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DESCRIPCION

Kit Clicklt Stylo Calcaneo single-use: los kits de fijacién externa
estéril Clicklt Stylo Calcaneo completos consisten en un cuerpo del
fijador, cabezales y tornillos o elementos de agarre. El cuerpo del
fijador consta de una articulacién multiplanar y dos barras cilindricas
para insertar los cabezales.

En caso de uso de kits personalizados (5002000CST/SCSTX), tener
en consideracién que no todos los pasajes de la técnica quirdrgica y
componentes previamente descritos podrian ser aplicables.

MATERIALES

Los materiales de composicién de los distintos componentes son:

- Aleacién Aluminio 7012 UNI 9007 3T.

- Acero inox AISI 316 LVM ISO 5832-1.

- Aleacion de Titanio Ti6AI4V 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 fabricacion del dispositivo implantado
y las limitaciones / contraindicaciones especificas asociadas al mismo.
El presente sistema ha sido testado para su uso en ambiente MRI (ver
seccion “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 exposicién 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,
ademas de los parametros de seguridad provistos en el presente
documento.

INDICACIONES DE USO

KIT single-use Clicklt Stylo Calcaneo

- Fijacion de fracturas de origen traumatico y patolégico del pie.

El kit Calcaneo del Clickit Stylo ha sido optimizado en su contenido
para ser utilizado en el distrito anatémico del pie.

CONTRAINDICACIONES

Cualquier proceso flogistico en el area donde se manejan los
elementos de sujecion

Pacientes con infecciones precedentes

- Cualquier forma de infeccién activa

Sensibilidad a los materiales que constituyen los elementos de
agarre documentados o sospechados (alergia al niquel), se
recomienda efectuar exadmenes pertinentes antes de proceder con
el implante del fijador

- Pacientes no dispuestos o incapaces de seguir las instrucciones de
cura postoperatoria, a causa de particulares condiciones mentales o
fisiolégicas

Cualquier trastorno mental o neuromuscular

Pacientes con déficit neuromuscular o otras condiciones que podian
tener consecuencias en el proceso de recuperacion

Senilidad, enfermedades mentales o alcoholismo (condiciones que
pueden inducir al paciente a no tener en cuenta algunas limitaciones
y precauciones necesarias en el uso del implante, dando lugar a
fallos u otras complicaciones)

Pacientes fumadores

Pacientes con tumores en el area de la fractura

- Cantidad de tejido 6seo insuficiente

Calidad de tejido 6seo insuficiente

Contraindicaciones especificas CLICKIT STYLO
- Trauma extenso de tejidos blandos, fracturas abiertas, compromiso
considerable de la piel.

TECNICA OPERATIVA BASICA
CLICKIT STYLO CALCANEO

La sintesis con fijacién externa en el calcaneo tiene la ventaja de ser
un método minimamente invasivo, por lo que permite, si se realiza
correctamente, reducir las posibles complicaciones en este tipo de
fracturas, los pasos a seguir son:

Posicionar al paciente preferentemente en decubito lateral.

Reducir la fractura tanto como sea posible, se pueden utilizar
alambres de Kirschner para este paso.

El fijador estd equipado con un cuerpo con rétula que facilita el
posicionamiento y la reduccién. El fijador esta provisto de dos
cabezales que permiten la aplicacién de 2 tornillos cada uno. En este
distrito 6seo, se recomiendan tornillos de cortical de @ 3 mm.
Implantar los tornillos segln el tipo de fractura.

Posicionar el fijador siguiendo las pautas de la técnica basica Clicklt
Stylo.

CLICKIT STYLO — POSICIONAMIENTO DEL FIJADOR:

- Montar el cabezal distal en los tornillos para huesos y bloquearlo
actuando sobre el tornillo apropiado del cabezal con la llave
dedicada. Repetir el procedimiento con el cabezal proximal.
Enganchar el cuerpo del fijador a los cabezales y, con la llave
dedicada, bloquear definitivamente el cabezal distal y parcialmente
el cabezal proximal, apretando el tornillo especifico de cada cabezal.
Al montar el fijador, asegurese de que el tornillo de la junta esté
orientado hacia el cirujano.

Realizar las maniobras de reduccion. Bloquear la articulacién del
fijador con la llave dedicada y apretar definitivamente el cabezal
proximal. En el caso de que, durante la reduccion, el cabezal
proximal se acerque al extremo del cuerpo, se recomienda el uso de
una extension que se puede atornillar al fijador en el lado proximal.
Compruebe el cierre final de los cabezales y la articulacién con la
llave dedicada.

En el caso de utilizar elementos de sujecién adicionales, para
estabilizar la fractura, es posible conectarlos al fijador utilizando el
arco.

UNIDAD DE COMPRESION Y DISTRACCION

- Enganchar la parte a forma de horquilla de la unidad en el cabezal
proximal del fijador. Enganchar la abrazadera de la unidad en la
barra del fijador y apretar el tornillo de bloqueo.

Aflojar el tornillo de sujecién del cabezal proximal para liberar el
deslizamiento del mismo sobre la barra del fijador. Girar el pomelo
de la unidad en la direccién "C" para comprimir y en la direccién
opuesta para distraer. Un giro completo del pomelo corresponde a
un desplazamiento axial de 2 mm.

Una vez que se haya alcanzado la reducciéon deseada, bloquear el
cabezal del fijador previamente aflojado y aflojar el tornillo de
bloqueo de la abrazadera de la unidad para permitir su extraccion.

El sistema Mikai también esta equipado con algunos accesorios, como
cabezales individuales, cabezales para doble tornillo, conectores a riel
0 arcos para sintesis posterior con un tornillo y / o alambre K en el
talén. Estos accesorios permiten al sistema ser mas versatil y modular
para afrontar en modo optimo el tipo de fractura, las necesidades
anatémicas y hacer que el implante y la sintesis sean mas estables.

Manejo postoperatorio

Realizar controles radiograficos y ambulatorios de acuerdo con el
criterio del médico. La movilizacién conjunta del tobillo se puede
otorgar, en los casos mas simples y siempre siguiendo el criterio del
médico, algunos dias después de la cirugia. La concesion de la carga
depende del tipo de fractura y debe manejarse con precaucion y
siempre siguiendo con las indicaciones del médico. El periodo de
tratamiento puede variar entre 6 y 8 semanas y la extraccién del fijador,
siempre segln el criterio del médico, se puede realizar en ambito
ambulatorio.

AVISOS Y PRECAUCIONES

Pre-Operatorias

- El uso de dispositivos de fijacién externos 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 cémo se usa el dispositivo y las
posibles complicaciones asociadas con los fijadores externos.
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Se recomienda contactar al fabricante para obtener informacion
sobre las indicaciones, la técnica del implante, la eleccién 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 los componentes del
dispositivo. La eleccion correcta del implante puede minimizar los
riesgos de falla, esta elecciéon debe hacerse en relacién con el
tamario 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 reduccioén 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 dafie o
altere y no lo use si el embalaje (caja exterior y bolsas interiores)
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. SMART/FEP)
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 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), aseglrese 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 dafiar 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 ningiin motivo.

Tenga cuidado de no cortar guantes quirtrgicos durante el implante

al manipular instrumentos afilados.

La estabilizacion de la fractura debe ser efectuada después de haber

obtenido una reduccién correcta de la fractura, si la reduccién no es

satisfactoria 0 no puede ser realizada con maniobras externas, es
necesario efectuar la intervencién quirdrgica a cielo abierto.

Antes de aplicar el fijador, asegurese de que los cabezales estén
flojos.

Los cabezales no deben desmontarse.

La estabilidad del montaje debe ser verificada en sede
intraoperatoria, antes de que el paciente salga del quiréfano (revisar
el apriete de todos los cabezales).

- 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 dafar los
tejidos blandos.

- 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 cologue 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 informacion sobre la compatibilidad
de los diversos componentes, se recomienda consultar las técnicas
operativas especificas.

Puede ser necesario utilizar equipos adicionales para la aplicacion 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 agujas
roscadas y tornillos para huesos que han sido cortados con el
cortador.

Es necesario limpiar con la méxima atencion la epidermis alrededor
de los elementos de agarre (sede de insercion de los elementos).
Los dispositivos en cuestién son single-use (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 lado, comprometer el rendimiento funcional del dispositivo.

Posicionar el dedo adyacente sobre el componente dorsal del

fijador, reduciendo de este modo la interferencia con los dedos.

Insertar los elementos de agarre entre los tendones extensores y las

fascia laterales o sobre la parte palmar de la fascia lateral para evitar

lastimar con los elementos de agarre los tendones extensores y las

fascia laterales.

- Se recomienda una atenta diseccion durante la insercion percutanea
de los elementos de agarre.

- La distraccion debe alcanzar un espacio maximo de 5 mm del

enganche aun en las contracturas mas graves.

Expandir la articulaciéon en manera gradual (media vuelta por la

mafana y media vuelta por la tarde) para una mejor gestién del

dolor.

- Posicionar los cabezales a 10 mm de la piel para permitir la

hinchazén postoperatoria

Post-Operatorias

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 sera 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.

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.
Los dispositivos son single-use y NUNCA deben reutilizarse. La
reutilizacion 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.
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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.

- Remocién del dispositivo: la decision final con respecto a la
remocion del dispositivo de fijacién le corresponde al cirujano.

La reduccién a cielo cerrado de las fracturas a tres y, sobre todo, a
cuatro partes es un procedimiento técnicamente complicado, antes
de utilizar esta técnica es necesario entender la naturaleza de la
lesion, el nimero y la posicion de los fragmentos, a tal respecto, la
TAC con reconstruccién tridimensional puede ser Util.

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

- Proceder Inmediatamente con la movilizacién del pulgar operado a
través de ejercicios apropiados

DISPOSICIONES PARA EL USO

1. El uso del dispositivo de fijacion externa presupone un profundo

conocimiento de la cirugia de fijacién externa

Se recomienda una consulta de documentacion cientifica y técnica

sobre los métodos y dispositivos acd tratados para evaluar

correctamente los posibles riesgos. La movilizacién postoperatoria

del implante es uno de los riesgos posibles que debe ser

oportunamente reconocido y evaluado antes de procedes con el uso

del sistema. El fabricante provee amplia documentacion fisica e

informatica con el objetivo de informar y formar al cirujano sobre los

potenciales, la técnica de implante, la eleccién del implante y los

riesgos y peligros relevantes.

Para utilizar correctamente el dispositivo de fijacion Mikai, es

aconsejable seguir las siguientes recomendaciones:

- Debe ser implantado estéril

Siempre se deben utilizar accesorios propios aprobados por el

fabricante.

Siempre debe implantarse con los instrumentos suministrados por el

fabricante.

- Debe implantarse con una técnica quirGrgica adecuada y en
condiciones adecuadas.

- Durante la instalacion, el dispositivo debe tener todos los elementos

de ajuste libres o desbloqueados

Al final de la fase de implantacion, el cirujano debe asegurarse de

que todos los elementos del fijador estén bloqueados y fijados.

Para preservar su duracién, se recomienda encarecidamente no

forzar los elementos roscados.

- Es necesario practicar una desinfeccion precisa de las heridas antes,

durante y después del implante.

4. Para mantener inalteradas las caracteristicas fisicas y mecanicas y
preservar su durabilidad en el tiempo, se recomienda:

- Comprobar el apriete y la estabilidad de los diversos elementos

roscados durante el periodo de implantacion en el paciente al menos

una vez al mes y verificar a su vez el correcto funcionamiento del

dispositivo.

Verificar que todos los componentes estén intactos en todas sus

partes. revisar que no existan grietas superficiales o rastros de

oxidacion.

- Asegurarse de que los elementos de agarre (tornillos) y los

cabezales sean nuevos para cada implante y que sean desechados

una vez sea finalizado el periodo del implante.

Almacenar y conservar el fijador en modo adecuado para que su

embalaje no se dafie ni se altere.

- No proceder con el implante en caso de dafio visible o sospechado
a los componentes del fijador.

- Seguir los diagramas de montaje ilustrados en la documentacion
suministrada por el fabricante.

N
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ADVERTENCIAS

No utilizar por ningiin motivo implantes con componentes dafiados
o malfuncionantes. Antes de continuar con el implante, asegurarse
de que cada componente funcione correctamente.

- Los elementos de agarre (tornillos) y los cabezales son single-use
y nunca deben reutilizarse.

Los fijadores externos Clicklt Stylo son single-use (desechables) y
nunca deben reutilizarse

La deformacion excesiva u obvia de un implante puede causar una
marcada reduccion en la resistencia a la fatiga.

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

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

Para los componentes entregados en empaque estéril (vea etiqueta
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
coloracion verde.

COMPLICACIONES Y EVENTOS ADVERSOS

Los siguientes eventos pueden constituir efectos no deseados

después de un implante de un sistema de fijacién externo:

- Retraso en la curacion.

Distraccion de la fractura.

La insercion de las clavijas puede dafiar los nervios y los vasos si se

aplica sin respetar los corredores anatémicos.

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

Edema.

Aflojamiento o movimiento del sistema con la necesidad de

reintervencion.

Rotura del dispositivo.

- Artritis séptica.

Pérdida del rango de movimiento, contractura articular, subluxaciéon

y luxacion articular.

Sindrome compartimental.

Reemplazo del sistema o componentes con la consiguiente

reintervencion.

Necrosis de los tejidos debido a la insercion de los alfileres.

- Presion sobre la piel ejercida por componentes externos.

Reaccion alérgica.

Laceracion de los masculos del tendén y sangrado excesivo.

- Desarrollo de pseudoartrosis 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.

- Acumulacion de calor y necrosis 6sea.

Rigidez en el tobillo debido a los muiltiples tornillos utilizados.

- Deformidad dsea.

Trombosis, fistulas arteriovenosas.

Osteomielitis.

RIESGOS CAUSADOS POR LA  REUTILIZACION DE
DISPOSITIVOS "DESECHABLES"

Los dispositivos del kit CLICKIT STYLO CALCANEO 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 esta absolutamente contraindicado por el fabricante.
Ademas, es esencial seguir los protocolos del hospital para la
eliminacién de materiales contaminados y desechos bioldgicos. 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 paquete
ESTERIL con una etiqueta que indica tal estado. El contenido del
empagque 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 (segin 1ISO 17664).
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Procedimiento de pre-vacio

Procedimiento . i
fraccionado e/o dindmico

= 5 minutos
134°C

Duracién de exposiciéon

Temperatura

INFORMACION DE SEGURIDAD MRI - MR CONDITIONAL

/o

Los dispositivos del sistema de fijacién Stylo/Ministylo llevan el
simbolo “MR Conditional” de acuerdo con los parametros dados por la
norma 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 segun las
normas ASTM F2052, F2182 y F2213. El andlisis de riesgo y las
pruebas, realizadas a 1,5 y 3 Tesla, han demostrado que los
componentes del sistema Stylo/Ministylo pueden considerarse
condicionalmente compatibles para su uso en el entorno de RM,
siempre que se respete lo que se indica a continuacion.

Sistema Stylo/Ministylo
v omee | o | aresa
estatico MHz] [127.8 MHz]
Escudo Activo Activo
Méaximo gradiente 11 T/m 12 T/m
del campo
Tipo de bobina Body coil Body coil
Tiempo de escaneo
variacion de ,nan 1nQr
temperatura maxima 1508 15'38
in-vitro

13.99+£0.15 75+£011
SAR worst-case Wikg Wikg
Variacién méaxima de
temperaturain-vitro |15 54 ggoc | g4 +05°C
con el dispositivo al
interno del escéner

La presencia del sistema
Artefacto en la Stylo/Ministylo puede generar
imagen MR artefactos en las imagenes
obtenidas

Los parametros, los sistemas utilizados y los peores casos en términos
de calefaccién se muestran en la precedente tabla. Los dispositivos
del sistema Stylo/Ministylo 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 Stylo/Ministylo 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.

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 Stylo/Ministylo a resonancia magnética puede
provocar un aumento inesperado de la temperatura y un mayor
riesgo de causar dafios graves al paciente.

- La modularidad del sistema Stylo/Ministylo permite obtener
mdltiples configuraciones, por lo que no se pueden excluir peores
condiciones de sobrecalentamiento.

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 9'30" para 1,5 Ty 19'46"
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

comunicacioén 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 retroalimentacion, 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 esté implantado en las piernas siempre que las mismas

se mantengan a 30 cm del alojamiento “bore” del escaner de
resonancia magnética.

El sistema Stylo/Ministylo no ha sido probado para la generacién de

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

puede verse comprometida si el area de la imagen de interés esta
exactamente en la misma area que el implante.
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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
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 nimero indica la longitud principal
del dispositivo;
xxPZ: precedido de un numero, indica en la descripcion el
ndmero de dispositivos presentes en el paquete.
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