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Mas de 1 millén de veces al afio, Biomet ayuda a un cirujano a

brindar atencién personalizada a un paciente.

La ciencia y el arte de la atencién médica es brindar la solucién
adecuada para cada paciente individual. Esto requiere dominio
clinico, una conexiéon humana entre el cirujano y el paciente y las

herramientas adecuadas para cada situacion.

En Biomet, nos esforzamos por ver nuestro trabajo a través de los
ojos de un cirujano y un paciente. Tratamos cada solucién que

brindamos como si fuera para un miembro de la familia.

Nuestro enfoque de la innovacién crea soluciones reales que ayudan
a cada cirujano a brindar atencién personalizada duradera a cada
paciente, ya sea que esa solucion requiera una técnica quirdrgica
minimamente invasiva, biomateriales avanzados o un implante

adaptado al paciente.

Cuando un cirujano se conecta con un paciente para brindar

atencién personalizada, la promesa de la medicina se cumple.
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AFFIXUS. Clavo para fractura de cadera

Fuerzay estabilidad en el fémur proximal

+ Disefio de tornillo de traccién éptimo para resistencia al corte

« Instrumentacion facil de usar y plantilla de orientacion, que incluye
tecnologia Goal Post ™, ayuda en la colocacién de los tornillos de

traccion.

+ Amplia gama de dngulos de cuello / di&fisis, didmetros distales y
longitudes de clavos, combinados con un didmetro de clavo proximal
pequefio, permite al cirujano lograr una coincidencia cercana para la

anatomia de cada paciente

* La curvatura distal Unica facilita la entrada a través del 1/3
proximal del fémur y reduce la posibilidad de penetracién
de la cortical anterior



AFFIXUS. Clavo para fractura de cadera

+ Las opciones de clavos cortos (180 mm)y largos (260 - 460 mm) tratan * La curvatura distal de 3 ° facilita la insercién a través de la
una amplia gama de indicaciones de fracturas proximales utilizando regién intertrocantérea / subtrocantérea proximal

un solo juego de instrumentos faciles de usar . L .
+ Tornillo de fijacién precargado para facilitar su uso

« Didmetro proximal del clavo de 15,6 mm . . o
* Tornillo antirrotacion (AR) de 5,0 mm para control de

« La curvatura lateral proximal de 4° permite un mayor sitio de rotaciéon (opcional)

entrada del trocantéreo ) B . .
« El tornillo de traccion con reborde y el tornillo AR ayudan a prevenir el

* Los angulos de cuello de 125°y 130° brindan una variedad de desenganche del tornillo medial

opciones anatémicas X .
* El clavo largo mantiene un radio de curvatura de 1,8 m

+ 10° de anteversién proximal incorporada en los clavos para adaptarse a la anatomia femoral

* Tornillo de traccién canulado de 10,5 mm de didmetro para la * Los tornillos de enclavamiento distal de 5,0 mm de didmetro tienen un
conservacion del hueso nucleo de gran didmetro para una fijacién fuerte

* El disefio y el espacio de rosca Unicos del tirafondo ayudan a + Opciones de bloqueo distal estatico o dindmico con un rango
resistir el desplazamiento y los cortes de dinamizacién de 6 mm

* El chaflan en la punta distal frontal ayuda a facilitar
la insercién y minimiza el riesgo de tensién en la

cortical anterior en el fémur distal



Varias opciones de bloqueo para una estabilidad éptima del implante

El AFFIXUSe El sistema de clavos para fracturas de cadera, compuesto por clavos cortos y largos, proporciona a los
cirujanos un tornillo de cadera intramedular para estabilizar las fracturas del fémur proximal. El AFFIXUSe El clavo para

fractura de cadera combina los principios de un tornillo de cadera de compresion con las ventajas biomecénicas de un

clavo intramedular.
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AFFIXUS. Clavo para fractura de cadera

AFFIXUSe Clavo para fractura de cadera AFFIXUSe Clavo para fractura de cadera
Corto - (180 mm) Largo - (260 - 460 mm)
El AFFIXUS.El sistema de clavos para fracturas de cadera * esta NO e: Los tornillos para huesos a los que se hace referencia en este material son
disefiado para la insercion trocantérea anterégrada para tratar las no esta diseflado para la fijacion con tornillos o la fijacién a los
siguientes fracturas (Figura 1): elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical

toracica o lumbar.
El AFFIXUS< El sistema de clavos para fracturas de cadera esta

o , , e . !
disefiado para tratar fracturas proximales estables e inestables Bl sistema incluye clavos cortos (180 mm) y largos (260-460 mm), en

, . . ; incrementos de 20 mm.
del fémur, incluidas fracturas pertrocantéreas, fracturas

intertrocantéreas, fracturas subtrocantéreas altas y
combinaciones de estas fracturas, incluidas las seudoartrosis, la
consolidacién defectuosay las resecciones tumorales. El sistema
Long Nail también estd indicado para tratar fracturas
pertrocantéreas asociadas con fracturas diafisarias, fracturas
patolégicas en hueso osteoporotico (incluido el uso profilactico)
de las areas trocantérea y diafisaria, fracturas patolégicas
inminentes, fracturas subtrocantéreas largas, fracturas femorales
ipsolaterales, préximas o distales no- uniones, consolidacién
viciosa, procedimientos de revisién y resecciones tumorales.



AFFIXUS. Clavo para fractura de cadera

Figura 2

Posicionamiento y reduccién del paciente

Coloque al paciente en decubito supino o lateral sobre una mesa
de fracturas o una mesa de imagenes radiotransparentes. Se
requiere acceso lateral al fémur proximal. Se requiere
intensificacion de imagen intraoperatoria con un arco en C para
obtener imagenes AP y lateral del 4rea operatoria durante la
preparacién preoperatoria (reduccién) y durante todo el
procedimiento para la insercién del clavo, el bloqueo del clavo y la
alineacién de anteversion. Evite la abduccién excesiva de la
cadera durante la reduccién, ya que se puede impedir el acceso al
punto de partida y la insercién del clavo. El tronco puede
flexionarse lateralmente alejandose del lado operatorio para
mejorar el acceso al punto de partida. La pierna contralateral se
puede flexionar a la altura de la cadera o hacer una tijera debajo
de la pierna afectada en la posicién supina (Figura 2).

Reduccién de fracturas cerradas

Se debe utilizar una fluoroscopia para verificar la reduccién adecuada de la

fractura.

+ Se debe obtener una alineacién aceptable de la fractura antes de la

inserciéon del implante.
* El cirujano debe evitar las malreducciones en varo

+ Utilice una combinacién de traccion, rotacién, aducciény
flexion / extensién de la pierna para obtener una reduccién
aceptable.

* Es posible que se requieran reducciones abiertas para
patrones de fractura mas complicados y deben usarse
cuando no se puede obtener una reduccién cerrada
aceptable (consulte la pagina 10)

Incisién inicial
Realice una incision proximal a la punta del trocanter mayor

en linea con el eje femoral. Divida la fascia lata en linea con
sus fibras y acceda a la punta del trocanter mayor.



Punto de entrada trocantéreo

figura 3
Forma de escariador de entrada
coincide con la ufia proximal ounst
forma
Figura 4
Figura 5 Figura 6

Preparacion de la entrada y del canal
Preparacion de la entrada femoral Opcidn 1:
Conecte el pasador guia estdndar de 3,2 mm a la pinza de Escariador de entrada canulado (un paso de 16,6 mm) Conecte el
alambre guia tipo pistola (2810-01-001) o fuente de escariador de entrada canulado (2112-01-102 0 2112-01-103) a la
alimentaciéon y paselo a través de la punta del trocanter fuente de alimentacion y paselo sobre el pasador guia a través del
mayor hasta el centro del canal femoral. Coloque la entrada portal de entrada (Figura 4).
en la punta del trocanter mayor (Figura 3). Confirme en las
proyecciones de fluoroscopia AP y lateral que la clavija de Es esencial fresar hasta que el eje proximal de la fresa pase con el
entrada esté centrada en el trocanter. hueso cortical del trocanter mayor, ya que la forma de la fresa de

entrada coincide con la forma del clavo y la parte superior del
segmento cilindrico de la fresa corresponde a la parte superior
del clavo (Figura 4). El escariado debe continuar hasta que la
punta del escariador de entrada esté al nivel del trocanter menor
y no mas alla.

Opcién 2: punzén canulado

Pase el punzén canulado sobre el pasador guia e introdutzcalo con un
movimiento de rotacién hasta que el punzén quede enterrado al menos hasta la

mitad de la longitud de la hoja (Figuras 5y 6).
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Acture unas

( Figura 7

Reduccion de fracturas abiertas

Una vez que se haya obtenido acceso al canal femoral, coloque la
aguja guia de punta esférica en el sitio de entrada utilizando la
pinza de la aguja guia de pistola (2810-01-001) (Figura 7).

Obtenga la reduccién anatémica adecuada para restaurar la
longitud, la alineacién del eje anatémico y la rotacién de la
extremidad lesionada. La reduccién se puede lograr mediante el
método preferido del cirujano, como traccién, fijador externo,
ayudas externas o joysticks. Para ayudar a manipular los
fragmentos de fractura y pasar la aguja guia de punta esférica, se
encuentran disponibles herramientas de reduccién largas (7,5
mm de didmetro, 2810-01-007) y cortas (6,5 mm de diametro,
2810-01-008).
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Figura 8

Inserte la herramienta de reducciéon en el canal medular, mas alla
del lugar de la fractura. Una vez que la fractura esté alineada,
pase la aguja guia de punta esférica, disponible en longitudes de
80 cm (2810-01-080) y 100 cm (2810-01-100), a través del sitio de
la fractura. Retire la herramienta de reduccién (Figura 8).



Figura 9

Ufas cortas

Confirme que la diéfisis femoral sea lo suficientemente anchay larga
para permitir que pase el didmetro del clavo seleccionado. Fresar
segun sea necesario para agrandar la diafisis para aceptar el clavo
seleccionado.

Ufas largas

Logre la alineacion adecuada de la extremidad lesionada antes de
escariar. Mantenga la alineacién durante todo el proceso de escariado
para evitar un escariado excéntrico. Comience a escariar colocando el

escariador flexible sobre el alambre guia de punta esférica (Figura 9).

Escarie el canal medular en incrementos de milimetros hasta alcanzar
el hueso cortical y en incrementos de medio milimetro a partir de
entonces. La preferencia del cirujano debe determinar la extension
real del fresado intramedular. Supervise el procedimiento de fresado
con el intensificador de imagenes para evitar un fresado cortical
excéntrico o excesivo.

Nota: Se recomienda escariar en exceso la diafisis 2 mm.

Figura 10

Seleccion de la longitud de las ufias

Con la punta de la aguja guia de punta esférica al nivel de la
profundidad deseada de insercién del clavo, deslice o encaje el
calibre de profundidad del clavo (Cat. No. 2112-01-106) en la aguja
guia de punta esférica hasta que haga contacto con el hueso.
asegurando que la punta no caiga en el canal de entrada
trocantéreo existente, proporcionando asi una medicién inexacta.
Para obtener la longitud adecuada del clavo, lea la marca de
medicién en el medidor de profundidad del clavo que esté mas
cerca del comienzo del area de transicién negra en el alambre
guia (Figura 10). Si no dispone de un clavo de la longitud medida
exacta, elija un clavo mas corto de la siguiente longitud mas
cercana disponible. También se puede tomar una medicién
directa de la extremidad ilesa utilizando radiografias con
marcadores de aumento o directamente en la extremidad ilesa.
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AFFIXUS. Clavo para fractura de cadera

Figura 11

Figura 12

Montaje de la plantilla

Seleccione la plantilla de orientacién adecuada que corresponda al 4ngulo del eje Nota: el &ngulo de cuello de 130° es el mas utilizado (Figura
del cuello del implante seleccionado. Inserte el perno de plantilla a través de la 12).
plantilla de orientacién usando el destornillador de perno de plantilla (Cat. No.

2810-13-037 0 2810-13-006) (Figura 11).
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Lengiieta de plantilla

Ranura para ufias

Figura 13A

Al ensamblar el clavo en la plantilla de insercién, asegurese de que las lenguetas de la
plantilla se alineen con la ranura de la ufia de modo que la ufia se asiente
completamente en la plantilla de orientacién (Figura 13A). Una vez que el clavo esté
completamente asentado, apriete firmemente el perno de plantilla con el destornillador

de perno de plantilla (2810-13-037 o0 2810-13-006).

Nota: Si es dificil sujetar el clavo a la plantilla, verifique dos
veces que el clavo y la plantilla estén identificados con el
mismo angulo. El clavo solo se alineard con la plantilla si
tienen el mismo angulo cuello-eje.

Alineacién de distal

focalizacion

Figura 13B

Verifique el ensamblaje antes de la introduccién del clavo. Pase la vaina del
tornillo de traccién a través de la plantilla de orientacién. Un clavo y una
plantilla correctamente ensamblados permitirdn que la broca del tornillo
de traccion se dirija a través del manguito y a través del centro del orificio

del tornillo de traccién en el clavo.
Cuando utilice un clavo corto (180 mm), confirme la alineacién de

destino de los tornillos de enclavamiento distales utilizando las
vainas verdes y las brocas de la misma manera (Figura 13B).
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AFFIXUS. Clavo para fractura de cadera

Figura 14

Insercién de ufias

Inserte el clavo con la mano sobre la aguja guia de punta esférica de 3
mm en el canal medular. Tenga cuidado de no golpear la plantilla o el
brazo de punteria con el mazo. Se incluye una herramienta de
impactacién curva (Cat. No. 2112-01-204) en el juego y esta diseflada
para usarse para golpear suavemente el mazo para ajustar el

asentamiento final del clavo.
Nota: La plantilla de insercién no debe martillarse.

Puede resultar util insertar preliminarmente el clavo trocantéreo
utilizando su arco para facilitar la separacion de la cortical femoral
medial del fragmento proximal. Para hacer esto, gire la plantilla
de insercién anteriormente (hacia el techo). En esta posicién, la
curva distal del clavo se inclinara lateralmente para ayudar a
pasar el clavo a través del sitio de entrada del trocantéreo mayor
y evitar la penetracién cortical medial.

14

Figura 15

A medida que el clavo pasa por la cortical medial del fragmento
proximal, gire lentamente el mango de la plantilla a la posicién
lateral habitual, de modo que el arco anterior del clavo se
corresponda ahora con el arco anterior del fémur (Figura 14). Si el
clavo requiere una fuerza considerable para avanzar, retirelo y
frese un milimetro mas. Evite la fuerza excesiva al insertar la ufia.
Haga avanzar el clavo hasta que el tirafondo se alinee en la
posicion deseada en la cabeza y el cuello femorales para permitir
la colocacién ideal del tirafondo (Figura 15).

El mantenimiento de la reduccién debe confirmarse antes de la
insercién del tornillo de traccién. Si la reduccién se ha desplazado a
una posicién subdptima, se pueden realizar mas ajustes de aduccién,
traccion y rotacién de la cadera antes de colocar el tornillo de traccién.

Retire el cable guia de punta esférica.



Tornillo de traccion

Trochar

Figura 16A

Introduccién del pasador guia del tornillo de traccién

Inserte el conjunto de la vaina del tirafondo (vaina del
tirafondo — 2112-01-300, tirafondos trochar — 2112-01-301,
tirafondo de 3,2 mm, manguito — 2112-01-302) a través del
orificio del tirafondo en la plantilla. Pase el trécar a través de
la vaina y realice una incisién cutanea adecuada donde el
trocar entra en contacto con la piel. Haga avanzar el trécar a
través del tejido hasta que la punta se asiente contra la
cortical femoral lateral y confirme con fluoroscopia.

La el trocar puede impactarse en la corteza lateral un mazo
con para crear un punto de partida para la guia

alfler Y migracion
(Figura 16A).

minimizar durante insercion

Retire el trécar y mantenga la posicién de la vaina del tornillo de
traccién contra la cortical femoral lateral.

Vaina del tornillo de traccién

Tornillo de traccion

Figura 16B

Nota: En el extremo distal del conjunto de la plantilla, la perilla de la
plantilla se puede apretar para asegurar la posicion de la vaina del
tornillo de traccién para mantener el contacto contra la cortical

femoral lateral.

Introduzca la clavija guia de 3,2 mm en la vaina de 3,2 mmy
perfore en su posicién bajo guia fluoroscépica. Compruebe la
posicion del pasador guia en el centro de la cabeza y el cuello
femorales en los planos AP y lateral. Haga avanzar el pasador
guia a una distancia de 5 mm desde el hueso subcondral
(Figura 16B).

Nota: Si en algiin momento se dobla un pasador guia, reemplacelo

inmediatamente.
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AFFIXUS:Fractura de cadera Na

Illinois

Figura 18A

Figura 17

Lateral verdadero fluoroscépico del
fémur proximal con plantilla de insercién

Tecnologia Goal Post ™

La tecnologia Goal Post esta disefiada para facilitar la
visualizacién del cuello femoral en la vista lateral con el fin de
colocar con mayor precision el pasador guia para el tornillo de
traccién. Los postes de metal anterior y posterior en la cara
proximal de la plantilla de insercién permiten una vista
fluoroscépica sin obstrucciones hasta la base del cuello femoral
(Figura 17) y ayudan con el ajuste fino del pasador guia antes de
que esté completamente asentado en la cabeza femoral.

dieciséis

Figura 18B

Seleccién de la longitud del tornillo de traccién

Antes de seleccionar una longitud de tornillo de traccién, verifique que la vaina
del tornillo de traccién y el casquillo de 3,2 mm estén en su lugar y

completamente asentados contra la cortical femoral lateral.

+ El medidor de profundidad se asienta contra la vaina del tirafondo, no

contra el manguito de 3,2 mm
* El sistema mide hasta la punta del pasador guia

* La medida representa la longitud de un tirafondo que
comienza en el extremo de la vaina del tirafondo y termina
en la punta del pasador guia
(Figura 18Ay 18B)



Muesca

Retraso

Parada de profundidad

Figura 19A

Ajuste del tope de profundidad

Ajuste el tope de profundidad en el taladro de tornillo de traccién
(2112-01-303) a la profundidad deseada. La medida en el tope de
profundidad debe establecerse a la profundidad medida por el medidor de

profundidad del tornillo de traccién (2112-01-304) (Figura 19A).

Ajuste el tope de profundidad presionando el botén y deslizando el tope
hacia adelante o hacia atras hasta que se vea la profundidad deseada en el
extremo del tope de profundidad mas cercano a la punta de la broca
dorada (Figura 19B).

Nota: Hay una "muesca" en el destornillador de traccién que es
visible bajo fluoroscopia; esta “muesca” hace referencia a 100 mm
(Figura 19A).

Medidas tomadas

aqui, es decir, 100 mm

Control de botén pulsador

Figura 19B

Taladrado y roscado de tornillos de traccién

Haga avanzar el taladro del tornillo de traccién sobre el pasador guia y taladre
hasta la profundidad deseada. Utilice fluoroscopia para confirmar la posicién de
la broca del tornillo de traccién y que la broca no haga avanzar la clavija guia

hacia la articulacion de la cadera o el acetbulo.

Si el hueso es particularmente denso, use el macho canulado

(2112-01-310) para cortar una rosca para el tornillo de traccion.
Nota: Hay una herramienta de reposicionamiento del pasador guia (2112-01-

312) para ayudar a volver a insertar el pasador guia si retrocede con la extracciéon

del taladro del tornillo de traccién.
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AFFIXUS. Clavo para fractura de cadera

Figura 20

Insercién del tornillo de traccién

Inserte la varilla de acoplamiento del tornillo de retraso (Cat. No.
2112-01-306) a través del destornillador de retraso (Cat. No. 2112-01-307) y
coloque el tornillo de retraso seleccionado en el extremo del destornillador
de retraso. Apriete la varilla de acoplamiento para asegurar el tirafondo al

destornillador.

Haga avanzar el tirafondo manualmente en el cuello femoral y
coloque la cabeza sobre el pasador guia. Confirme la posicién
terminal del tornillo de traccién con fluoroscopia, con el objetivo
de asentar el tornillo entre 5y 10 mm del hueso subcondral.

El mango del destornillador de retraso debe colocarse paralelo o
perpendicular a la plantilla de orientacién cuando el tornillo de
retraso se ha avanzado a la profundidad deseada (Figura

20). Esto asegurara que el tornillo de ajuste se acople a una de las
ranuras del tornillo de traccion.

18
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Figura 21

Compresién de fractura

La compresion del componente intertrocantéreo de la fractura, si
se desea, se puede lograr utilizando la rueda de compresion (Cat.
No. 2112-01-308). Una vez que el tornillo de traccion esté
completamente asentado, libere la traccién de la pierna y asiente
firmemente la vaina del tornillo de traccién contra la cortical
lateral. Confirme que la funda esta bien asegurada en la plantilla
apretando la perilla de la plantilla, coloque la rueda de
compresion en el destornillador de traccion y avance contra el
lado lateral de la funda. En el hueso osteoporético, se debe tener
cuidado de no sacar el tornillo de traccién de la cabeza femoral
con esta técnica (Figura 21).

Nota: Las marcas de almohadilla en el destornillador de
retraso representan intervalos de 5 mm. Se recomienda que
no se aplique mas de 4-6 mm de compresién y se debe aplicar
antes de colocar el tornillo antirrotacién (AR).



Figura 22a

Fijacion con tirafondos

El tornillo de fijacién esta precargado en el clavo. Con el destornillador hexagonal
para tornillos de fijacién de 5 mm (2112-01-309), enganche el tornillo de fijacién y
avance en el sentido de las agujas del reloj de 2 a 3 rotaciones completas hasta
que el tornillo de fijacién haga contacto con el tornillo de traccién en una de las

cuatro ranuras del tornillo de traccién (Figura 22a & 22b).

Para confirmar la posicién correcta del tornillo de fijacién, intente
girar suavemente el tirafondo en sentido horario y antihorario. Si
hay una resistencia firme y el tirafondo no gira, el tornillo de
fijacion ha encajado correctamente en las ranuras del tirafondo.
Sin embargo, si puede girar el tornillo de fijacion, el tornillo de
fijaciéon no ha encajado en una ranura y el mango del tornillo de
fijacion debe realinearse y el tornillo de fijacién se debe volver a
apretar.

Figura 22b

Seccién transversal del tornillo de fijacién

enganchar el tornillo de traccion

El tornillo de fijacién puede retroceder un cuarto de vuelta para permitir la

compresion dindmica del tornillo de traccién en el clavo, mientras que sigue

proporcionando control de rotacién del tornillo de traccién.

Nota: El tornillo de fijacién se puede enganchar antes o después
de insertar el tornillo AR (si se va a utilizar el tornillo AR). El tornillo
AR se alineard a través de un orificio alargado dentro del tornillo
de fijacién.
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AFFIXUS. Clavo para fractura de cadera

Colocacién de tornillos y pasadores guia
antirrotacién (AR) (opcional)

Este sistema permite multiples técnicas para la colocaciéon de un

tornillo antirrotacion (AR) si se desea.

« El tornillo AR puede insertarse antes o después de colocar

el tornillo de traccién, segun la preferencia del cirujano y el

patrén de fractura.

+ El cirujano tiene la opcién de colocar un pasador guia a través del

20

orificio AR para estabilizar provisionalmente la fractura durante la
colocacién del tornillo de traccién, o puede optar por utilizar un
tornillo AR. La clavija guia que se usa a través del orificio AR
también es Util para ayudar a estabilizar el cuello femoral y el
segmento de la cabeza durante la colocacion del tornillo de
traccion para resistir la rotacién alrededor del eje del cuello
femoral. Una vez que se ha colocado y asegurado el tornillo de
traccién, el cirujano puede optar por retirar el pasador guia del
orificio AR y colocar un tornillo en esta posicién para proporcionar

un mayor control de rotacién.

Figura 23

Coloque la funda del tornillo AR (Cat. No. 2112-01-501) y el trocar
(Cat. No. 2112-01-502) a través del orificio AR en la plantilla de
insercién. Haga una pequefia incisiéon donde el trécar se
encuentra con la piel y haga avanzar el trécar hacia la cara lateral
de la cortical femoral. Alternativamente, en los casos en los que
ya se ha insertado el tornillo de traccién, extienda la incisién para
el tornillo de traccién proximalmente para permitir que la vaina
del tornillo AR y el trocar se asienten contra el fémur (Figura 23).

Nota: Cuando las fundas antirrotacién y del tirafondo estan
asentadas al mismo tiempo, deben girarse de modo que la ranura
de la vaina del tirafondo mire hacia la vaina del tornillo
antirrotacion (de modo que las asas de colores estén a 180 grados
entre si) en para permitir que ambas fundas se asienten
completamente (Figura 23).



Figura 24

Retire el trocar e inserte el manguito AR de 3,2 mm (n.° de cat.
2112-01-503). Inserte el pasador guia de 3,2 mm y avance
hasta la posicion deseada. Se recomienda dejar el pin guia AR
a 15-20 mm del hueso subcondral (Figura 24).

Nota: En los casos en que se encuentre hueso cortical muy
denso, la cortical puede abrirse con el taladro de tornillo
antirrotacién antes de hacer avanzar el pasador guia de 3,2
mm para evitar que el pasador guia “suba” por la cortical
lateral.

Figura 25

Retire el pasador guia y el manguito de 3,2 mm. Confirme que
la vaina del tornillo avanza contra la cortical femoral lateral y
utilice la broca AR para perforar hasta la profundidad
deseada. Mida la longitud del tornillo deseado leyendo la
profundidad de la broca AR contra la funda del tornillo.

Nota: Se recomienda que la punta del tornillo AR sea 15-20

mm mas corta que el tornillo de traccién para evitar la
perforacion de la cabeza femoral (Figura 25).
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AFFIXUS. Clavo para fractura de cadera

Figura 26

Seleccione un tornillo AR de la longitud deseada. Coloque el tornillo
AR en el destornillador hexagonal de 3,5 mm (Cat. No. 2112-01-
504) e inserte manualmente el tornillo en el fémur a través de la
vaina del tornillo AR.

Avanzar hasta que la punta del tornillo alcance la profundidad
deseada y confirmar con fluoroscopia. Ahora se pueden quitar
el destornillador y la funda.

Fijacién del tornillo AR (opcional)

El tornillo AR se puede asegurar con una tapa que incide que
se inserta a través del extremo del clavo.

Nota: La incisién en la tapa hara que el tornillo AR sea una
construccién estatica y se recomienda que solo se use cuando
el tornillo de tracciéon también se fija en una posicién estatica
(esto se puede lograr sin retroceder el conjunto precargado
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atornillar un cuarto de vuelta). De lo contrario, existe el riesgo de crear

el efecto Z.

Se recomienda bloquear el tornillo AR solo en los casos en que el
tornillo de fijacién se haya dejado completamente enganchado en
el tornillo de traccidn, evitando asi el colapso del tornillo de
compresion de 10,5 mm (Figura 26).

El tapon de incision se puede utilizar en el extremo de la caja,
después de que se haya apretado el tornillo de fijacién para el
tirafondo y se haya quitado la plantilla de insercién.



Figura 27

Bloqueo distal (ufias cortas)

El clavo corto puede bloquearse estatica, dinamicamente o
dejarse desbloqueado segun el patron de fractura y la estabilidad
particulares (Figura 27).

Pase la vaina del tornillo distal (2112-01-401) y el trocar
(2112-01-402) a través del orificio etiquetado como “estatico”
en la plantilla de insercién y avance hasta la cortical femoral
lateral. Retire el trocar y utilice la guia de broca del tornillo
distal (2112-01-403) y la broca graduada de 4,3 mm
(211201-405). Taladre hasta alcanzar o penetrar la cortical
opuesta. La broca esta calibrada y puede usarse para
determinar la longitud del tornillo leyendo la profundidad en
el extremo de la guia de broca del tornillo distal (Figura 28).

Se encuentra disponible un medidor de profundidad de tornillo distal
opcional (2112-01-404) para confirmar la longitud del tornillo. Este calibre
mide el lado lateral de la guia de broca para tornillo distal de 4,3 mm
(2112-01-403).

Figura 28

Seleccione un tornillo de 5.0 mm de didmetro de la profundidad deseaday
use el destornillador hexagonal de 3.5 mm de largo (Cat. No. 2112-01-504)
para introducir el tornillo a través de la funda del tornillo y avanzar hasta

que esté completamente asentado contra la cortical lateral.

Repita los pasos anteriores para el bloqueo dindmico, excepto que
pase la vaina del tornillo distal y el trocar a través del orificio

etiquetado como "dindmico" en la plantilla de insercién.

Nota: Mantenga el contacto de la vaina de la broca con la cortical
femoral lateral para asegurar una medicién precisa del tornillo de
bloqueo distal. Verifique la posicion del tornillo mediante imagenes de

fluoroscopia APy lateral.

Nota: Hay dos brocas de 4,3 mm disponibles. Utilice la broca
larga (Cat. No. 2112-01-405) cuando taladre a través del
conjunto de plantilla y use la broca corta (2112-01-406)
cuando realice la aproximacién a mano alzada.
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AFFIXUS. Clavo para fractura de cadera

Figura 29

Bloqueo distal (ufias largas)

Antes de bloquear el (los) tornillo (s) distales, verifique la longitud y la
rotacién femoral con fluoroscopia. El bloqueo distal de los clavos
largos debe realizarse utilizando la técnica estandar de intensificaciéon

de imagenes a mano alzada.

Opcién 1

Con la fresa graduada corta de 4,3 mm (2112-01-406) y la guia
de medicion de la broca de 4,3 mm (2112-01-410), perfore
hasta alcanzar o penetrar la cortical opuesta. Verifique la
posicion de la broca por fluoroscopia antes de tomar
cualquier medida. Lea la calibracion directamente del

Broca graduada de 4,3 mm utilizando la guia de medicién de
broca. La medicion debe tomarse desde el extremo del manguito
de medicién, mas cercano a la fuente de alimentacién (Figura 29).
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Figura 30

opcion 2

Con la fresa graduada corta de 4,3 mm (2112-01-406), perfore hasta
alcanzar o penetrar la cortical opuesta. Retire la broca graduada de
4,3 mm y mida con el medidor de profundidad del tornillo distal
(2112-01-404). Asegurese de que la vaina del medidor de profundidad
del tornillo distal esté completamente asentada en el hueso (Figura
30).

Retire la broca y avance el tornillo de 5.0 mm con el
destornillador solidlok o un destornillador hexagonal de 3.5
mm (211201- 409). Repita los pasos anteriores para colocar
tornillos adicionales.



Figura 31

Colocacion de la tapa del extremo

Colocacién de la tapa del extremo (opcional)

Desatornille el perno de plantilla que conecta la plantilla de
insercién al extremo del clavo usando el destornillador de perno
de plantilla (2810-13037 o 2810-13-006). Retire la plantilla de
insercién y utilice fluoroscopia para determinar la longitud de la
tapa del extremo deseada, con el objetivo de dejar la parte
proximal de la tapa al ras con la punta del trocanter mayor.

Conecte la tapa del extremo al destornillador hexagonal de la tapa del extremo
de 5mm (211201-600 0 2112-01-601) e insértelo en el extremo del clavo. Apriete
la tapa del extremo girandola en el sentido de las agujas del reloj hasta que la
tapa del extremo se asiente completamente contra la parte superior del clavo. Si
desea fijar el tornillo AR, seleccione la tapa que incide en lugar de la tapa del

extremo estandar (Figura 31).
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AFFIXUS. Clavo para fractura de cadera

Figura 32

Identifique el extremo proximal del clavo abriendo la misma incisién
utilizada para la insercién del implante. Quite el hueso del extremo
proximal del clavo si es necesario o retire la tapa de extremo (si esta
presente) con el destornillador hexagonal de tapa de extremo de 5 mm (n.°
de cat. 2112-01-600 0 2112-01-601).

* Retire el tornillo distal con el destornillador hexagonal de 3,5 mm
(n° de cat. 2112-01-409) después de realizar una incisién en el
lugar de la cicatriz.

+ Si hay un tornillo AR, use la herramienta de extraccién de tornillos
AR (Cat. No. 2112-01-506) para extraer el tornillo AR antes de
aflojar el tornillo de fijacion.

Recordatorio: El tornillo de fijacién NO debe aflojarse
antes de quitar el tornillo AR.

+ Utilice el destornillador hexagonal para tornillos de fijacién de 5 mm (n. ° de cat.
309) para aflojar el tornillo de fijacién. Esto permitird que el tirafondo
gire en sentido antihorario. Normalmente de 2 a 3 llenos
rotaciones es todo lo que se necesita.

+ Conecte el destornillador de retraso (Cat. No. 2112-01-307) y la varilla de
acoplamiento (No. de Cat. 2112-01-306) al extremo lateral del tornillo
de retraso y confirme que girara libremente en direccién contraria a las

manecillas del reloj. .
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Martillo ranurado Martillo deslizante

Figura 33

* Inserte el perno de extraccién canulado (Cat. No. 2112-01-
666) en el extremo proximal del clavo (Figura 32).

Nota: Si el perno de extraccién no se enrosca en el extremo proximal
de los clavos, es posible que el tornillo de ajuste se haya salido

demasiado y debe avanzar en el sentido de las agujas del reloj.

* Fije la varilla de extraccién (Cat. No. 1095) al perno
de extraccion.

* Quite el tirafondo girandolo en sentido antihorario y
luego quite los tornillos de enclavamiento distales.

« Utilice el martillo deslizante (N° de catalogo 1796 o 1096) o un
mazo ranurado (N° de catdlogo 2112-01-606) sobre la varilla
de extraccion y dé una palmada en la espalda para quitar el
clavo (Figura 33).

Nota: Se recomienda que la varilla de extraccién y el perno se
unan al clavo antes de retirar el tornillo final para evitar que el
clavo sea forzado hacia abajo por el canal intramedular.

Nota: El extractor cénico (Cat. No. 2112-01-605) estd disefiado
para rosca cruzada en el clavo, y se recomienda que esté bien
asegurado al clavo antes de quitar el tirafondo para evitar que
el clavo gire hacia adentro. el canal femoral.
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Informacién para pedidos de productos

Derechos

Izquierdas

Derechos

Izquierdas

Clavos largos, 9 mm, 125 ° Clavos largos, 9 mm, 130 °

8143-09-260 8144-09-260 125°9 mm X 260 mm 8145-09-260 8146-(09-260 130 °9 mm X260 mm
8143-09-280 8144-09-280 125°9 mm X 280 mm 8145-09-280 8146-(09-280 130 °9 mm X 280 mm
8143-09-300 8144-09-300 125°9 mm X300 mm 8145-09-300 8146-09-300 130 °9 mm X300 mm
8143-09-320 8144-09-320 125°9 mm X 320 mm 8145-09-320 8146-(09-320 130 °9 mm X 320 mm
8143-09-340 8144-09-340 125°9 mm X 340 mm 8145-09-340 8146-(09-340 130 °9 mm X 340 mm
8143-09-360 8144-09-360 125°9 mm X 360 mm 8145-09-360 8146-(09-360 130 °9 mm X 360 mm
8143-09-380 8144-09-380 125°9 mm X 380 mm 8145-09-380 8146-(09-380 130 °9 mm X 380 mm
8143-09-400 8144-09-400 125°9 mm X 400 mm 8145-09-400 8146-(09-400 130 °9 mm X 400 mm
8143-09-420 8144-09-420 125°9 mm X 420 mm 8145-09-420 8146-(09-420 130 °9 mm X 420 mm
8143-09-440 8144-09-440 125°9 mm X440 mm 8145-09-440 8146-(09-440 130 ° 9 mm X 440 mm
8143-09-460 8144-09-460 125°9 mm X 460 mm 8145-09-460 8146-(09-460 130 °9 mm X 460 mm
Clavos largos, 11 mm, 125 ° Clavos largos, 11 mm, 130 °

8143-11-260 8144-11-260 125°11 mm X 260 mm 8145-11-260 8146-11-260 130° 11 mm X 260 mm
8143-11-280 8144-11-280 125°11 mm X 280 mm 8145-11-280 8146-11-280 130°11 mm X 280 mm
8143-11-300 8144-11-300 125°11 mm X 300 mm 8145-11-300 8146-11-300 130° 11 mm X 300 mm
8143-11-320 8144-11-320 125°11 mm X 320 mm 8145-11-320 8146-11-320 130°11 mm X320 mm
8143-11-340 8144-11-340 125° 11 mm X 340 mm 8145-11-340 8146-11-340 130° 11 mm X 340 mm
8143-11-360 8144-11-360 125°11 mm X 360 mm 8145-11-360 8146-11-360 130°11 mm X 360 mm
8143-11-380 8144-11-380 125°11 mm X 380 mm 8145-11-380 8146-11-380 130° 11 mm X 380 mm
8143-11-400 8144-11-400 125°11 mm X 400 mm 8145-11-400 8146-11-400 130° 11 mm X 400 mm
8143-11-420 8144-11-420 125°11 mm X 420 mm 8145-11-420 8146-11-420 130° 11 mm X420 mm
8143-11-440 8144-11-440 125°11 mm X 440 mm 8145-11-440 8146-11-440 130° 11 mm X 440 mm
8143-11-460 8144-11-460 125°11 mm X460 mm 8145-11-460 8146-11-460 130° 11 mm X460 mm
Clavos largos, 13 mm, 125 ° Clavos largos, 13 mm, 130 °

8143-13-260 8144-13-260 125°13 mm X 260 mm 8145-13-260 8146-13-260 130°13 mm X 260 mm
8143-13-280 8144-13-280 125°13 mm X 280 mm 8145-13-280 8146-13-280 130°13 mm X 280 mm
8143-13-300 8144-13-300 125°13 mm X 300 mm 8145-13-300 8146-13-300 130°13 mm X 300 mm
8143-13-320 8144-13-320 125°13 mm X 320 mm 8145-13-320 8146-13-320 130 °13 mm X320 mm
8143-13-340 8144-13-340 125°13 mm X 340 mm 8145-13-340 8146-13-340 130 °13 mm X 340 mm
8143-13-360 8144-13-360 125°13 mm X 360 mm 8145-13-360 8146-13-360 130°13 mm X360 mm
8143-13-380 8144-13-380 125°13 mm X 380 mm 8145-13-380 8146-13-380 130°13 mm X 380 mm
8143-13-400 8144-13-400 125°13 mm X400 mm 8145-13-400 8146-13-400 130°13 mm X400 mm
8143-13-420 8144-13-420 125°13 mm X420 mm 8145-13-420 8146-13-420 130°13 mm X420 mm
8143-13-440 8144-13-440 125°13 mm X 440 mm 8145-13-440 8146-13-440 130 ° 13 mm X 440 mm
8143-13-460 8144-13-460 125°13 mm X460 mm 8145-13-460 8146-13-460 130°13 mm X460 mm
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Clavos largos, 15 mm, 130 °

8145-15-320 8146-15-320 130°15 mm X 320 mm
8145-15-360 8146-15-360 130°15 mm X 360 mm
8145-15-400 8146-15-400 130 °15 mm X400 mm
8145-15-440 8146-15-440 130 °15 mm X 440 mm




Ufas cortas, 125 °

Tornillos distales

8143-09-180 125°9 mm X 180 mm 8145-50-020 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 20 mm

8143-11-180 125°11 mm X 180 mm 8145-50-022 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 22 mm

8143-13-180 125°13 mm X 180 mm 8145-50-024 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 24 mm
8145-50-026 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 26 mm

Ufas cortas, 130 ° 8145-50-028 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 28 mm

8145-09-180 130°9 mm X 180 mm 8145-50-030 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 30 mm

8145-11-180 130°11 mm X 180 mm 8145-50-032 HUESO CORTICAL SCR 5,0 mm X 32 mm

8145-13-180 130 °13 mm X 180 mm 8145-50-034 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 34 mm
8145-50-036 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 36 mm

Tornillos de traccion 8145-50-038 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 38 mm

8145-10-070 TORNILLO RETRASADO 10,5 mm X 70 mm 8145-50-040 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 40 mm

8145-10-075 TORNILLO RETRASADO 10,5 mm X 75 mm 8145-50-042 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 42 mm

8145-10-080 TORNILLO RETRASADO 10,5 mm X 80 mm 8145-50-044 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 44 mm

8145-10-085 TORNILLO RETRASADO 10,5 mm X 85 mm 8145-50-046 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 46 mm

8145-10-090 TORNILLO RETRASADO 10,5 mm X 90 mm 8145-50-048 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 48 mm

8145-10-095 TORNILLO RETRASADO 10,5 mm X 95 mm 8145-50-050 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 50 mm

8145-10-100 TORNILLO RETRASADO 10,5 mm X 100 mm 8145-50-052 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 52 mm

8145-10-105 RETRASO TORNILLO 10,5 mm X 105 mm 8145-50-054 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 54 mm

8145-10-110 TORNILLO RETRASADO 10,5 mm X 110 mm 8145-50-056 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 56 mm

8145-10-115 TORNILLO RETRASADO 10,5 mm X 115 mm 8145-50-058 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 58 mm

8145-10-120 TORNILLO RETRASADO 10,5 mm X 120 mm 8145-50-060 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 60 mm

8145-10-125 TORNILLO RETRASADO 10,5 mm X 125 mm 8145-50-065 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 65 mm

8145-10-130 TORNILLO RETRASADO 10,5 mm X 130 mm 8145-50-070 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 70 mm
8145-50-075 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 75 mm

Tornillos antirrotaciéon 8145-50-080 SCR HUESO CORTICAL 5,0 mm X 80 mm

8145-01-050 TORNILLO A/ R 50 mm

8145-01-055 TORNILLO A/ R 55 mm Tapas de los extremos

8145-01-060 TORNILLOA/R 60 mm 8145-03-000 TAPA FINAL EMPOTRAR

8145-01-065 TORNILLO A/ R 65 mm 8145-03-005 TAPA FINAL 5 mm

8145-01-070 TORNILLOA/R 70 mm 8145-03-101 EN TAPA EMPOTRADO

8145-01-075 TORNILLO A/R 75 mm

8145-01-080 TORNILLO A/ R 80 mm

8145-01-085 TORNILLO A/R 85 mm

8145-01-090 TORNILLO A/R 90 mm

8145-01-095 TORNILLO A/R 95 mm

8145-01-100 TORNILLO A/R 100 mm

8145-01-105 TORNILLO A/ R 105 mm

8145-01-110 TORNILLOA/R 110 mm
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Pedido de productos Infor macion

e —
2 3 4 F 5

AFFIXUSe Sistema de ufias para fracturas de cadera Reduccion

2112-01-000 Caja de instrumentos 2 9030-03-004 Pasador guia roscado 3,2 mm * Alambre

2112-01-001 Caja de instrumentos 1 2810-01-080 guia con punta esférica 80 cm * Alambre
2810-01-100 guia con punta esférica 100 cm * 6 -

General 2810-01-001 Pinza de alambre guia tipo pistola 7 -

2810-01-004 Mango en T Hudson 2810-01-026 Empujador de alambre guia

8261-66-000 Mango de destornillador de trinquete pequefio 2810-01-007 & Herramienta de reduccion larga s -
2142-02-012 Empujador de puas de bola 10 -

Entrada 2112-01-003 Gancho para huesos

2112-01-100 1-AWL 2141-19-000 11 - Abrazadera para hueso femoral

2112-01-102 2 - Eje macizo del escariador de entrada 2810-01-175 Pasador guia roscado de 3,2 mm x 444 mm estéril *

2112-01-103 3 - Eje flexible del escariador de entrada 4 -

2112-01-104 Portal de entrada

2810-13-004 5 - Portal de entrada Trochar

* Los productos son desechables.
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Insercién de ufias

Colocacién del tornillo de traccién

2112-01-106 12 - Medidor de profundidad del 2112-01-300 18 - Vaina del tornillo de traccion
2112-01-200 clavo 13 - Plantilla de insercion 125 2112-01-301 19 - Tornillo de traccién Trochar
2112-01-201 °14 - Plantilla de insercién 130 ° 2112-01-302 20 - Tornillo de traccion Manguito de 3,2 mm 21 -
2112-01-202 15 - Perno guia de insercién 2112-01-304 Medidor de profundidad del tornillo de traccién 22 -
2112-01-205 Perilade a plantila 2112-01-303 Taladro de tornillo de traccién
2112-01-206 Retenedor de perilla de plantilla 2112-01-310 23 - Macho de roscar para tirafondos
2810-13-037 16 - Destornillador de pernos de plantilla flexible 8 mm 2112-01-307 24 - Destornillador para tirafondos
2810-13-006 Destornillador de pernos de plantilla 8 2112-01-306 25 - Varilla de acoplamiento del tornillo de
2112-01-204 mm 17 - Herramienta de impacto 2112-01-308 traccion 26 - Rueda de compresién
2112-01-309 27 - Destornillador hexagonal de 5 mm - Tornillo de fijacién 28 -
2112-01-312 Herramienta de posicionamiento del pasador gufa
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Informacién para pedidos de productos
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Colocacién de tornillos AR

Insercién de tornillos distales

2112-01-501 29 - Vaina de tornillo A/ R 2112-01-401 37 - Vaina del tornillo distal 38 - Tornillo
2112-01-502 30 - Tornillo Trochar A/ R 2112-01-402 distal Trochar 39 - Vaina de broca del
2112-01-503 31 - Tornillo A/ R Manguito de 3,2 mm 32 - 2112-01-403 tornillo distal 40 - Calibre de
2112-01-505 Taladro de tornillo A/ R * 2112-01-404 profundidad del tornillo distal
2112-01-504 33 - 3,5 mm Hex Driver Long-A / R Distal Screw 34 - 2112-01-406 41 - 4,3 Fresa graduada distal corta mm * 42 -
2112-01-506 Herramienta de extraccion de tornillos A/ R 2112-01-405 4.3 mm Fresa graduada distal larga * 43 - 4.3
2112-01-410 mm Guia de medicién de broca *
Colocacién de la tapa del extremo 2112-01-409 44 - Destornillador hexagonal corto de 3,5 mm - Tornillo distal
2112-01-600 Tapa de extremo de destornillador hexagonal de 35-5 mm 2810-01-020 45 - Mango de destornillador SolidLok
2112-01-601 Tapa terminal 36 del destornilladr de lata hexagonal de 5 2810-01-021 46 - Eje interno del destornillador SolidLok
2112-01-602 m - Herramienta de extraccién de la tapa terminal 2810-01-019 Punta hexagonal SolidLok de 3,5 mm *
2112-01-504 33 - Destornillador hexagonal largo de 3,5 mm - Tornillo AR / Distal

* Los productos son desechables.
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48 49

50

51

52

53

Extraccion

2112-01-666 48 - Perno de extraccion canulado 49 2810-04-100 Cabezal de escariador modular de 10,0 mm
1095 - Varilla de extraccion 2810-04-105 Cabezal de escariador modular de 10,5 mm
1796 50 - Martillo deslizante pequefio 2810-04-110 Cabezal de escariador modular de 11,0 mm
1096 Martillo deslizante grande 2810-04-115 Cabezal de escariador modular de 11,5 mm
2112-01-606 51 - Mazo ranurado 52 - Extractor 2810-04-120 Cabezal de escariador modular de 12,0 mm
2112-01-605 conico 53 - Destornillador 2810-04-125 Cabezal de escariador modular de 12,5 mm
2810-01-027 hexagonal de 3/4 pulg. 2810-04-130 Cabezal de escariador modular de 13,0 mm
Escariadores flexibles 2810-04-135 Cabezal de escariador modular de 13,5 mm
2810-02-400 Fresa modular de nitinol de 400 mm Hudson 2810-04-140 Cabezal de escariador modular de 14,0 mm
2810-02-470 Fresa modular de nitinol de 470 mm Extensién 2810-04-145 Cabezal de escariador modular de 14,5 mm
2810-02-015 de fresa Hudson de 150 mm 2810-04-150 Cabezal de escariador modular de 15,0 mm
2810-02-081 Escariador de corte longitudinal MNBLC de 8 mm Hudson 2810-04-155 Cabezal de escariador modular de 15,5 mm
2810-02-091 Escariador de corte longitudinal MNBLC de 9 mm Hudson 2810-04-160 Cabezal de escariador modular de 16,0 mm
2810-04-090 Cabezal de escariador modular de 9,0 mm 2810-04-165 Cabezal de escariador modular de 16,5 mm
2810-04-095 Cabezal de escariador modular de 9,5 mm 2810-04-170 Cabezal de escariador modular de 17,0 mm
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Tornillos, placas, clavos intramedulares, tornillos de compresién de cadera, pasadores y alambres

Importante:

Esta informacion esencial del producto no incluye toda la informacién necesaria para la
seleccién y el uso de un dispositivo. Consulte el etiquetado completo para obtener toda la
informacion necesaria.

El uso de aparatos quirtrgicos metalicos (tornillos, placas, clavos intramedulares, tornillos de
compresién de cadera, clavos y alambres) proporciona al cirujano ortopédico un medio de fijacion
dseay ayuda en general en el tratamiento de fracturas y cirugias reconstructivas. Estos implantes
estan pensados como una guia para la curaciéon normal y NO estan destinados a reemplazar la
estructura normal del cuerpo ni a soportar el peso del cuerpo en presencia de una curacién 6sea
incompleta. Las uniones retardadas o las pseudoartrosis en presencia de carga o soporte de peso
pueden eventualmente hacer que el implante se rompa debido a la fatiga del metal. Todos los
implantes quirdrgicos de metal estan sujetos a esfuerzos repetidos durante su uso, lo que puede
provocar la fatiga del metal.

El AFFIXUS@® El clavo para fracturas de cadera estd disefiado para tratar fracturas proximales
estables e inestables del fémur, incluidas las fracturas pertrocantéreas, las fracturas
intertrocantéreas, las fracturas subtrocantéreas altas y combinaciones de estas fracturas,
incluidas las seudoartrosis, la consolidacion defectuosa y las resecciones tumorales. El
sistema Long Nail también estd indicado para tratar fracturas pertrocantéreas asociadas con
fracturas diafisarias, fracturas patolégicas en hueso osteoporético (incluido el uso
profilactico) de las dreas trocantérea y diafisaria, fracturas patolégicas inminentes, fracturas
subtrocantéreas largas, fracturas femorales ipsolaterales, préximas o distales no- uniones,
uniones defectuosas, procedimientos de revisién y resecciones tumorales

Contraindicaciones:

Los tornillos, placas, clavos intramedulares, tornillos de compresién de cadera, clavos y alambres estan
contraindicados en: infeccién activa, afecciones que tienden a retrasar la curacién, como limitaciones en
el suministro de sangre, infecciones previas, cantidad o calidad de hueso insuficiente para permitir la
estabilizacion del complejo de fractura condiciones que restringen la capacidad o voluntad del paciente
de seguir las instrucciones posoperatorias durante el proceso de cicatrizacién, sensibilidad a cuerpos
extrafios y casos en los que los implantes atraviesan placas epifisarias abiertas en pacientes
esqueléticamente inmaduros.

Todas las marcas registradas aqui incluidas son propiedad de Biomet, Inc. o sus subsidiarias, a menos que se

indique lo contrario.

Este material estd destinado al uso y beneficio exclusivo de la fuerza de ventas y los médicos de

Biomet. No debe redistribuirse, duplicarse ni divulgarse sin el consentimiento expreso por escrito

de Biomet.

Para obtener informacion sobre el producto, incluidas indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones.

y posibles efectos adversos, consulte el etiquetado del producto.

Contraindicaciones adicionales solo para tornillos y placas ortopédicas:

Casos con tumores malignos primarios o metastdsicos que impidan un soporte éseo adecuado
o fijaciones con tornillos, a menos que se utilicen métodos suplementarios de fijacién o
estabilizacion.

Contraindicaciones adicionales para el clavo femoral retrégrado:

Antecedentes de artritis séptica de rodillay contractura en extensién de rodilla con incapacidad para
alcanzar al menos 45° de flexion.

Contraindicaciones adicionales solo para tornillos de compresién de cadera:

Soporte de implante inadecuado debido a la falta de contrafuerte medial.

Advertencias y precauciones:

Los tornillos y pasadores para huesos estan disefiados para aplicaciones con y sin soporte
de peso parcial. No se puede esperar que estos componentes resistan las tensiones no
soportadas de soportar todo el peso.

Eventos adversos:

Los siguientes son los eventos adversos mas frecuentes después de la fijacion con tornillos ortopédicos,
placas, clavos intramedulares, tornillos de compresién de cadera, clavos y alambres: aflojamiento,
flexion, agrietamiento o fractura de los componentes o pérdida de fijacion en el hueso atribuible a
seudoartrosis, osteoporosis, marcadamente fracturas conminutas inestables; pérdida de la posicion
anatémica con seudoartrosis o unién defectuosa con rotacién o angulacién; infecciones y alergias y
reacciones adversas al material del dispositivo. Los cirujanos deben tener cuidado al apuntar y perforar
los tornillos proximales en cualquier clavo tibial con tornillos proximales oblicuos. Se debe tener
cuidado mientras se avanza la broca para penetrar en la cortical opuesta. Hacer avanzar la broca
demasiado en esta drea puede causar una lesion en el nervio peroneo profundo. Se debe utilizar una
fluoroscopia para verificar la posicion correcta de la broca.

Eventos adversos adicionales solo para el tornillo de compresién de cadera:

Corte de tornillo de la cabeza femoral (generalmente asociado con hueso osteoporético).

Fabricante responsable
Biomet, Inc.

Apartado de correos 587

56 E. Bell Drive

Varsovia, Indiana 46581-0587 EE.

One Surgeon. One Patient! uu.

© 2012 Biomet Orthopaedics * Formulario No. BMET0022.1 « REV011513

www.biomet.com



