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INFORMACION GENERAL

El fijador XCaliber estd fabricado en material radiotransparente para facilitar una visualizacién completa cuando se use el intensificador
de imagenes o radiografias. Las tuercas metalicas, el casquillo y el excéntrico de cada rétula son los tinicos compomentes radio-opacos.
La rétula articular se deforma ante el apretado repetido dado que esta fabricada en un material compuesto radiotransparente. Puede

ser ajustada en el paciente si se necesita una correccioén secundaria de la fractura, pero no serd suficientemente fuerte para ser utilizada
en un segundo paciente. Ademds, la articulacion estd sellada y no puede ser desmontada para su limpieza.

El Fijador XCaliber debe utilizarse exclusivamente en un solo paciente.

Cabezal recto

Excéntricos bloqueables

por ambos lados. No es necesaria

la Llave dinamométrica

MATERIAL NECESARIO

99-91215 Kit XCaliber para fracturas 0
metadiafisarias con unidad
compresora-distractora dindmica,

estéril
19200 Férceps de manipulacién XCaliber
99-91038 Porta-tornillos suplementario,
(Barra y cabezales), estéril
90037 Porta-tornillos suplementario

Instrumental estdndar para la insercion de los
tornillos

Las rétulas del fijador se mueven 22°
,zen todas las direcciones (44° en total)

Cabezalen T
F = desmontable
con tornillos
convergentes

I
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99-91600UE  Kit completo de XCaliber

metadiafisario, estéril
Compuesto por:

1x91150 Llave en T universal

1x91017 Llave Allen universal

1x11106 Guia de broca 3,2x40 mm

1x11104 Guia de broca 4,8x40 mm

1x91000 Fijador XCaliber metadiafisario

3x11102 Guia de tornillo (long. 60 mm)

1x91015 Unidad de compresion/distraccién dindmica

1x99-611560 Tornillo XCaliber con HA 150/60, estéril

1x99-611550 Tornillo XCaliber con HA 150/50, estéril

1x99-611540 Tornillo XCaliber con HA 150/40, estéril

3x99-611530 Tornillo XCaliber con HA 150/30, estéril

1x1101101 Broca canulada 3,2x200 mm

2x11014 Aguja X-Wire sin oliva 1.5x250 mm

1x1100101 Broca canulada 4,8x180 mm

STERILE

19200 Férceps de manipulacién XCaliber
99-91038 Porta-tornillos suplementario
(barra y cabezales), estéril
90037 Porta-tornillos suplementario
R

ATENCION: La Ley Federal (EEUU) restringe la venta de este dispositivo a un cirujano o por orden de uno. Los contenidos se presentan estériles a no
ser que el paquete esté abierto o dafiado. No utilice el producto si el paquete estd abierto o dafiado.
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FRACTURAS DIAFISARIAS
TIBIA

Reduzcase la fractura lo mds anatémicamente posible, insistiendo
en la correccion rotacional. El uso de una mesa de fracturas con
traccion esquelética es recomendable para lograr una reduccion
buena y estable.

Insercion de los tornillos

En primer lugar, introduzcanse los tornillos en el segmento mas
corto o mas dificil. Los tornillos se colocan en la cara anterior o
anteromedial de la tibia.

Hagase una incision de 15-20 mm de manera que la piel alrededor
de cada tornillo no esté demasiado tensa. También los tejidos
subyacentes precisan de una amplia diseccion hasta llegar al hueso.

Introdizcase una guia de tornillo perpendicular al eje longitudinal
del hueso. Utilicese un trécar para localizar la linea intermedia
mediante palpacion. Manténgase la guia de tornillo en contacto
con la cortical ejerciendo una suave presion, retirese el trécar y
golpéese suavemente la guia de tornillo para fijar su extremidad
distal.

Nota: Si la colocacién de este tornillo resultara critica al
encontrarse préximo a una articulacion, la posicion puede
comprobarse previamente introduciendo una aguja de Kirschner
de 2 mm. La guia de tornillo y la guia de broca pueden ser
centradas sobre la aguja de Kirschner y se practica un orificio

en el hueso con la broca canulada de 3,2 mm.

Introduzcase la correcta guia de broca en la gufa de tornillo. Cada
vez que se inserte un tornillo, utilicense guias de tornillo para
reducir al minimo los traumatismos a los tejidos blandos.
Cuando se utilice el tornillo estdndar de 5-6 mm, se recomienda
usar de la broca de 3,2 mm para hueso esponjoso y la de 4,8 mm
para hueso cortical.

Si se emplean tornillos autoperforantes XCaliber, recomendamos
su uso sin brocado previo en hueso esponjoso. No obstante, se
recomienda realizar un pre-brocado en la zona diafisaria usando la
broca de 4,8 mm en hueso duro y la de 3,2 si la calidad del mismo
es baja o en la regién metafisaria donde la cortical es mds fina.
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Tuerca de bloqueo del cuer,

Perférese a 500-600 rpm la primera cortical con la broca y el tope
de broca correctos, comprobando que la broca mantenga un
angulo correcto en relacion con el hueso. La fuerza aplicada a la
broca tiene que ser firme y el tiempo de perforacion lo mas corto
posible para evitar dafios térmicos. Detenerse antes de la segunda
cortical, bloquee el tope de broca a 5 mm, y sigase por el hueso.
Asegurase de que la broca penetre completamente en la segunda
cortical. De utilizarse previamente una aguja de Kirschner, encima
de la aguja puede emplearse una broca canulada.

Nota: Las agujas de Kirschner utilizadas a tal fin y las brocas
canuladas no tienen que volverse a utilizar NUNCA.

Retirese la broca y la guia de broca, ejerciendo presién en el mango
de la guia de tornillo. Introduzcase el tornillo escogido y girese con
la llave en T hasta que alcance la segunda cortical. Por lo general es
necesario efectuar otros 5 6 6 giros y medio para que el tornillo
sobresalga aproximadamente 2 mm de la segunda cortical.

Los tornillos diafisarios deberian de ser situados siempre en el
centro del eje 6seo para evitar el debilitamiento del hueso. En todos
los casos, el cirujano debe de tener en cuenta la cantidad de fuerza
necesaria para insertar el tornillo. Si parece que estd mas duro

de lo habitual, es mas seguro retirar el tornillo, limpiarlo y brocar
de nuevo el orificio con la broca de 4,8 mm (incluso si ya ha sido
usada).

jAtencion! La rosca estd afilada, razén por la cual al volver a
colocar el tornillo, girdndolo en sentido antihorario se afloja la
interfaz hueso-tornillo.

Aplicacién del fijador

Si se desea, en esta aplicacion puede retirarse el cabezal en T
complementario. Déjese la guia de tornillo en su posicién y
apliquese el Fijador XCaliber con la tuerca de bloqueo del cuerpo
central y los excéntricos aflojados. Antes de introducir el tornillo
en el segundo fragmento dseo, ajustese el cuerpo del fijador en la
longitud adecuada, asegurdndose que no esté ni completamente
cerrado ni completamente abierto, permitiendo la reduccion final.
Compruébese que la tuerca de bloqueo del cuerpo central esté
alejada del hueso de manera que pueda apretarse, y que no
obstruya la vista del foco fractuario. El cuerpo del fijador tiene que
ser paralelo al eje del hueso. Introddzcase una guia de tornillo en el
segundo cabezal, lo mds lejos posible del primero para conseguir la
méxima estabilidad; hdgase la incisién e introdidzcase hasta el
hueso como antes. Utilizando la llave Allen apriétense los tornillos
de bloqueo del cabezal para asegurarse que los cabezales estén bien
agarrados en las gufas de tornillo. Repitase el procedimiento de
insercion del tornillo como se ha detallado anteriormente.
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Sitte el resto de guias de tornillo dentro de los cabezales y béjelas
hasta el hueso; apriétense los tornillos de bloqueo para asegurarse
que las guias de tornillo estén paralelas, e introduzcanse los
tornillos dseos como se detalla anteriormente. El numero de
tornillos por cada cabezal depende de la estabilidad de la fractura,
el peso del paciente, la distancia fijador-hueso y la calidad del
hueso.

En pacientes adultos, por lo general se recomienda utilizar tres
tornillos por cada lado de la fractura.

En este caso, un tercer tornillo central se inserta tras los dos
tornillos extremos.

Afléjense parcialmente los tornillos de bloqueo del cabezal y
retirense las guias de tornillo. Coléquese el Fijador XCaliber por lo
menos a 2 cm de la piel para que pueda producirse la hinchazén
postoperatoria y pueda efectuarse la limpieza. Coléquese el cuerpo
paralelo al eje principal del segmento por tratar. Apriétense
completamente los tornillos de bloqueo del cabezal.

Para la reduccién final utilicese el forceps. Coléquense los ganchos
del forceps sobre los tornillos 6seos y apriétese la tuerca para
bloquearla. Introduzcase la llave Allen a través del orificio del
mango cuando se necesita un par de torsién mayor.

La reduccion resulta precisa al ser el fijador radiotransparente,

lo cual permite una visualizacién despejada bajo el intensificador
de imédgenes.Manténgase la reduccién en una buena posicion,
mientras un asistente aprieta PARCIALMENTE los excéntricos con
la llave Allen. Apriétese la tuerca de bloqueo del cuerpo central.
Compruébese la reduccion y bloquéense definitivamente los
excéntricos.

Nota: Para bloquear definitivamente las rétulas del fijador hay
que utilizar la llave Allen; no es necesaria una llave
dinamométrica. Los excéntricos pueden bloquearse de cualquier
lado del cabezal. Tienen que mirar hacia la parte mds gruesa de
la pieza de color hasta que estén bien bloqueadas y el excéntrico
se encuentre aproximadamente a mitad de camino de la ranura.
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TORNILLOS SUPLEMENTARIOS

La fractura resulta mas estable cuando los tornillos 6seos mds
proximos se aplican bastante cerca de la linea fracturaria y cuando
dichas distancias son iguales en ambas partes de la fractura. Se
recomienda dejar un minimo de 2 cm entre la fractura y el tornillo
mds préximo. A tal fin se suministra un porta-tornillos
suplementario. Utilizando una guia de tornillo, introduzcase un
tornillo en el segmento dseo mds largo a una distancia igual de la
fractura como la que hay entre la fractura y el tornillo més préximo
en el segmento corto. Dicho tornillo estd unido al fijador con un
cabezal situado encima del cuerpo del fijador, o bien encima del
tornillo 6seo mds préximo y mas accesible. Utilizar una llave Allen
de 6 mm para apretar los cabezales del porta-tonillos
suplementario. También puede utilizarse un tornillo suplementario
para estabilizar un tercer fragmento. Dicho tornillo tiene que
retirarse antes de dinamizar el fijador. Cuando se utiliza un tornillo
suplementario, normalmente es suficiente con utilizar dos tornillos
en el cabezal en las posiciones 1y 3.

UNIDAD COMPRESORA-DISTRACTORA

Para conseguir la compresion o distraccion, sdquense los tapones
de pléstico de los pines en el cuerpo del fijador, coléquese la unidad
compresora-distractora y bloquéese con la llave Allen.

Con la tuerca de bloqueo del cuerpo central aflojada, utilicese la
llave Allen para girar el elemento central de la unidad
compresoradistractora en sentido horario o antihorario, (un giro
completo = 1 mm). La compresion no estd nunca indicada en una
fractura fresca. Aliviese toda tension cutdnea alrededor de los
tornillos ampliando la incisién cutanea.

La unidad compresora-distractora dindmica se ha estudiado para
permitir una dinamizacion precoz de la fractura, efectuando
micromovimientos ciclicos bajo soporte de carga, hasta 2 mm

en el foco fractuario. Sujétese la unidad en los pines del fijador

y apriétese con fuerza. Afldjese la tuerca de bloqueo del cuerpo.

Nota: Para conseguir una dinamizacion completa, retirese la
unidad compresora-distractora y déjese la tuerca de bloqueo del
cuerpo aflojada. Esta operacién es recomendable por lo general
después de 4 semanas, pero tiene que aplazarse en caso de déficit
dseo o fracturas inestables. Cuando la dinamizacion se lleva a
cabo en el momento apropiado, el tiempo de curacién resulta
mads corto y la tasa de retraso de unién inferior.
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FEMUR

Reduzcase la fractura, prestando mucha atencién a la correccién de la
luxacion rotacional. Apliquese el fijador en la cara lateral del hueso.
Introduzcanse 6 tornillos, 3 en cada cabezal, empezando por el segmento
mas corto. Coloquese el segundo grupo de tornillos de manera que el
cuerpo del fijador esté abierto por lo menos 1 cm. Los tornillos no tienen
que estar nunca a menos de 2 cm de la linea fractuaria. Utilicese un
tornillo suplementario, si estd indicado como en el caso de la tibia.
Reduizcase la fractura y bloquéese el fijador como se detalla
anteriormente.

Nota: Cuando se produzcan condiciones de carga extraordinariamente
altas, como un soporte de carga en aplicacion femoral o cuando el
paciente es muy pesado, antes de bloquear las rétulas del fijador, el
mismo tiene que estar alineado de manera que la tuerca de bloqueo del
cuerpo esté a 90 grados del plano de los tornillos dseos. Ademds, para
que la estabilidad sea aiin mayor, la unidad compresora-distractora
puede aplicarse al cuerpo del fijador y a continuacién bloquearse.

HUMERO

Reduzcase la fractura, prestando suma atencién a la correcciéon
de la luxacién rotacional. Apliquese el fijador en el aspecto lateral
del hueso. Introdidzcanse 4 tornillos, 2 en cada cabezal, primero

el tornillo mds distal, 1 cm proximal del epicondilo lateral.

El segundo tornillo distal tiene que introducirse en el segundo
lecho del cabezal. Para evitar que se dafie el nervio radial, utilicese
un procedimiento abierto. Col6quense los tornillos proximales de
manera que el cuerpo del fijador esté abierto como minimo 1 cm.
Reduzcase la fractura y bloquéese el fijador como se detalla
anteriormente.

FRACTURAS METAFISARIAS

TIBIA: FRACTURAS METAFISARIAS
PROXIMALES

Aplicaciéon anteromedial

Introdtizcase a pulso primero el tornillo proximal mds anterior,

2 cm distal de la articulacion de la rodilla. En esta aplicacion
pueden resultar utiles los tornillos 6seos OsteoTite (recubiertos
de HA). Introddzcase el tornillo — dentro de la guia de tornillo —
en el lecho proximal del cabezal recto. En un cabezal en T éste

es el lecho en el que se debe introducir siempre el primer tornillo.
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El cabezal en T permite una colocacién tanto paralela como
convergente de los tornillos proximales. Esta se consigue girando

el cabezal el T hasta encontrar la posicién mds favorable para

los demas tornillos (o para el otro tornillo). La rotacion del cabezal en
T se bloquea apretando el tornillo de plastico hasta que la llave Allen
se desliza en el hexdgono de la cabeza del tornillo. Para aflojar este
tornillo, introduzcase el extremo de una llave Allen de 3 mm en uno
de los orificios situados en el borde de la cabeza del tornillo y girese
el tornillo en sentido antihorario. Introduzcase el segundo tornillo.
Puede utilizarse un tercer tornillo. Los tornillos pueden introducirse
siguiendo una configuracién lineal o triangular, dependiendo de la
forma del fragmento 6seo proximal. En adultos, hay que utilizar
siempre tres tornillos, lo mds lejos posible el uno del otro.

Nota: De optar por la configuracién convergente, hay que
asegurarse que el fijador esté colocado a la distancia correcta

del hueso antes de introducir el segundo tornillo, ya que el fijador
no se desliza en tornillos convergentes.

Introdtzcanse los tornillos diafisarios, volviendo a controlar
que el cuerpo del fijador no esté completamente cerrado.
Bloquéese el fijador como se detalla anteriormente.

Aplicacién anterior

Introduzcase el primer tornillo en el lecho proximal del cabezal
recto y el segundo tornillo — de manera que resulte ligeramente
convergente con el primero — en el lecho de tornillo del otro
extremo del cabezal.

Nota: En esta aplicacion pueden ser iitiles los tornillos éseos
OsteoTite (recubiertos de HA).
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Introdizcanse los tornillos diafisarios, asegurandose que el cuerpo
del fijador no esté completamente cerrado. Bloquéese el fijador
como se detalla anteriormente.

TIBIA: FRACTURAS METAFISARIAS DISTALES

Introddzcase a pulso primero el tornillo distal mds posterior,
inmediatamente anterior en relacién con el maléolo medial.

Con una guia de tornillo, introduzcase el mismo en el lecho mas
distal del cabezal recto. Introduzcase el segundo tornillo distal en
uno de los lechos del cabezal en T. La configuracién mas adecuada
de los tornillos es la triangular, siempre y cuando haya espacio para
los tornillos.

Nota: En esta aplicacién pueden ser iitiles los tornillos éseos
OsteoTite (recubiertos de HA).

Si la colocacion de este tornillo resultara critica al encontrarse
préximo a una articulacion, la posicién puede comprobarse
previamente introduciendo una aguja de Kirschner de 2 mm.
La guia de tornillo y la guia de broca pueden ser centradas sobre
la aguja de Kirschner y se practica un orificio en el hueso con la
broca canulada de 3,2 mm.

Introduzcanse los tornillos diafisarios, asegurandose que el cuerpo
del fijador no esté completamente cerrado. Bloquéese el fijador
como se detalla anteriormente.
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FEMUR: FRACTURAS METAFISARIAS DISTALES

Apliquese el fijador XCaliber lateralmente, introduciendo primero
el tornillo distal mas anterior, a 1 cm aproximadamente detrds

del borde delantero del céndilo lateral. Con dicho tornillo y la guia
de tornillo correspondiente en el lecho mas distal del cabezal recto,
introdizcase el segundo tornillo distal en uno de los lechos

del cabezal en T. Tres tornillos tienen que colocarse distalmente,
de ser posible en configuracién triangular.

Nota: En esta aplicacién pueden ser titiles los tornillos éseos
OsteoTite (recubiertos de HA).

Si la colocacién de este tornillo resultara critica al encontrarse
préximo a una articulacion, la posicion puede comprobarse
previamente introduciendo una aguja de Kirschner de 2 mm.

La guia de tornillo y la guia de broca pueden ser centradas sobre la
aguja de Kirschner y se practica un orificio en el hueso con la broca
canulada de 3,2 mm.

Introduizcanse los tornillos diafisarios, controlando que el cuerpo
del fijador esté abierto por lo menos 1 cm. Bloquéese el fijador
como se detalla anteriormente.
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El Sistema de Calidad Orthofix ha sido certificado conforme a los requisitos marcados

por:

* Directiva de Instrumental Médico 93/42/EEC, Anexo |- (Sistema de Calidad Total).

e Estandares Internacionales ISO 13485 / 1SO 9001 para sistemas de fijadores
externos, implantes para osteosintesis e instrumentales asociados.

\ = 4

Atencion: léase el folleto de instrucciones “ Sistema Orthofix de Fijacion
Externa” (PQ EXF) antes de su uso.
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