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Sistema de reparacién de la sindesmosis del tobillo
con Acu-Sinch® sin nudos
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Acumed® es lider mundial en innovadoras
soluciones médicas y ortopédicas. -
®

Nos dedicamos a desarrollar productos, métodos
de servicio y técnicas que mejoran el cuidado
del paciente.

@y

Sistema de reparacion de la sindesmosis del tobillo Acumed® con Acu-Sinch® sin nudos

La sindesmosis tibiofibular se rompe en aproximadamente el 10-20 % de los casos de fractura de tobillo y requiere reparacion.'®
Durante décadas, la fijacion con tornillos de la sindesmosis ha sido el tratamiento de referencia.' Sin embargo, las nuevas
pruebas clinicas han demostrado que las reparaciones flexibles de la sindesmosis basadas en suturas tienen resultados
clinicos satisfactorios y pueden reducir las complicaciones asociadas a la mala reduccién de la sindesmosis cuando se fijan

con tornillos.234

Disefiado conjuntamente con Alastair Younger, MB, Ch.B., M.Sc., Ch.M., FRCS(C); la Dra. Selene Parekh, MBA,; y el Dr. Steven
Morgan, el implante Acu-Sinch sin nudos permite la estabilizacién dindmica de laxitudes o interrupciones sindesmaticas de la
articulacion tibiofibular.

Los botones de Acu-Sinch sin nudos pueden aumentarse con una arandela o pueden utilizarse junto con las placas de fijacion
de fracturas de peroné Acumed y OsteoMed® y los clavos intramedulares con orificios para tornillos de no bloqueo de 3,5 mm.
Nuestro mecanismo de liberacion, pendiente de patente, ofrece al usuario el control para colocar el botén medial de forma
subcuténea sin necesidad de una visualizacion directa.

Definicion

Advertencia Indica informacidn critica sobre un posible resultado grave para el paciente o el usuario.

Precaucion Indica instrucciones que se deben seguir para garantizar el uso correcto del dispositivo.

Nota Indica informacién que requiere atencién especial.
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Técnica quirdrgica del sistema de reparacion de la sindesmosis del tobillo Acumed®

Caracteristicas del sistema

Sistema Acu-Sinch® sin nudos de 3,5 mm
Arandela Acu-Sinch de 3,5 mm

El botén redondo de titanio de

bajo perfil es compatible con una
variedad de placas para peroné de
titanio con orificios para tornillos de
3,5 mm de no bloqueo

La arandela de titanio ranurada esta
diseflada para montarse sobre la
sutura después de que el Acu-Sinch
sin nudos se haya desplegado, para
aumentar la superficie en el hueso

El lazo de sutura autobloqueante
fabricado con fibra HS no
absorbible de UHMWPE n.°2
permite una reparacién ajustable
sin nudos

El boton giratorio de titanio esta

diseflado para atravesar un tunel
6seo de 3,5 mm, placas o clavos
intramedulares con un orificio de
3,5 mm sin bloqueo

e~

El carro de sutura se expulsa
automaticamente del mango durante
el despliegue

Activador con resorte para
colocacién de un solo paso del
botén giratorio

El sistema Acu-Sinch sin nudos
se suministra en un mango de
insercion desechable premontado

M y envasado de forma estéril

El disefio del boton giratorio, pendiente
de patente, evita la necesidad de una
incision medial




Técnica quirdrgica del sistema de reparacion de la sindesmosis del tobillo Acumed®

Caracteristicas del sistema (continuacién)

La ventana indicadora permite
visualizar la posicion del botén
giratorio bajo fluoroscopia

El eje expulsor central facilita el
giro del boton

La broca de 3,5 mm de un solo
uso para la conexion répida de
AO se suministra en un kit estéril
con el implante

Indicaciones de uso:

El kit de sindesmosis del tobillo estd pensado para ser utilizado como complemento en la reparacion de fracturas que implican
fragmentos éseos pequefios metafisarios y periarticulares en los que no estdn indicados los tornillos. También estad destinado
a utilizarse como complemento en sistemas de fijacion externa e intramedular con placas y varillas, con ortesis y escayolas.

En concreto, el kit para la sindesmosis del tobillo esta destinado a proporcionar fijacion durante el proceso de curacion tras
un traumatismo sindesmatico, como la fijacién de la interrupcién de la sindesmosis en relacién con las fracturas de tobillo
Weber By C.

El Acu-Sinch sin nudos es compatible con los implantes de los productos de fijacién de fracturas de peroné Acumed y
OsteoMed®:

Placas para la cara externa del peroné 3 para tobillo Acumed

Placas de 1/3 de cafia Acumed

Placas para el peroné (LPL) del sistema de tobillo de bloqueo Acumed
Varillas para peroné Acumed

Clavo para el peroné 2 Acumed

Placas para la cara externa del peroné para tobillo OsteoMed ExtremiLock™
Placas de 1/3 de cafia OsteoMed

vV v v v v v Y

Los dispositivos Acu-Sinch sin nudos pueden utilizarse solos o junto con placas de titanio y clavos disefiados para tornillos de
no bloqueo de 3,5 mm.



Técnica quirdrgica del sistema de reparacion de la sindesmosis del tobillo Acumed®

Técnica quirtrgica del sistema de reparacién de la
sindesmosis del tobillo

Figura 1 .. .z
1 Reduccién y perforacién

Asegurese de que la parte distal del peroné se reduce
anatémicamente dentro de la incisura tibial, tal como se ve
en las radiografias A/P y laterales. La restauracién precisa
de la relacion anatomica entre el peroné distal y la tibia es
fundamental. Tras la exposicién de los tejidos blandos en el
nivel adecuado, perfore las cuatro corticales del peroné y la
tibia apuntando al centro de la tibia en el plano transmaleolar,
aproximadamente 1-2 cm por encima del pilén tibial, utilizando
la broca acanalada de un solo uso de 3,5 mm (80-3914)*
incluida en el kit del sistema Acu-Sinch® sin nudos con
insertador de 3,5 mm (46-0023-S).

Nota: Las brocas de 3,5 mm de Acumed MS-DC35*,
MS-DC35-St, y 80-2503% también pueden utilizarse en lugar
de la 80-3914.

**PKGI-24-N
PKGI-52-N
PKGI-57-K

Figura 2

Insercion del dispositivo

Pase el botén giratorio a través de las cuatro
corticales hasta que pueda verse todo el botén sobresaliendo
(o palpandose) a través de la cortical tibial medial
bajo fluoroscopia.

i Nota: El sistema Acu-Sinch sin nudos de 3,5 (5502-0200)* se

e suministra precargado en el insertador Acu-Sinch sin nudos
de 3,5 mm (80-4004)* en 46-0023-S (con broca) o 46-0024-S*
(solo implante).

Nota: Bajo visualizacion fluoroscopica en la vista
! ; anteroposterior, se puede ver un espacio entre el botén y el
.‘ ; insertador para indicar la orientacion y ubicacion del botén

Figura 3

¥ 3 giratorio. Esta caracteristica debe estar fuera de la cortical
/ ] , tibial (Figura 2).
Yy /

(80-3914) 3,5 mm y 3,5mm
(46-0023-S) 7 N (46-0024-S)

+| Broca acanalada /7 | Kitdel sistema Sistema Acu-Sinch Insertador Acu-Sinch . Sistema Acu-Sinch
de 3,5 mm de un ’ /| Acu-Sinch sin nudos sin nudos de 3,5 mm sin nudos de 3,5 mm sin nudos con
solo uso // con insertador de (5502-0200) (80-4004) d insertador de

4 *Los componentes no se venden por separado.




Técnica quirdrgica del sistema de reparacion de la sindesmosis del tobillo Acumed®

Técnica quirtrgica del sistema de reparacién de la
sindesmosis del tobillo [continuacién]

Figura 4

3 Botén tibial de giro

Apriete el activador del mango del insertador sin
nudos Acu-Sinch® de 3,5 mm (80-4004)* con firmeza para
girar el botdn tibial y, a continuacion, tire hacia atras del
mango de insercién para asentar el botén contra la cortical
tibial medial.

Nota: Una incision medial puede ser Util para visualizar el
botdn giratorio y asegurarse de que no hay interposicién de
tejido blando entre el hueso y el botdn, o para afiadir una
arandela. Diseccione hasta el nivel del periostio, tomando
precauciones para proteger la vena safena.

Figura 5

4 Liberacidn del insertador

Confirme que el botén estd a ras de la cortical
tibial medial bajo fluoroscopia. Siga tirando del mango
del insertador lateralmente y en direccién contraria al
botén giratorio para liberar el sistema Acu-Sinch sin nudos
del insertador.

Nota: No es necesario desenvolver las suturas del insertador.
El carro de sutura se libera automaticamente para desplegar
la sutura y el botén redondo.

Nota: Utilice un mango para estabilizar la pierna mientras tira
del mango durante la liberacién.

v ~ Figura 7

Insertador Acu-Sinch
/ sin nudos de 3,5 mm
(80-4004)
*Los componentes no se

venden por separado.
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Técnica quirdrgica del sistema de reparacion de la sindesmosis del tobillo Acumed®

Técnica quirtrgica del sistema de reparacién de la
sindesmosis del tobillo [continuacién]
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Figura 9

Figura 10

Figura 11

Reduccién

Tire del lazo de ajuste para reducir el botén redondo
a la cortical fibular. Asegurese de que los lazos de sutura
que se formen durante el proceso de cinchado pasen por
completo a través del botén antes del apriete final.

Nota: Guie el botén redondo hacia el hueso con una ligera
tensién para mantener la alineacién de la sutura durante el
ajuste inicial, como se muestra en la Figura 8.

Nota: Antes de ajustar el lazo de sutura, puede colocarse una
arandela (suministrada por separado) bajo el botén redondo
y/o el botdn giratorio para aumentar el drea de contacto

en la cortical tibial o fibular. Si la arandela se va a colocar
debajo del botén giratorio, serd necesaria una incisién medial.
Consulte la técnica en la pagina 10 para ver las instrucciones
de implantacion de la arandela.

Después de asentar completamente el botén redondo en
la cortical fibular, envuelva el lazo de ajuste alrededor del
mango del insertador Acu-Sinch® sin nudos de 3,5 mm

u otro instrumento y tire hasta alcanzar la tension de
reparacion deseada.

5 Incisién medial opcional

Puede ser Gtil una incisién medial para
visualizar el botén giratorio para afiadir una arandela o para
confirmar que no hay tejido blando atrapado entre el botén
giratorio y el hueso. Diseccione hasta el nivel del periostio,
tomando precauciones para proteger la vena safena.
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Técnica quirtrgica del sistema de reparacién de la
sindesmosis del tobillo [continuacién]

Corte

El lazo de ajuste puede cortarse al ras con el botén
redondo una vez que se haya alcanzado la tension deseada.

Nota: El sistema Acu-Sinch sin nudos (5502-0200)* consiste
en una sutura autobloqueante (sin nudo), por lo que no es
necesario hacer un nudo sobre el botén redondo.

Fijacién adicional opcional

Si se desea un segundo punto de fijacion, puede
utilizarse un sistema Acu-Sinch sin nudos con insertador
de 3,5 mm (46-0024-S). Perfore un segundo orificio
aproximadamente 2 cm proximal y paralelo al primer implante
utilizando la broca acanalada de 3,5 mm de un solo uso
(80-3914) del kit del sistema Acu-Sinch sin nudos. Implante el
sistema Acu-Sinch sin nudos (5502-0200) como se describe
en los pasos 1a 6.

Sistema Acu-Sinch Sistema Acu-Sinch

sin nudos 7 sin nudos con
(5502-0200) // insertador de
’ 3,5 mm
b (46-0024-S)

Figura 12
Figura 13
#| Broca acanalada
de 3,5 mm
de un solo uso
(80-3914) *Los componentes no se

venden por separado.
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Técnica quirdrgica del sistema de reparacion de la sindesmosis del tobillo Acumed®

Técnica quirGrgica de clavos del sistema de reparacién de
la sindesmosis del tobillo

Clavo intramedular fibular

Reduccién y perforacion

La reduccién sindesmética, abierta o cerrada, debe
garantizar que la parte distal del peroné estd anatomicamente
reducida dentro de la incisura tibial, tal como se ve en las
radiografias A/P y laterales. La restauracion precisa de
la relaciéon anatémica entre el peroné distal y la tibia es
fundamental. Una vez que se ha establecido la longitud
anatémica, la rotacion y la alineacién de la fractura de peroné
y se ha estabilizado la fractura con el clavo intramedular
adecuado, se puede proceder a la reduccion sindesmética
utilizando un sistema Acu-Sinch® sin nudos con insertador
de 3,5 mm (46-0023-S). Seleccione un orificio de clavo
no roscado destinado a un tornillo cortical de 3,5 mm
aproximadamente 1-2 cm por encima del pilén tibial.
Utilizando el sistema de orientacién suministrado con el
sistema de clavos para peroné, perfore un agujero piloto a
través de las cuatro corticales del peroné y la tibia para incluir
el orificio seleccionado.

Figura1

Nota: Si se utiliza un implante del sistema Acumed FFN 2,

el sistema Acu-Sinch sin nudos debe colocarse a través del
orificio del tornillo lateral/medial distal que no es roscado.
Monte la guia de orientacion como se muestra en la técnica
quirdrgica del sistema de clavo para peroné 2 de Acumed
con tecnologia Tip-Loc™ y forme el orificio piloto perforando
a través de la guia de perforacién FFN de 2,8 mm (80-2505)
utilizando la broca FFN de 2,8 mm (80-2471) suministrada en
la bandeja del sistema.

Figura 2

Perforacion

Retire las piezas metdlicas de la guia de orientacion
y amplie el orificio piloto utilizando la broca acanalada de
3,5 mm de un solo uso (80-3914) que se suministra en el kit
Acu-Sinch sin nudos.

3 Insercién del dispositivo

Implante el sistema Acu-Sinch sin nudos a través
del peroné y la tibia (incluido el clavo intramedular), ténselo
y recértelo como se ha descrito anteriormente. Consulte los
pasos 1-7 de la técnica quirlrgica del sistema de reparacion
de la sindesmosis del tobillo en las paginas 4-7.

Nota: Puede colocarse una arandela (suministrada por
separado) bajo el botdn redondo y/o el botdn giratorio para
aumentar el drea de contacto en la cortical tibial o fibular.
Consulte la técnica en la pagina 10 para ver las instrucciones
de implantacion de la arandela.

\\ Kit del sistema Guia de broca de .| Brocade 2,8 mm £ Broca acanalada
/ Acu-Sinch sin nudos / 2,8 mm para FFN para FFN = de 3,5 mm de un
con insertador p (80-2505) (80-2471) solo uso
de 3,5 mm / (80-3914) *Los componentes no se
b (46-0023-5) ] venden por separado.
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Técnica quirtrgica del sistema de reparacién de la
sindesmosis del tobillo

Placa para peroné

Figura 1

Reduccién

La reduccién sindesmdtica, abierta o cerrada,
debe garantizar que la parte distal del peroné esté a la
medida y anatdmicamente reducida dentro de la incisura
tibial, tal como se ve en las radiografias A/P y laterales.
La restauracion precisa de la relacién anatémica entre el
peroné distal y la tibia es fundamental. Una vez que se ha
establecido la longitud anatémica, la rotacién y la alineacion
de la fractura de peroné y se ha estabilizado la fractura con
la placa para peroné adecuada, se puede proceder a la
reduccién sindesmética utilizando un kit del sistema Acu-
Sinch® sin nudos con insertador de 3,5 mm (46-0023-S).
Seleccione el orificio o los orificios de la placa apropiados,
aproximadamente 1-2 cm por encima del pilén tibial, para el
sistema Acu-Sinch sin clavos (5502-0200).

Nota: Acu-Sinch sin nudos puede utilizarse con una variedad
de placas de tobillo con orificios que aceptan una broca de

3.5 mm. Figura 2

Nota: Los orificios de las placas de la familia para tobillo
3 Acumed compatibles con el sistema Acu-Sinch sin nudos
estdn marcados con una «S».

2 Perforacién
Perfore a través del orificio seleccionado en la placa

y en las cuatro corticales, apuntando aproximadamente

30 grados hacia delante para apuntar al centro de la tibia en
el plano transmaleolar, utilizando la broca de 3,5 mm (80-3914)
suministrada en el kit.

3 Insercién y reduccién del dispositivo

Implante el sistema Acu-Sinch sin nudos (5502-0200)
a través del peronéy la tibia, incluida la placa para peroné, Figura 3
y recértelo como se ha descrito anteriormente. Consulte los
pasos 1-7 de la técnica quirlrgica del sistema de reparacion e
de la sindesmosis del tobillo en las paginas 4-7. Una vez que
el botén redondo esté completamente asentado en la placa,
tire del lazo de sutura para conseguir la tension de reparacion
deseada. Corte los extremos de la sutura a ras del botén
del peroné. \ é

Nota: No se recomienda colocar una arandela entre el botén .
redondo y la placa para peroné. >

J _/Jr/'r
Nota: Si se desea un segundo punto de fijacién, puede A
utilizarse un sistema Acu-Sinch sin nudos con insertador de
3,5 mm (46-0024-S) a través de un orificio adecuado, y se

implanta como se ha descrito anteriormente.

Figura 4

Kit del sistema Acu- Sistema Acu-Sinch | Broca acanalada ) Sistema Acu-Sinch
sin nudos con

/// N Sinch sin nudos con sin nudos e de 3,5 mm de un / 5
/ insertador de 3,5 mm (5502-0200) solo uso s insertador de .
’ (46-0023-S) - (80-3914) 4 3,5mm Los componentes no se
b f b (46-0024-S)

venden por separado.

:2)




Técnica quirdrgica del sistema de reparacion de la sindesmosis del tobillo Acumed®

Técnica quirtrgica de implantaciéon de arandela opcional
Para utilizar en el lateral de la tibia o en el lateral del peroné

Figura 1

Figura 2

Figura 3

Arandela Acu-Sinch
de 3,5 mm
(5502-0205-S)

Figura 4

Colocacién

Después de desplegar el implante como se muestra
en los pasos 1-4 de las pdginas 4-5, asegurese de que el
botén estéd alejado del hueso con la sutura claramente visible.

Nota: La utilizacién de una arandela Acu-Sinch® de 3,5 mm
(5502-0205-S) en la cortical tibial requiere una incisién
medial. Diseccione hasta el nivel del periostio, tomando
precauciones para proteger la vena safena.

Arandela del implante

Aleje el botén redondo o el botdn giratorio
de la cortical para proporcionar espacio de trabajoy, a
continuacion, deslice la arandela Acu-Sinch de 3,5 mm
(5502-0205-S) sobre las lineas de sutura con el hueco
orientado hacia el botén, de modo que las lineas de sutura
pasen por la ranura y lleguen al orificio central de la arandela.

3 Reduccién
Tire del lazo de ajuste para reducir el botén en la

arandela hasta que el botén y la arandela queden al ras del
hueso. Asegurese de que el botdn estad asentado a ras en el
hueco de la arandela y que la arandela esta correctamente
orientada antes del tensado final. Proporcione la tensién de
ajuste deseada como se describe en el paso 5 de la pdgina 6
y corte el lazo de ajuste a ras del botdn redondo.
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Técnica quirtrgica de retirada

Figura 1
Incisién en la piel

Palpe la piel cerca de la tibia distal para encontrar el
botdn giratorio y marque la ubicacion del dispositivo en la
piel. Realice una incisién quirdrgica sobre el dispositivo.

Figura 2

Diseccién hasta el periostio

Diseccione hasta el nivel del periostio, tomando
precauciones para proteger la vena safena. Encuentre el
botén giratorio y exponga el dispositivo.

Figura 3

Corte de la sutura y retirada

Utilice un bisturi para cortar la sutura en el ojal del
botdn giratorio. Retire el botén de la tibia.

Figura 4

Retirada del botdn redondo

Realice una incisién a través de la incisidn existente
en el peroné sobre el botén redondo, y diseccione
hasta el botén. Saque y retire el botén redondo y las
suturas acopladas.
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Informacion para pedidos

Sistema de reparacion Acu-Sinch® sin nudos
para la sindesmosis del tobillo

Kit del sistema Acu-Sinch sin nudos

con insertador de 3,5 mm 46-0023-S
Sistema Acu-Sinch sin nudos con

insertador de 3,5 mm 46-0024-S
Kit de arandela Acu-Sinch de S

3,5 mm

Nota: Para obtener mas informacién sobre la linea completa
de soluciones quirtrgicas Acumed de gran innovacioén,
poéngase en contacto con su distribuidor autorizado de
Acumed, llame al 888.627.9957 o visite www.acumed.net.

¢ 9
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Estos materiales contienen informacién sobre productos que pueden o no estar disponibles en un pais en
particular o pueden estar disponibles bajo diferentes marcas comerciales en diferentes paises. Los productos
pueden ser aprobados o autorizados por organizaciones reguladoras gubernamentales para su venta o uso
con diferentes indicaciones o restricciones en diferentes paises. Los productos quizd no estén aprobados
para su uso en todos los paises. Nada de lo contenido en estos materiales debe interpretarse como una
promocién o solicitud de cualquier producto o para el uso de cualquier producto de una manera particular que
no esté autorizada por las leyes y reglamentos del pais donde se encuentra el lector. Nada de lo contenido
en estos materiales debe interpretarse como una representacion o garantia de la eficacia o la calidad de
ningln producto, ni de la idoneidad de ninglin producto para tratar una enfermedad especifica. Los médicos
pueden dirigir sus preguntas sobre la disponibilidad y el uso de los productos descritos en este material a su
distribuidor autorizado de Acumed. Las preguntas especificas que los pacientes puedan tener sobre el uso
de los productos descritos en estos materiales o la idoneidad para sus propias afecciones deben ser dirigidas
a su propio médico.

Consulte las instrucciones de uso suministradas para conocer las indicaciones, contraindicaciones,
advertencias e instrucciones de uso completas.

Acumed®, Acu-Sinch®, y Tip-Loc™ son marcas registradas de Acumed LLC.
OsteoMed LLC es una filial propiedad de Acumed LLC.
OsteoMed® es una marca registrada de OsteoMed LLC.

Acumed Iberica Campus
C. de Alvaro Caballero, 14,
28023 Madrid, Espafia
Oficina: +34.913.51.63.57




