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Acumed® es lider mundial en soluciones médicas y
ortopédicas de gran innovacion. -
®

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

Sistema de reparaciéon Acu-Sinch® Acumed

El sistema de reparacion Acu-Sinch Acumed fue disefiado para complementar el sistema de
placas para clavicula proporcionando estabilidad adicional a la fractura y tratando las lesiones
del ligamento coracoclavicular asociadas a las fracturas de clavicula. El sistema de reparacién
Acu-Sinch se utiliza en combinaciéon con una placa para clavicula diafisaria superior o distal
Acumed para ayudar a la fijacién de las fracturas de clavicula.
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Introduccién

Las fracturas de la clavicula distal constituyen aproximadamente entre el 15 % y el 25 % de todas las fracturas de clavicula.'
Las fracturas de clavicula distal se clasifican seguiin su ubicacién en relacién con los ligamentos coracoclaviculares (CC)
(figura 1). Los dos ligamentos CC, el conoide y el trapezoide, conectan la apdfisis coracoides de la escépula con la superficie
inferior de la clavicula distal. Definida usando el sistema de clasificacién de Neer, una fractura de clavicula distal de tipo

IIB consiste en una fractura de la clavicula que ocurre entre los ligamentos conoide y trapezoide e incluye una rotura del
ligamento conoide. Esta interrupcién del ligamento conoide suelta el fragmento de clavicula proximal de la cintura escapular.

Estas fracturas son tipicamente desplazadas debido a las fuerzas musculares deformantes y al peso del brazo. La gravedad
tira del miembro y del fragmento de clavicula distal hacia abajo y el musculo trapecio tira del fragmento de clavicula proximal
hacia arriba.? Las fracturas de clavicula distal de tipo [IB de Neer tienen el mayor indice de seudoartrosis con tratamiento no
quirdrgico de todas las fracturas de clavicula."* Cuando se trata con ORIF, la fijacién adecuada de los fragmentos de fractura
distal puede ser dificil debido a la conminucién, el tamafio del fragmento de clavicula distal o la calidad del hueso.

Histéricamente, los cirujanos han abordado estas fracturas complejas empleando dos técnicas principales para aumentar la
fijacion en la clavicula distal y mantener la reduccién de la fractura durante el proceso de curacién.

Tipo | Tipo IIA Tipo lIB Tipo lll
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Figura 1

Placa de gancho

Una placa de gancho tiene fijacion de tornillo en los
fragmentos de clavicula proximal y distal, y ganchos debajo
de la apdfisis del acromion de la escapula para aumentar la
fijacion de los fragmentos distales (figura 2). Se ha informado
de varias complicaciones asociadas al uso de la placa de
gancho, entre ellas, fallos de las piezas, migraciéon de ganchos,
irritacion del acromion y desgarros del manguito de los
rotadores.? Ademds, se suele recomendar la retirada de la
placa de gancho después de la curacion para evitar dafios
en el acromion y restablecer la amplitud de movimiento del
hombro.* La extraccién del implante requiere una segunda
intervencion bajo anestesia general.

o . e
Fijacién coracoclavicular (CC) o

La fijacion coracoclavicular estabiliza el fragmento de clavicula
proximal en relacién con la apdfisis coracoides. Esto se puede
lograr usando un tornillo CC, cinta de sutura que se pasa por
debajo del coracoides y alrededor de la clavicula (figura 3) o
con un botdén de sutura o una fijacién de anclaje de sutura.
Cada una de estas técnicas presenta sus propias dificultades y
complicaciones. Al igual que la placa de gancho, a menudo es
necesario retirar los tornillos CC después de la curacién para
restaurar el movimiento y la mecdénica del hombro. Los lazos
de sutura y las técnicas de botén de coracoides requieren una
diseccion adicional debajo del coracoides, y se han asociado
con la fractura de la coracoides.?®

Figura 3
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Principios del disefio

Sistema de reparacion Acu-Sinch

El sistema de reparacion Acu-Sinch ancla una sutura de alta
resistencia en la base del coracoides y estd disefiado para
integrarse en las placas para clavicula Acumed a través de
un retenedor de sutura de bajo perfil.

El sistema de reparacién Acu-Sinch esté disefiado especificamente para fracturas de clavicula distal con implicacion del
ligamento coracoclavicular. El anclaje de sutura estd dimensionado para el coracoides y el perfil del anclaje se ha optimizado
para que encaje dentro de la apdfisis coracoides sin violar la corteza inferior. Se perfora un orificio de 3,5 mm en el centro de la
base del coracoides (figura 4) y se coloca el anclaje de sutura en el aspecto superior del coracoides bajo visualizacién directa.
La fijacion del anclaje de sutura en el coracoides evita la necesidad de una diseccién subcoracoide extensa. La caracteristica
de fijacién unicortical es una ventaja clave del sistema Acu-Sinch, ya que perforar a través de ambas corticales se asocia con

el riesgo de fractura del coracoides y pone en peligro las estructuras neurovasculares que pasan por debajo del coracoides®®
(figura 5). Ademas, el anclaje de sutura Acu-Sinch proporciona una resistencia a la extraccion comparable a la de la fijacion
bicortical, como un botén debajo del coracoides.

Figura 4 Figura 5
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Principios del disefio [continuacién]

La técnica quirirgica comienza con la visualizacion directa
del coracoides (figura 6), al que se accede a través de la
fractura de clavicula, seguida de la insercién del anclaje

de sutura en el coracoides (figuras 7 y 8). El instrumental

esta disefiado para que el destornillador se desacople
automaticamente del anclaje de sutura, asegurando que

el anclaje esté completamente asentado en el coracoides.

La conexién entre el coracoides y la clavicula utiliza sutura
FlexBraid n.° 5 de alta resistencia (UHMWPE), que minimiza la
elongacion bajo carga. Esta sutura contribuye a la resistencia
de la construccion general, pero esté disefiada para fallar
antes de la retirada del anclaje a fin de evitar la migracién

del implante. Por el contrario, la fijacién del botén en la parte
inferior del coracoides conlleva el riesgo de migracion de las
piezas en caso de rotura de la sutura.® La construccién de la
sutura permite un movimiento y una rotacién relativos entre el
coracoides y la clavicula, ya que la cintura escapular permite
naturalmente la articulacién entre estos dos huesos.

Figura 6

Figura 7

Figura 8
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Principios del disefio [continuacién]

Acumed disefié un retenedor de sutura de la placa para
clavicula que se encuentra por debajo del nivel de la
superficie de la placa dentro de una ranura de la placa para
clavicula (figura 9). Un perfil bajo es importante en la clavicula
distal debido a la falta de cobertura de tejidos blandos en
esta area. El retenedor tiene una superficie céncava que
permite que el nudo se asiente mas profundamente en la
placa, minimizando el perfil (figura 10). Ademas, el sistema
Acu-Sinch permite una técnica alternativa de atadura de
nudos subclavios si el cirujano desea que no haya perfil en
la parte superior de la placa (figura 1).

El sistema de reparacion Acu-Sinch aumenta la fijacién de

la placa para fracturas de clavicula distal desplazadas de
tipo 1IB de Neer porque ayuda a mantener la reduccién de
los fragmentos de clavicula proximal y distal restaurando

el complejo de ligamentos CC y neutralizando las fuerzas
superoinferiores asociadas. En las pruebas en caddveres,

la adicién del sistema de reparacién Acu-Sinch casi

duplico la carga de fallo de la construccion de la fijacion.®
También hay datos clinicos que concluyen que una placa

de bloqueo anatémica combinada con una fijacion adicional
de anclaje de sutura tiene mejores resultados funcionales y
radiogréaficos que una placa sin fijacion adicional de anclaje
de sutura.” Desde el punto de vista biomecanico, el sistema
de reparacién Acu-Sinch proporciona una fijacién flexible
entre el coracoides y la clavicula, permitiendo el movimiento
que se produce de forma natural entre estas dos estructuras
independientes. La placa de gancho, por otro lado, puede
comprometer el movimiento natural del hombro debido al
enganche de las piezas debajo del acromion. Generalmente
es necesario retirar las placas de gancho, que pueden
originar complicaciones adicionales como fallos de
las piezas, irritacién del acromion y desgarros del
manguito de los rotadores.?3#

Figura 9

Figura 10

Figura 11
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Pruebas/Evidencias

Las pruebas internas han demostrado que el sistema de reparacién Acu-Sinch es estadisticamente comparable a los sistemas
de reparacién de los ligamentos coracoclaviculares (CC) de la competencia.

Comparacién de la resistencia maxima de Acu-Sinch (TRO0956)8

» Las pruebas in vitro han demostrado que la carga de fallo del sistema de reparacion Acu-Sinch es al menos comparable a la
de un dispositivo de botén de coracoides de la competencia y superior a la de un anclaje de sutura principal.
(Véase el grafico a continuacién; las comparaciones se hicieron en el nivel de garantia del 99 %)

» Ademas, el sistema de reparacion Acu-Sinch ha sido disefiado para que, en caso de carga excesiva, la sutura se rompa antes
de que los otros componentes se salgan, se abran paso o causen cualquier fractura del hueso, lo que puede ocurrir en los
dispositivos de botén de coracoides. Este modo superior de fallo fue consistente a lo largo de las pruebas.

Carga de fallo: nivel de garantia del 99 %

Acu-Sinch
466,4 N

Boton de coracoides de la competencia
359,8N

Anclaje de sutura de la
competencia
269,7N

1 1 1 1 ]
0 100 200 300 400 500

Carga de fallo (N)

Prueba ciclica del sistema Acu-Sinch (TR0O0816)°

» El sistema de reparacién Acu-Sinch se sometié con éxito a una prueba de fatiga que simuld seis meses de movimiento
después de un procedimiento quirdrgico. Los ciclos probaron el movimiento simulado del brazo, el peso y la rotacion.
» El alargamiento medio de la construccién de la sutura fue de solo 2,4 mm al final de las pruebas ciclicas.
» El promedio de carga de fallo después de las pruebas ciclicas se mantuvo en el 88 % de la carga de fallo original de
la construccion.

Pruebas en cadaveres de Acu-Sinch

» El sistema de reparacién Acu-Sinch completd con éxito la prueba ciclica que simulaba el peso del brazo balancedndose.?

» Las pruebas en caddveres de Acu-Sinch con una placa para clavicula de bloqueo Acumed no mostraron fallos durante las
pruebas ciclicas.®

» Acu-Sinch con una placa para clavicula de bloqueo Acumed mantuvo una carga de fallo significativamente superior tras la
prueba ciclica que la placa de bloqueo sola.®
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Componentes del sistema

Sistema de reparaciéon Acu-Sinch

El sistema de reparacién Acu-Sinch se suministra como un paquete de procedimiento estéril que contiene el implante y el
instrumental necesario para implantar el dispositivo.

Anclaje
Premontado en el destornillador Acu-Sinch con hilos
de sutura que pasan por el mango del destornillador

3,5 mm de didmetro menor
5,5 mm de diametro mayor
Broca 12 mm de longitud

Broca Acu-Sinch de 3,5 mm con un
hombro para asegurar que solo se
perfore a través de la corteza superior
del coracoides

R =

Retenedor de sutura

Encaja en cualquier ranura de las
placas para clavicula diafisaria
superior o distal Acumed

El disefio concavo puede
minimizar el potencial de
irritacion de los tejidos blandos

Sutura FlexBraid
La sutura FlexBraid es una sutura
n.° 5, no absorbible, UHMWPE

Resumen

El sistema de reparacion Acu-Sinch es un complemento importante para el tratamiento de las fracturas de clavicula distal
de tipo IIB de Neer, aumentando la resistencia de construccién de las placas para clavicula Acumed. Tiene ventajas sobre

los otros métodos habituales de fijacion y aumento de fracturas. El sistema de reparacién Acu-Sinch no requiere la retirada
de piezas como las técnicas con placa de gancho y tornillos coracoclaviculares. Ademas, proporciona una resistencia de
fijacién comparable a la fijacién bicortical sin perforar ambas corticales del coracoides.* El retenedor de sutura de bajo
perfil estad disefiado para integrarse con el sistema de placas para clavicula Acumed, reduciendo el riesgo de irritaciéon de
los tejidos blandos debido a la prominencia de los nudos.
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Notas:
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