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ESQUEM,
I

Para el cirujano que lleve a cabo la intervencién

INFORMACION MEDICA IMPORTANTE
WRIGHT MEDICAL
SISTEMA DE ESTABILIZACION Y FIJACION DE FRACTURAS
(150838-1)
A:
INFORMACION GENERAL DEL PRODUCTO
A, SELECCION DEL PACIENTE
B. POSIBLES COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS
C. PRECAUCIONES
D.  MANIPULACION Y ESTERILIZACION
E. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
INFORMACION ESPECIFICA DEL PRODUCTO
Los productos especificos que se describen a continuacién pueden no estar disponibles para su distribucién en todos los
paises/territorios. Péngase en contacto con Wright Medical Technology para conocer su disponibilidad.
A. SISTEMA DE PLACAS DE BLOQUEO OSEO DARCO™
B. TORNILLO SIN CABEZA DARCO™ DE 3.2 MM
C. TORNILLO SIN CABEZA DARCO™ DE 4,3 MM
D. TORNILLO SIN CABEZA DARCO™ DE 7,0 MM
E. TORNILLOS PEQUENIOS DART-FIRE™



DEFINICIONES

En la etiqueta del envase pueden utilizarse simbolos y abreviaturas. La siguiente tabla incluye una definicion de dichos

simbolos y abreviaturas.

Tabla 1. Definiciones de simbolos y abreviaturas

Simbolo

Definicién

Cédigo de lote

Ntmero de catalogo

No reutilizar

Precaucion: consultar la documentacion adjunta

Consultar las instrucciones de uso

Fecha de caducidad

Limitacién de la temperatura




Mantener en un lugar seco

Mantener alejado de la luz solar

Fecha de fabricacion

(]
N

Fabricante

R Tt enlaC Europea

[STERILE[EC]

Esterilizado con 6xido de etileno

STERILE[R

Esterilizado mediante radiacién

Esterilizado con gas plasma

Esterilizado mediante técnicas de tratamiento asépticas

No usar si el envase esta roto o dafiado

Solo para uso con prescripcion médica




i Material
Ti Titanio
Ti6Al4V Aleacién de titanio
CoCr Aleacién de cromo cobalto
SS Acero inoxidable
UHMWPE Polietileno de peso molecular ultra alto

INFORMACION GENERAL DEL PRODUCTO

Gracias al avance del instrumental quirdrgico de fusion, el cirujano dispone de medios para corregir malformaciones y
aliviar el dolor de muchos pacientes. Aunque los implantes utilizados han contribuido en gran medida a la consecucion
de estas metas, hay que recordar que estan hechos de metal y que no se puede esperar que ningtn implante soporte
las cargas y los niveles de actividad que podiria soportar un hueso normal sano después de la fusion. Al tomar cualquier
decision relacionada con la seleccion del implante, el cirujano debe evaluar cada situacion individualmente en funcion
del cuadro clinico del paciente.

El cirujano debe estar familiarizado con la técnica quirtirgica pertinente y con las instrucciones de uso de cada
producto. Este prospecto y la etiqueta del envase contienen las advertencias y medidas de precaucién basicas que
deben adoptarse en cada intervencion. Asimismo, es preciso consultar la técnica quirdrgica para obtener informacion
detallada sobre la seleccién del implante, las particularidades destacadas del producto, las instrucciones quirdrgicas
recomendadas y/o el uso del conjunto. El cirujano debera ponerse en contacto con Wright para obtener informacion
sobre la técnica quirdrgica especifica que se recomienda usar con el producto.




El cirujano que utilice implantes para fusion deberia tener en cuenta lo siguiente:

La eleccion y el tamafio correctos del implante son extremadamente importantes. La eleccion de un implante

con tamafio, forma y disefio adecuados aumenta las posibilidades de éxito. Los implantes requieren una implant-

acion metodica y un soporte 6seo adecuado.

Al seleccionar a los pacientes para cirugia, los factores que se indican a continuacién pueden ser de vital

importancia para el éxito del proces

1. Profesién o actividad del paciente. Si el paciente tiene una profesién o realiza actividades fisicas en las que
levanta pesos considerables o suponen esfuerzo muscular, el esfuerzo puede provocar el fallo de la fijacion, del
dispositivo o de ambos. El implante no permite restablecer la funcién de la zona afectada al mismo nivel que
ofrece un hueso sano, por lo que el paciente no debera tener expectativas funcionales poco realistas.

2. ili mental o Entre otras, estas condiciones pueden hacer que el
paciente ignore determinadas restricciones y precauciones necesarias como portador de un implante, lo que
ocasionaria el fallo del implante u otras complicaciones.

3. Sen: idad a cuerpos extranos. Si se sospecha una posible intolerancia al material, es preciso realizar las
pruebas pertinentes antes de elegir o implantar un material.

SELECCION DEL PACIENTE

Para utilizar instrumental de fusién hay que tener en cuenta las siguientes indicaciones generales:

+  Buen estado de salud del paciente

+  Buen estado neurovascular

+  Cobertura cutanea adecuada

+  Posibilidad de un sistema musculotendinoso funcional

+  Masa 6sea adecuada para recibir el implante

- Disponibilidad de tratami io

+  Colaboracién del paciente

Consulte la informacién especifica del producto en la Seccién Il.




B. POSIBLES COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS
En todo procedimiento quirtrgico existe la posibilidad de que surjan complicaciones. Entre los riesgos y
complicaciones de estos implantes se incluyen:
«  Infeccion, dolor, tumefaccion o inflamacion en la zona de implante
. Fractura del implante
«  Aflojamiento o dislocacion del implante que requiera cirugia de revision
+  Resorcién o sobreproduccién éseas
«  Reacciones alérgicas a los materiales del implante
. Respuestas histolégicas adversas, posiblemente con la participacién de macréfagos y/o fibroblastos
+  Migracion de residuos de particulas de desecho de desgaste que puede provocar una respuesta del organismo
+  Embolia

Consulte la informacion especifica del producto en la Seccion Il

C. PRECAUCIONES
Si se siguen las instrucciones de uso que se proporcionan en la documentacion del producto se puede reducir al
minimo la probabilidad de que se presenten las complicaciones o las reacciones adversas que pueden ocurrir con
cualquier implante.
Todo cirujano que utilice implantes tiene la responsabilidad de examinar el estado clinico y médico de cada
paciente, y de familiarizarse con todos los aspectos del procedimiento de implante y las posibles complicaciones. Es
posible que las ventajas que ofrece la cirugia de implante no satisfagan las expectativas del paciente o disminuyan
con el paso del tiempo, obligando a practicar una cirugia de revision para reemplazar el implante o para llevar
a cabo procedimientos alternativos. Las operaciones de revision son frecuentes con los implantes. También hay
que tener en cuenta el estado mental del paciente. La disposicién y/o capacidad para seguir las instrucciones
postoperatorias también pueden influir en el resultado quirdrgico. Los cirujanos deben considerar muchas
cuestiones para lograr el mejor resultado en cada caso particular.

SINO PUEDE EVITARSE LA CARGA EXCESIVA, NO SE DEBE USAR UN IMPLANTE.



El objetivo principal de la cirugia con implante es conseguir la fusion 6sea. Las fuerzas anormales o excesivas
podrian dar lugar a que se retrase la union, no se produzca union o falle el implante.

La carga anormal y el desgaste subsiguiente pueden deberse a:

+  Inestabilidad no corregida

«  Implante de tamafio incorrecto

+  Soporte inadecuado del tejido blando

.+ Mala posicién del implante

. Movimiento excesivo

. Malformacion no corregida o recurrente

+ Maluso o hiperactividad por parte del paciente

La fijacion correcta en el momento de la intervencion es de vital importancia para el éxito del procedimiento. Debe
existir una adecuada masa 6sea para sostener el dispositivo.

Es preciso tener en cuenta algunas medidas preventivas para reducir al minimo la posibilidad de que surjan
complicaciones:

«  Siga las recomendaciones proporcionadas en las indicaciones y contraindicaciones descritas a continuacion.
. Identifique las patologias previas.

«  Estabilice las deformaciones con colapso.

. Trate con injertos 6seos los quistes preexistentes.

«  Utilice un implante del tamaio correcto.

Evite flexionar en exceso el implante o danar las superficies del mismo para reducir al minimo la posibilidad de fallo
prematuro por fatiga del material.

Los procedimientos correctivos que pueden utilizarse en caso de complicaciones son:

«  Extraccion del implante

. Injerto 6seo de quistes

+  Reemplazo del implante




Con el paso del tiempo, los implantes metalicos pueden aflojarse, fracturarse o causar dolor una vez curada la
fractura 6sea o la osteotomia. El cirujano tiene la posibilidad de extraer los implantes metalicos. La eleccion del
procedimiento adecuado se basara en la formacién y experiencia profesional del cirujano. Es imprescindible que el
cirujano prescriba unos cuidados postoperatorios y una proteccion que sean adecuados.

re i con los del di iti
1. Use los dispositivos médicos de acuerdo con las indicaciones que figuran en sus etiquetas y en las
instrucciones de uso del fabricante, especialmente durante su insercién y su extraccion.
2. Antes de utilizar los dispositivos, inspeccionelos para comprobar si han sufrido dafos durante el
transporte o el almacenamiento, o si presentan defectos de fabrica que puedan aumentar la probabilidad de
i6n durante un procedimif
3. Inspeccione los i
rotura o fragmentacion.
4. Sieldispositivo ha sufrido algin dafio, consérvelo para que sirva de ayuda durante el anélisis del caso que
efectuara el fabricante.
5. Considere detenidamente los riesgos y las ventajas que supone recuperar el fragmento frente a dejarlo en el
paciente, y coméntelos con éste (si es posible).
6. Informe al paciente acerca de la naturaleza y seguridad de los fragmentos del dispositivo que no se recuperen,
incluida la siguiente informacion:
a. lacomposicion del material del fragmento (si se conoce);
b. el tamaio del fragmento (si se conoce);
. lalocalizacién del fragmento;
d

después de reti del paciente para detectar marcas de

los posibles mecanismos de lesion, como desplazamiento o infeccion;

c
e. los procedimientos o tratamientos que deben evitarse, tales como exploraciones por resonancia
magnética en el caso de fragmentos metalicos. Esto puede ayudar a reducir la probabilidad de que el
fragmento cause lesiones graves.



Los resultados clinicos dependen del cirujano y de la técnica, de la atencién preoperatoria y postoperatoria,
del \mplante, de la patologia del paciente y de su actividad diaria. Es importante que los cirujanos obtengan el

c informado c ente antes de la operacién, y comenten a cada paciente la posibildad de
que surjan complicaciones. Esto puede incluir la revision de los procedimit sin como la
reconstruccion de tejido blando o artrodesis.

Informacién relativa a los entornos de resonancia magnética

No se ha evaluado la i nilac ibilidad de los dispositivos descritos en este prospecto en un entorno
de RM. No se ha evaluado el calentamiento ni la migracion de los dispositivos descritos en este prospecto en un
entorno de RM.

Consulte la informacién especifica del producto en la Seccion Il.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

IMPLANTES

Los implantes descritos en este prospecto se suministran esterilizados y sin esterilizar, como se indica en la etiqueta
de cada producto. Los implantes suministrados en bandejas de instrumentos no estan esterilizados.

Los implantes suministrados en su envase estéril deberan inspeccionarse para comprobar que el envase no ha
sufrido ningun dafio y no se ha abierto con anterioridad. Si la integridad del envase interior se ha visto afectada,
pongase en contacto con el fabricante para solicitar mas instrucciones. Los implantes deben abrirse utilizando una
técnica quirdrgica aséptica, y solamente tras haber determinado el tamaio correcto.

Este producto es para un solo uso exclusivamente. Los implantes no deben reesterilizarse después de haber estado
en contacto con tejidos o fluidos corporales.

Los dispositivos de un solo uso nunca deben reutilizarse, ya que pueden ocasionar dafios muy graves al paciente.
Los riesgos relacionados con la reutilizacion de estos dispositivos incluyen, entre otros, degradacion significativa del
rendimiento del dispositivo, infeccion cruzada y contaminacion.



Los implantes que se suministran sin esterilizar deben procesarse con arreglo a los parametros recomendados para
elinstrumento en cuestion (a continuacion).

INSTRUMENTAL
El instrumental quirdrgico (y los implantes sin esterilizar) debe limpiarse y esterilizarse como se indica:

Limpieza

s

Desmonte todos los componentes conforme a las instrucciones del fabricante (si procede).

Enjuague con agua corriente fria para eliminar la contaminacion visible.

Sumerja durante 5 minutos en una solucién de detergente enzimatico preparada segtn las instrucciones del
fabricante.

Frote bien con un cepillo blando o un limpiador de tubos; utilice una jeringuilla para inyectar la solucién de
detergente enzimatico varias veces en las cavidades muy estrechas.

Enjuague con agua corriente fria durante un minimo de un minuto y aplique varias descargas en las cavidades
estrechas con una jeringuilla.

Sumerja durante 5 minutos en una solucién de detergente preparada segtn las instrucciones del fabricante.
Frote bien con un cepillo blando o un limpiador de tubos; utilice una jeringuilla para inyectar la solucion de
detergente varias veces en las cavidades muy estrechas.

Enjuague bien con agua desionizada o agua depurada mediante 6smosis inversa (DI/RO, por sus siglas en
inglés).

Ponga en el baiio de ultrasonidos durante un minimo de 10 minutos con una solucion de detergente
enzimtico preparada segun las instrucciones del fabricante.

Enjuague bien con agua desionizada o agua depurada mediante 6smosis inversa (DI/RO, por sus siglas en
inglés).

Seque con un pafio absorbente desechable que esté limpio y sea suave.



12.

eli para de que esta limpio. Todas las superficies visibles,
tanto internas como externas, deben inspeccionarse visualmente. Si es preciso, vuelva a limpiar el instrumental
hasta que quede limpio.

Nota: Aunque es posible utilizar cepillos (limpiadores de tubos) en la mayoria de las cavidades, se recomienda usar
una jeringuilla para limpiar las que tengan un didmetro igual o inferior a 1,04 mm.

Las condiciones minimas recomendadas para la esterilizacin con vapor de los instrumentos reutilizables de Wright son:

1.

Envuelva el compx enun io estéril i por la FDA o en un envoltorio similar
de material no tejido para uso médico.

2. Los parametros de esterilizacion en autoclave son los siguientes:
con vapor
Tipo de ciclo Parametro Valor de ajuste minimo
Prevacio Temperatura de exposicion 132°C (270 °F)
132°C(270°F) Tiempo de exposicién 4 minutos
Tiempo de secado 20 minutos
3. Tras esterilizar el componente, utilice una técnica estéril aceptada y guantes sin polvo para quitar el envoltorio.

Asegurese de que los implantes se encuentran a temperatura ambiente antes de implantarlos. Evite el
contacto con objetos duros que puedan causar dafos.



Estas recomendaciones se ajustan a las pautas AAMI ST79, Tabla 5, y se han elaborado y comprobado utilizando
equipo especifico. Debido a las variaciones que se producen en el entorno y en el equipo, es preciso demostrar
que la aplicacién de estas recomendaciones garantiza la esterilidad del entorno. Si se producen cambios en las
condiciones del proceso, en los materiales de envoltura o en el equipo, habra que confirmar la eficacia del proceso
de esterilizacion.

Para obtener mas informacion, consulte la “Guia de limpieza y manipulacion de instrumentos de Wright Medical”.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Todos los implantes deben guardarse en un lugar seco y limpio, ademés de protegerse de la luz solar y las
temperaturas extremas.

INFORMACION ESPECIFICA DEL PRODUCTO
Los productos especificos que se describen a continuacién pueden no estar disponibles para su distribucion en todos los
paises/territorios. Péngase en contacto con Wright Medical Technology para conocer su disponibilidad.

A.

SISTEMA DE PLACAS DE BLOQUEO OSEO DARCO™

DESCRIPCION

El disefio del sistema de placas de bloqueo 6seo DARCO™ utiliza placas de titanio biocompatible con forma de
rombo (paralelogramo). Las placas utilizan tornillos de 2,7 m o de 3,5 mm que se entrecruzan por pares. Los orificios
taladrados en las placas estén alineados para asegurar la ausencia de contacto entre los tornillos. Las placas varian
esencialmente entre si en términos de curvaturas, resistencia de los materiales, longitudes, ndmero de orificios y
distintos grados o anchuras de puente.

El sistema de placas de bloqueo 6seo DARCO™ esta concebido para utilizarse en la estabilizacion de
fracturas recientes, asi como en procedimientos de revision, la fusion de articulaciones y la reconstruccion
de huesos pequefios de pies, tobillos y dedos del pie. El sistema puede utilizarse en pacientes adultos y
pediatricos.



Este implante es para uso exclusivo con un sistema de placa y tornillos DARCO™. No se permite su combinacién
con otro tipo de implantes o instrumentos.

TORNILLO SIN CABEZA DARCO™ DE 3.2 MM

DESCRIPCION

El tornillo sin cabeza DARCO™ de 3,2 mm es un tornillo de auto taladro, auto roscado y auto avellanado, con
canulado hexagonal de 3,2 mm y una plumilla de corte inverso disefiada en el patron de la rosca. El disefio
canulado permite utilizar una guia de taladro que facilita su colocacion exacta, mientras que el suave refuerzo entre
las partes roscadas del tornillo ayuda a comprimir las superficies del hueso y favorece la cicatrizacion. Los tornillos
estan fabricados con Ti 6-Al 4-V, una aleacion de titanio biocompatible y revestido con un acabado anodizado.

INDICACIONES

El tornillo sin cabeza DARCO™ de 3,2 mm se ha disefiado para su uso en las indicaciones habituales de los tornillos
de compresion presentes actualmente en el mercado. Esta indicado principalmente como medio de fijacion

y estabilizacion de fracturas y pérdidas de union de huesos pequerios y en la artrodesis de huesos pequefios,
incluidas, entre otras, las fracturas intraarticulares del tarso, metatarso, carpo y metacarpo, las buniectomias y
osteotomias, asi como en la artrodesis de pequenas articulaciones (por ejemplo, falanges).

TORNILLO SIN CABEZA DARCO™ DE 4,3 MM

El tornillo sin cabeza DARCO™ de 4,3 mm esta disponible en varios diametros y longitudes. Se ofrece en
longitudes de rosca cortas y largas y presenta caracteristicas de auto taladro y auto roscado tanto en el extremo
roscado distal como en el proximal. Todos los tornillos estan fabricados en titanio.



INDICACIONES
El tornillo sin cabeza DARCO™ de 4,3 mm esta indicado para la fijacion de fracturas dseas o para la reconstruccion
de huesos. Entre los ejemplos de uso se incluyen:

Osteotomia monocortical o bicortical en manos y pies

Osteotomia distal o proximal del metatarso o el metacarpo

Osteotomia de Weil

Fusién de la primera articulacién metatarsofaléngica y de la articulacién interfalangica

Fijacion de osteotomias para tratamiento del hallux valgus (Scarf, Chevron, etc.)

Osteotomia de Akin

Artrodesis basica de la primera articulacion metatarsiana cuneiforme para la reposicion y estabilizacion del
metatarso primo varo

Artrodesis calcaneo-cuboidea

Artrodesis talo-navicular

TORNILLO SIN CABEZA DARCO™ DE 7,0 MM

DESCRIPCION

El tornillo sin cabeza DARCO™ de 7,0 mm es un tornillo de auto taladro que se suministra en varios tamanos y
longitudes de rosca distal. Hay arandelas disponibles para la colocacién del tomillo en posicién oblicua o recta.
Tanto las arandelas como los tornillos estan fabricados en titanio.



INDICACIONES
El tornillo sin cabeza DARCO™ de 7,0 mm esté indicado para la fijacion de fracturas 6seas o la reconstruccion
de huesos. Entre los ejemplos de uso se incluyen:
«  Fijacion de fragmentos dseos en fracturas de huesos largos o cortos
«  Tratamiento de fracturas de la mano o el pie
«  Artrodesis en manos, cirugia en pies o tobillos
. Osteotomia monocortical o bicortical en manos o pies o en huesos largos
Artrodesis del retropié
TORNILLOS PEQUENOS DART-FIRE™
DESCRIPCION
Los tornillos de compresién DART-FIRE™ son tornillos canulados y se presentan en varios diametros y longitudes.
Los tornillos estan disponibles con y sin cabeza, y todos estan fabricados en una aleacion de titanio.

Los tornillos de compresion DART-FIRE™ estan indicados para la reconstruccion de huesos, osteotomia, artrodesis,
fusion de articulaciones, reparacion de fracturas y fijacion de fracturas 6seas en funcion del tamario del dispositivo
que se utilice en cada caso. Este producto es para un solo uso exclusivamente.

Las marcas comerciales ™y las marcas comerciales registradas ® son propiedad de Wright Medical Technology, Inc. o
se utilizan con autorizacién de esta empresa.





