro
adecuado del perforador con respecto al diametro del tornillo
elegido. Posteriormente el tornillo debe ser conectado al arco con
cabezales de tornillo Gnico o multiple dedicados.

- Montaje de la aguja al fijador

Las agujas deben ser fijados en los arcos con los cabezales de
aguja apropiados y deben ser colocados en la parte ranurada de
los cabezales.

Normalmente, la aguja se fija en un extremo del arco cerrando la
tuerca del cabezal para aguja y tensando el extremo opuesto con
un tensor de aguja. La tension de la aguja varia segun el tipo de
arco (arco completo o abierto), la regién ésea y la calidad del
hueso, el segmento anatémico y el diametro de la aguja.

- Reduccion

La reduccion de la fractura se puede realizar utilizando agujas de
Kirschner lisas o con stopper posicionadas apropiadamente y

moviéndolas con respecto al arco o, en otros casos, se puede

obtener moviendo los arcos con respecto a sus equivalentes.

Se pueden hacer correcciones en todos los planos (frontal,

sagital y transversal) y se pueden obtener traslaciones a lo largo

del eje diafisario o ad latus y también rotaciones y

desplazamientos angulares.

Durante el montaje del fijador en el paciente, ademas de la

estructura de soporte premontada, se pueden montar los

accesorios requeridos al momento.

EVENTOS ADVERSOS

La siguiente lista incluye las principales complicaciones

tipicamente asociadas con el uso de fijadores externos.

- Retraso en la curacion;

- La insercién de los elementos de agarre puede dafiar los
nervios y los vasos;

- Infeccién, dolor, hinchazén o inflamacién en el sitio del
implante;

- Edema;

- Aflojamiento o movimiento del sistema con la necesidad de
reintervencion debido a una indicacién o aplicacion incorrecta
del mismo;

- Rotura del dispositivo;

- Artritis séptica;

- Pérdida del rango de movimiento, contractura articular,
subluxacién y luxacion articular;

- Sindrome compartimental;

- Reemplazo del sistema o componentes con la consiguiente
reintervencion;

- Necrosis de los tejidos debido a la insercion de los elementos
de agarre;

- Presion sobre la piel ejercida por componentes externos;

- Reaccion alérgica;

- Laceracion de los musculos del tendén y sangrado excesivo;

- Desarrollo de pseudoatrosis y fracaso de la regeneracion
6sea satisfactoria;

- Pérdida de masa 6sea;

- Fractura del hueso regenerado después de retirar el
dispositivo;

- Discrepancia en la longitud de las extremidades;

- Movimiento excesivo en el sitio de la fractura debido a un
posicionamiento incorrecto;

- Rigidez articular;

- Deformidad ésea;

- Trombosis, fistulas arteriovenosas;

- Osteomielitis.

AVISOS Y PRECAUCIONES

Preoperatorias

- El uso de dispositivos de fijacion externos requiere un
profundo conocimiento de la cirugia de fijacion externa;

- Cuando el cirujano no conozca las técnicas relacionadas con
dichos  dispositivos, se recomienda consultar la
documentacién cientifica y técnica sobre los métodos y
dispositivos para evaluar correctamente los posibles riesgos;

- Sise sospecha sensibilidad a un cuerpo extrafio, las debidas
pruebas deben realizarse antes del implante para excluir esta
posibilidad;

- Se debe informar al paciente sobre cémo se usa el dispositivo
y las posibles complicaciones asociadas con los fijadores
externos;

- El paciente siempre debe ser informado de los limites del
implante; la carga excesiva, incontrolada, los impactos, la
manipulacion 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;

- Serecomienda el ensamblaje preoperatorio del sistema para
disminuir los tiempos de operacién y asegurar que todos los
componentes estén disponibles;

- Siempre deben usarse accesorios originales aprobados por
el fabricante y deben implantarse siempre con los
instrumentos suministrados por el fabricante;

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

- Es necesario verificar la integridad fisica y funcional del
dispositivo antes de proceder con su instalacion;

c € 1936 ES

- Asegurese de que los dispositivos a implantar sean estériles;

- Almacene el producto de manera que el embalaje no se dafie
o altere y no lo use si el embalaje (caja exterior y bolsas
interiores) esta dafiado.

- Se debe informar a los pacientes fumadores de la mayor
probabilidad de pseudoartrosis durante la curacion.

La eleccion, el posicionamiento correcto, la técnica quirdrgica y

los instrumentos utilizados son factores criticos que afectan el

éxito del implante y la terapia postoperatoria.

Por lo tanto:

- La duracién del periodo de funcionamiento del dispositivo
estd estrictamente relacionada con factores biolégicos y
biomecanicos; la eleccién correcta del implante puede
minimizar los riesgos de falla y esta eleccién debe hacerse en
relacién con el tamafio y la forma del segmento éseo a tratar
y las supuestas cargas a las que esta sujeto.

- El paciente siempre debe ser informado de los limites del
implante y los riesgos relacionados con el mismo; cargas
excesivas no controladas, impactos, manipulaciones 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.

- El paciente psicolégicamente comprometido, obeso o
debilitado esta en riesgo de fracaso.

- Todos los dispositivos implantables requieren instrumentos
especificos para su uso; el uso de instrumentos inadecuados
puede causar dafios al dispositivo y un implante incorrecto.

- Es necesario verificar la integridad fisica y funcional del
dispositivo antes de proceder con su instalacion.

- Es esencial seguir toda la informacién, advertencias,
indicaciones y contraindicaciones, precauciones descritas e
informar al paciente cuando sea necesario.

- Siempre deben estar disponibles métodos/ayudas o
dispositivos alternativos al proceder con el implante.

- Aseglrese de que los dispositivos estériles que van a ser
utilizados no hayan superado la fecha de caducidad;

- Almacenar y conservar el fijador en modo adecuado para que
su embalaje no se dafie ni se altere y no utilizar si el empaque
(caja externa y bolsas internas) presenta dafios.

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 proporcionara 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;

- 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 coloracion 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;

- Laimplantacién debe realizarse en un ambiente estéril;

- Cada dispositivo implantable requiere los instrumentos
apropiados para el implante proporcionadas por MIKAI; el uso
de instrumentos inadecuados o no originales puede causar
dafios al dispositivo y portar a un implante incorrecto;

- Siempre deben usarse accesorios propios aprobados por el
fabricante y deben implantarse siempre con los instrumentos
suministrados por el fabricante;

- No utilizar sistemas dafiados por ningin motivo;

- Prestar atenci6n a no cortar los guantes quirdrgicos durante el
implante al manipular instrumentos afilados.
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Antes de aplicar el fijador, aseglrese de que los cabezales
estén flojos;

Los cabezales no deben desmontarse;

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;

El didmetro maximo de la rosca del tornillo no debe exceder
un tercio del didmetro del hueso (por ejemplo, use tornillos
para huesos de 6 mm para huesos con un didmetro superior
a 20 mm);

No utilice dispositivos eléctricos para atornillar tornillos
autoperforantes con un didmetro de 5 mm o mayor;
atornillelos a mano o con un taladro manual. Los tornillos
autoperforantes con una rosca de menor didmetro se pueden
insertar con un destornillador de baja velocidad. En el caso de
huesos con corticales particularmente gruesos y duros, se
recomienda el uso de una broca de taladro para realizar una
perforacién previa antes de introducir el tornillo;

Es necesario aplicar el fijador a cierta distancia de la piel para
permitir la hinchazén y la limpieza postoperatorias, sin olvidar
que la estabilidad del sistema depende de la distancia del
fijador 6seo. En el caso de que el fijador se coloque a una
distancia mayor de 4 cm del hueso, el cirujano decidira la
cantidad de barras y tornillos para huesos necesarios para
obtener la estabilidad correcta del ensamblaje;

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 y el conjunto a
intervalos regulares. Para evitar cualquier riesgo de lesiones,
se recomienda proteger (por ejemplo, con tapas) los extremos
de las roscas roscadas, tornillos para huesos que se han
cortado con el cortador;

Alfinal de la fase de implantacion, el cirujano debe asegurarse
de que todos los elementos de fijacion estén fijos y
bloqueados;

Normalmente las tensiones de las agujas de Kirschner varian
entre 90 e 130 Newton (N), las tensiones superiores a 155 N
causan distension y deformacion de los cables.

Los dispositivos en cuestién son desechables y nunca deben
reutilizarse; la reutilizacion de los dispositivos implica, por un
lado, el riesgo de causar una reinfeccién o infeccién cruzada,
por otro lado, comprometer el rendimiento funcional del
dispositivo.

Postoperatorias

Instruir al paciente sobre el manejo diario de la piel cerca de
los tornillos para reducir las infecciones;

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

Todos los pacientes deben ser informados sobre el uso y
mantenimiento del montaje de fijacién externo y el cuidado de
los sitios de insercion de los tornillos;

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

El montaje correcto y estable del sistema es esencial. Los
componentes deben fijarse firmemente con los instrumentos
apropiados;

Evaluar la brecha de fractura durante la curacion. Los cambios
en el montaje deben hacerse solo si es necesario. Compruebe
regularmente la integridad del dispositivo y el agarre de los
tornillos;

Debe evitarse la carga durante las primeras 3 semanas
después de la cirugia. Después de este tiempo, es posible
cargar ligeramente en los casos en que haya contacto hueso
a hueso con la consiguiente estabilidad intrinseca de la
extremidad. En ausencia de tal estabilidad, se debe evitar la
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carga hasta que el callo 6seo se vuelva radiograficamente
visible;

Si se utilizan soportes para el pie, el paciente debe evitar
cargar completamente el sistema implantado y debe
ayudarse con muletas;

Los dispositivos son single-use y NUNCA deben reutilizarse.
La reutilizacién de los dispositivos implica, por un lado, el
riesgo de provocar una reinfeccion 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;
IMPORTANTE

No todas las cirugias tienen un resultado positivo. Se pueden
desarrollar 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 la extraccién o reemplazo del
dispositivo  de  fijacion  externo. Los  procedimientos
preoperatorios y quirdrgicos, que incluyen el conocimiento de las
técnicas quirlirgicas, la eleccion correcta y el posicionamiento de
los dispositivos de fijacién externos, son factores importantes en
el éxito del uso de los dispositivos de fijacién externos Mikai que
implanta el cirujano. La seleccion 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
y / o limitaciones fisicas y / o mentales. Si un candidato para
cirugia muestra contraindicaciones o predisposicion a ellas, se
recomienda NO UTILIZAR los dispositivos del sistema CLICKIT
CF.

Los instrumentos del sistema CLICKIT CF no han sido probados
para el nimero maximo de ciclos de lavado, en el caso de
oxidacion, defectos en la superficie que comprometen la
funcionalidad de los instrumentos o la desaparicion del marcado,
el instrumento debe enviarse de vuelta a Mikai para proceder con
su mantenimiento / sustitucion.

ADVERTENCIAS

Recomendaciones que el fabricante aconseja fuertemente
respetar:

- Leer atentamente la técnica de implante definida por el
fabricante;

No utilice el dispositivo si los paquetes (cajas y bolsas
interiores) estan dafiados;

Aseglrese de que al menos dos paquetes del mismo
dispositivo estén siempre disponibles;

- No utilice dispositivos dafiados por ningtin motivo;

Los dispositivos son desechables y NUNCA deben
reutilizarse. La reutilizacion de los dispositivos implica, por un
lado, el riesgo de causar una reinfeccion o infeccién cruzada,
por otro, comprometer el rendimiento funcional del dispositivo;
- El fabricante proporciona al cirujano herramientas especiales
para implantar el dispositivo; no se deben utilizar instrumentos
distintos a los enumerados en la técnica de implantacion;

La aplicacion de los dispositivos en cuestion debe ser
realizada por personal médico-cirujano con excelentes
conocimientos de cirugia ortopédica/traumatolégica. Se
recomienda un entrenamiento adecuado antes de implantar el
dispositivo. El fabricante pone a disposicién del cirujano
documentacién para proporcionar todos los detalles sobre la
técnica del implante y los posibles riesgos o peligros;

Nunca aplique electricidad al dispositivo, ya que podria
desencadenar procesos masivos de corrosion;
COMPATIBILIDAD

El sistema Clicklt CF es compatible con los tornillos éseos
pertenecientes a los sistemas de Mikai Clicklt ER e FEP.
ESTERILIDAD

Todos los componentes del fijador circular Clicklt CF se
suministran en paquetes SINGLE-USE y los que son indicados
en la etiqueta como ESTERIL son sometidos a un proceso de
esterilizacién con 6xido de etileno. Si el empaque esta dafiado,
se recomienda no usar su contenido. No es contemplado que los
dispositivos puedan ser reesterilizados.

Todos los productos NO ESTERILES deben esterilizarse en
autoclave con vapor (segiin UNI EN ISO 17665).

Procedimiento de pre-vacio
fraccionado e/o dinamico

Procedimiento

DuraC[ofl,de > 5 minutos
exposicion
Temperatura 134°C

INFORMACION DE SEGURIDAD MRI - MR CONDITIONAL

o\

Los dispositivos del sistema de fijacion Clicklt CF llevan el
simbolo “MR Conditional” de acuerdo con los parametros dados
por lanorma ASTM F2503. Para obtener la marca, el sistema fue
sometido a un andlisis de riesgo y sus componentes fueron
sometidos a pruebas de resonancia magnética no clinica en un
ambiente de MRI segln las normas ASTM F2052, F2182 y
F2213. El andlisis de riesgo y las pruebas, realizadas a 1,5y 3

Sistema Clicklt CF
l’::ﬁ;g?nrgg‘:; t‘ijce(') 15 Tesla 3 Tesla
estatico [63.85 MHz] [127.8 MHz]
Escudo Activo Activo
Maximo gradiente 7.4 TIm 12 Tim
del campo
Tipo de bobina Body coil Body coil
Tiempo de escaneo
variacion de g e
temperatura maxima 16105 1446
in-vitro

294036 4.66 + 0.41
SAR worst-case Wikg Wikg
Variacion maxima de
temperatura in-vitro o o
con el dispositivo al 14.5£05°C 112£05°C
interno del escéaner
Artefacto en la La presencia del sistema Clicklt
imagen MR CF puec_ie generar artefa_tctos en

las iméagenes obtenidas

Tesla, han demostrado que los componentes del sistema Clicklt
CF pueden considerarse condicionalmente compatibles para su
uso en el entorno de RM, siempre que se respete lo que se indica
a continuacion.
Los parametros, los sistemas utilizados y los peores casos en
términos de calefaccién se muestran en la precedente tabla. Los
dispositivos del sistema Clicklt CF no presentan riesgos
significativos de desplazamiento, torsién, movimiento no
deseado o migracién en entornos de RM de 1,5 y 3 Tesla,
siempre que se cumplan los parametros presentados.

Un paciente con dispositivos Clicklt CF implantados se puede

escanear en el area del fijador de forma segura en las

condiciones mencionadas anteriormente. El incumplimiento de

estas condiciones y de las siguientes advertencias y

precauciones puede provocar lesiones al paciente.

Advertencias y precauciones en ambito MRI:

- El uso de parametros distintos a los presentes en este
documento puede causar graves dafios al paciente.

- Eluso de diferentes dispositivos que no estén marcados como

“MR condicional”’, aun si pertenecen a los sistemas Mikai,

puede causar dafios graves al paciente.

Evite alinear los componentes implantados del dispositivo

(tornillos para huesos, agujas de Kirschner) con el eje principal

del alojamiento del escaner ("bore") para reducir el riesgo de

calentamiento inducido.

- Someter al paciente con otros dispositivos médicos
implantados ademas del sistema Clicklt CF a resonancia
magnética puede provocar un aumento inesperado de la
temperatura y un mayor riesgo de causar dafios graves al
paciente.
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- La modularidad del sistema Clicklt CF permite obtener
mdltiples configuraciones, por lo que no se pueden excluir
peores condiciones de sobrecalentamiento.

- No utilice modos de escaneo superiores a SAR = 2 W/kg.
En el modo de escaneo normal (SAR = 2 W/kg), las
temperaturas deberian ser aproximadamente
proporcionalmente mas bajas (alrededor de 12 °C para 1.5 T
y 6 °C para 3 T), sin embargo, esto no debe tomarse como
una certeza y se deben seguir todas las precauciones
presentes en este documento.
Se han determinado los tiempos continuos de escaneo seguro
sin riesgo de aumentos localizados de temperatura capaces
de causar dafio al paciente, los tiempos son iguales a 2'57"
para 1,5 T y 3'36" para 3 T, tiempos superiores pueden
aumentar el riesgo, por mas minimo que sea, de presencia de
temperaturas nocivas. Por lo tanto, el paciente debe estar
sujeto a un monitoreo constante y comunicacién continua
durante la fase de resonancia magnética, en caso de aumento
anormal de la temperatura, sensacién de ardor o dolor, el
examen debe ser suspendido inmediatamente.

El paciente debe estar consciente y ser capaz de proporcionar

retroalimentacion directa al personal de la sala de resonancia

magnética para evitar un recalentamiento inesperado que, por
poco probable que sea, no puede descartarse.

En caso de que el paciente esté inconsciente o no pueda

proporcionar retroalimentacién, Mikai indica no colocar el

fijador dentro o alrededor de 30 cm del alojamiento del
escaner.

- Se pueden realizar escaneos de la cabeza y del torso si el
dispositivo esta implantado en las piernas siempre que las
mismas se mantengan a 30 cm del alojamiento “bore” del
escéaner de resonancia magnética.

- Los pacientes con alteracion de la termorregulacion,
alteracion de la capacidad para proporcionar informacién
significativa y/o temperatura corporal superior a 37 °C deben
ser escaneados SOLO por orden directa del médico
responsable y solo si el escaneo mitiga un riesgo mayor para
la integridad del paciente. Este examen debe ser
continuamente y estrictamente monitoreado y suspendido
inmediatamente si se observa un aumento anormal de la
temperatura corporal global o local.

El sistema Clicklt CF no ha sido probado para la generacién de

artefactos de imagen y, como resultado, la calidad de la imagen

MR puede verse comprometida si el area de la imagen de interés

esta exactamente en la misma area que el implante.

IDENTIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS

Cada dispositivo se identifica mediante una etiqueta pegada en

la bolsa exterior y en la caja que contiene el dispositivo, el cédigo

de identificacién, el nimero de lote (bache) y la fecha de
caducidad del estado estéril donde aplicable. También se
muestran en la etiqueta una serie de simbolos (single-use, fecha

de caducidad, advertencias, lote) cuyo significado se ilustra a

continuacion.

Nombre y direccién

Numero de lote No utilizar en caso de|

“ completa del Em Leer Iasdg\it;zcuones
fabricante
Codigo de .
identificacion ® Single-use

(bache) embalaje dafiado
0.0 Fecha de caducidad No resterilizar
Esterilizado Marca CE y n°
mediante ( E 1936 identific. del

Oxido de etileno organismo notificado

Nota: este dispositivo puede tener en su descripcién los
siguientes simbolos (abreviaturas) no armonizados:
= ST:indica el estado de esterilidad del dispositivo;
= Ti: indica que el dispositivo esta fabricado en titanio;
= HAP o HA: indica el recubrimiento del tornillo de
hidroxiapatita;
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= d.: en algunos casos indica el diametro del dispositivo en
la descripcion;

= 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 numero indica la longitud
principal del dispositivo;

= xxPZ: precedido de un nimero, indica en la descripcion el
nimero de dispositivos presentes en el paquete.
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