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Introduccion
]

La tendinopatia puede ocurrir en multiples ubicaciones alrededor del codo, incluido el tendén extensor
comun (a menudo denominado epicondilitis lateral o “codo de tenista”), el tendén flexor/pronador comun
(a menudo denominado epicondilitis medial o “codo de golfista”) y el tendon del triceps. Cuando los
sintomas no responden al tratamiento conservador y persisten mas de 3-4 meses, el diagnédstico clinico se
convierte en tendinopatia refractaria crénica. Las imagenes de diagndstico con ultrasonido o resonancia
magnética pueden proporcionar informacion valiosa mas alla del historial clinico y el examen fisico e
identificar patologia estructural susceptible de tratamiento con Tenex Health TXeSistema.

La TX MicroTip permite al médico realizar una tenotomia y un desbridamiento de forma rapida y segura en el entorno
ambulatorio a través de una pequefia incisién de 3 mm. Mediante el uso de la tecnologia de imagenes por ultrasonido
de diagnéstico, el tejido enfermo se localiza y trata con precisién. Esto reduce significativamente el dafio a los tejidos
circundantes, reduce el dolor posterior al procedimiento y acelera la recuperacién y el regreso a la actividad.

- Ultrasonido previo al procedimiento

Se requiere la ecografia previa al procedimiento para confirmar la patologia susceptible de tratamiento con
Tenex Health TXeSistema e identificar estructuras “en riesgo”.

* Confirmar patologia

La tendinopatia refractaria crdnica (tejido tendinoso degenerativo) aparece hipoecoica u oscura en relacién con
el tejido sano circundante (Figura 1). Las calcificaciones dentro de la regién del tejido degenerativo también son
comunes, las cuales son hiperecogénicas o brillantes. Las regiones de desgarro parcial apareceran anecoicas o
negras y pueden estar llenas de liquido. Las imagenes Doppler generalmente mostraran neovasos dentro y
alrededor de la region de la tendinosis (Figura 1). La regién anormal del tend6n debe correlacionarse con la
ubicacion del dolor.

* Identificar estructuras “en riesgo”

El abordaje habitual del tenddn extensor comun no encuentra ninguna estructura de riesgo
significativa. Sin embargo, familiaricese con la ubicaciéon anatémica del ligamento colateral radial
(Figura 1) y tenga cuidado de no extender la incisidn o el desbridamiento hacia el ligamento. El
nervio radial/nervio interéseo posterior no debe estar en el campo, pero se recomienda confirmar la
ubicacion durante la planificacién previa al procedimiento.

El nervio cubital debe identificarse al planificar el abordaje del tendén flexor comun y el tendén del
triceps. La subluxacién/dislocacion del nervio cubital puede ocurrir con la flexion del codo y esto debe
tenerse en cuenta. Una historia de transposicion del nervio cubital puede colocar el nervio directamente
en el abordaje quirurgico del tendon flexor y puede representar una contraindicacion para el tratamiento.
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Ecografia diagnédstica previa al procedimiento que demuestra los hallazgos tipicos de la tendinosis modificable mediante una tenotomia guiada por ecografia.
(A)Aspecto normal del eje largo del tendén extensor comun con fibras hiperecoicas bien organizadas y apretadas.gramo).

(B)EI origen del tendén extensor comun estd hinchado e hipoecoico con pérdida de la estructura fibrilar apretada representada como
heterogeneidad del tendén.tu). Una region lineal de anecogenicidad (*) probablemente representa un pequefio desgarro intrasustancia de
espesor parcial. Nétese la apariencia normal del ligamento colateral radial profundo al tendén extensor comun (gramo).(C)Imagen Doppler a color
que demuestra neovascularizacion (flujo a color) dentro de la regién de la tendinosis.(D)Imagen de eje largo del tendén flexor comun con
hallazgos similares de tendinosis, incluido el origen del tendén hinchado hipoecoico (tu) con regién de tendinosis de alto grado vs desgarro de
espesor parcial (*). Pequefias calcificaciones (gramo)También se aprecian que se extienden hacia la unién humeral del ligamento colateral cubital
(UCL).(MI)Imagen de eje largo de la inserciéon del tendén del triceps (TRI) que demuestra calcificacion intratendinosa amorfa (gramo)adyacente a

un entesofito del olécranon (tu).LE, epiconilo lateral;R, radio; YO, epicéndilo medial; OLC, olécranon.

* Plan de acceso y sitio de entrada

Se prefiere un abordaje de distal a proximal en el eje largo del tenddn extensor comun. Evite un abordaje
demasiado anteromedial a través de la musculatura, lo que puede provocar un aumento del sangrado y
el dolor posterior al procedimiento, asi como una posible lesién del nervio radial y/o del nervio interéseo
posterior.

También se prefiere un abordaje similar de distal a proximal en el eje largo del tenddn
flexor comun. La ubicacion del nervio cubital es de suma importancia y el abordaje debe ser
anterior al nervio.

Para el tenddn del triceps, un abordaje de proximal a distal en el eje largo del tenddn
normalmente permite un tratamiento 6ptimo del tendén afectado, incluidas las regiones
asociadas con entesofitos.



- Posicionamiento del paciente

* Tendon extensor comun

El paciente debe colocarse en decubito supino con la
cabecera de la cama elevada entre 30 y 45 grados y el
codo apoyado sobre la mesa de procedimientos en
pronaciony ligera flexién.

* Tendon flexor comun

El paciente debe colocarse en decubito supino o de
costado con el miembro superior en abducciény el
codo en supinacion y extension. La flexién del codo
solo debe considerarse si la posicidn del nervio cubital
esta documentada en un lugar seguro en relacién con
el tendén.

* Tendén del triceps

El paciente debe colocarse en decubito prono con el
miembro superior en abduccién y el codo flexionado 90
grados con el antebrazo y la mano colgando libres del
borde de la mesa de procedimientos.

I Preparacién

* Limpie la regién con un limpiador para la piel.

* El campo quirudrgico se debe cuadrar con pafios o pafios estériles.

* Se debe utilizar una cubierta de transductor de ultrasonido estéril y un gel de acoplamiento acustico de ultrasonido
estéril.

- Anestesia

* Debe usarse anestesia local para crear una roncha en la piel en el sitio de la incisién y luego
infiltrarse en los tejidos subcutaneos y el tendén hasta el hueso.

* Se debe usar un anestésico de accidn corta solo o en combinacién con un anestésico de accién prolongada.

* Entre 5y 10 ml de anestésico local proporcionan una anestesia adecuada en la mayoria de los casos. La anestesia
debe ajustarse a la comodidad del paciente usando la dosis efectiva mas baja.

« El patrén de flujo del anestésico dentro del tendén puede ser Util para observar, ya que las regiones de tendinosis o
desgarro a menudo se vuelven mas hipoecoicas a medida que el liquido anestésico llena la regién.



- Técnica

¢ Incision

Se debe usar una hoja #11 para hacer una incisién punzante en la piel y crear un tracto en el
tendon. Si es posible, la incision debe realizarse bajo la guia de ultrasonido en vivo (Figura 2). La
incisién debe realizarse en linea con las fibras del tendén para evitar la laceracién horizontal de las
fibras.

* Desbridamiento

A continuacion, se inserta la TX MicroTip a través de la piel y se guia hasta la zona de tendinosis y/o
calcificaciéon. Una vez que la TX MicroTip haya entrado en el tenddn, trate de evitar retirarse
completamente del tendén mientras el pedal esté activado. Esto reducira la cantidad de liquido de
irrigacion que se filtra a los tejidos circundantes. La TX MicroTip debe moverse en una accién de "piston”
con movimiento hacia adelante y hacia atras en todo momento. Nunca barra la TX MicroTip de izquierda
a derecha.







La energia debe ser ciclada con el pedal para asegurar una adecuada aspiracién y enfriamiento del dispositivo.
El ciclo de trabajo recomendado es de 15 segundos encendido, 45 segundos apagado. La consola
proporcionara una sefal audible si la aspiracidn se ralentiza o se detiene. Si esto sucede, el dispositivo debe
retirarse ligeramente unos milimetros. Si esto no restaura la aspiracidon adecuada, entonces se debe desactivar
el pedal para permitir que se despeje el sistema de aspiracion. Los tiempos de energia variaran segun la
extensién y la composicion de la patologia y algunas regiones focales solo requieren menos de 1 minuto. Los
tiempos de energia no deben exceder los 10 minutos cuando se usan las MicroTips TX1 o TX2. El tiempo de
energia acumulada (tanto tejido duro como blando) puede extenderse a 15 minutos cuando se usa TX-Bone,
pero las aplicaciones de tejido duro no deben exceder los 10 minutos.

¢ Confirmacién

El tratamiento efectivo del tejido degenerativo objetivo se aprecia cuando hay un cambio tactil en la
resistencia en la punta del dispositivo y un cambio en la apariencia del tejido local en la ecografia. La
regién de la tendinosis que era hipoecoica a menudo mostrara microburbujas hiperecoicas del liquido de
irrigacién después del desbridamiento (Figura 2). Cualquier calcificacion debe disminuir de tamafio y
perder la sombra acustica posterior (lo que significa que el tejido profundo a la calcificacion debe volverse
visible).

Tenotomia guiada por ecografia del tendén extensor comun.(A)La anestesia local se administra con una aguja de calibre 27 o 25 (g) en los

tejidos subcutaneos y hasta la region de la tendinosis.(B)Se utiliza una hoja de bisturi del n.° 11 (g) para hacer una incisién de 5 mm hasta el
tenddn para permitir la introduccién del dispositivo de corte.(C)El dispositivo TX 2 (g) desbrida la regién de tejido degenerativo hipoecoico (tu).(
D)Una vez que se completa el desbridamiento, el tejido degenerativo hipoecoico se reemplaza con liquido de irrigacién anecoico (*) y
microburbujas hiperecoicas (gramo).LE, epicéndilo lateral;R, radio.




B Consideraciones Especiales

* Documente la ubicacion del nervio cubital, incluida cualquier subluxacién o dislocacion con la flexién del codo.

* Evite la sobredistension de la bursa del olécranon con liquido de irrigacién cuando trate el tendén del
triceps.

* Debe evitarse la incision sobre el olécranon/punto de flexion del codo.

* Cuando utilice la funcion de corte en la consola, habra un retraso de 1 sequndo entre la activacién
del pedal y la entrega de potencia de corte ultrasdnico. Esto es para permitir un suministro
suficiente de liquido de irrigacion a la TX MicroTip.

® Nunca barra la TX MicroTip de izquierda a derecha. Mantenga siempre el bisel de la punta de la aguja hacia arriba para facilitar la

navegacién y la extraccion del tejido.

* Debe seguirse un ciclo de trabajo controlado por el usuario de 15 sequndos ENCENDIDO, 45 segundos APAGADO (15
s/45 s). Esto es igual a una relacién de 1:3 de tiempo de PEDAL ACTIVADO a tiempo de PEDAL DESACTIVADO con un
maximo de 15 segundos de tiempo continuo de PEDAL ACTIVADO.

- Después del cuidado

* Cierre y cuidado de heridas

La incision se cierra con una sola tira adhesiva para cerrar la herida sequida de un apdsito de pelicula
transparente. Se recomienda una manga/calcetin de compresion. La herida no debe sumergirse bajo el
agua durante 2 semanas.

* Restricciones de actividad

La carga de peso protegida es la tolerada en una bota para caminar durante los primeros 7 a 14 dias. El rango de
movimiento suave sin dolor y sin carga de peso debe comenzar al dia siguiente del procedimiento. La caminata ligera
para las actividades diarias puede reanudarse segun lo tolere, generalmente de 2 a 4 semanas después del
procedimiento. El regreso a un uso mas intenso (correr, saltar, levantar, etc.) debe decidirse de forma individual, pero
no antes de las 6 semanas posteriores al procedimiento.

* El manejo del dolor

El hielo, la compresion y las modificaciones de la actividad suelen ser suficientes para un manejo adecuado del
dolor. Si no hay contraindicaciones, se pueden usar analgésicos de venta libre como el paracetamol. Con base
en el impacto negativo potencial en la curacion del tendén y los factores de crecimiento, los AINE se
suspenderian del tratamiento inmediatamente después del procedimiento.



* Rehabilitacién

La rehabilitacién posterior al procedimiento puede variar segun el grado de patologia tratada y las
demandas funcionales del paciente. Aqui se incluye un protocolo de rehabilitacién de muestra:

Progresion de la rehabilitacion basada en criterios después del desbridamiento del tendén del miembro superior guiado por ecografia

Rehabilitacién | Estimado Especial Restricciones Prueba funcional a
Fase Cronologia* Consideraciones avanzar a la siguiente fase
1 0-2 semanas ROM temprana 1. Use el cabestrillo solo cuando sea necesario para el 1. Controlar la hinchazén 1. ROM de codo y
motivado control inicial del dolor hombro sin dolor
2. Restaurar ROM
a partir del dia siguiente
2. No levantar > 5 libras L
procedimiento 3. Activacién muscular
3. Limite el uso repetitivo
2 2-6 semanas | Dolor<3/10 contodas | 1.No levantar > 5 libras 1. Control neuromuscular 1. Elevacién lateral de 5 libras
las actividades . ., con el codo extendido
2. propiocepcion
3. musculoso suave
fortalecimiento
3 6+ semanas 1. Supervise la progresion de la carga# 1. Fortalecimiento progresivo 1. Fuerza de agarre simétrica
2. Preparacién RTP especifica para 2. 5 flexiones (estandar o apoyadas
deporte/region en las rodillas)
4 12+ semanas No aplicable para 1. 1. Regreso total y sin restricciones al 1. Especifico a las demandas del
todos los pacientes deporte/trabajo deporte/posicion
2. Transicién al programa de 2. Guiado por personal de AT y S&C
mantenimiento (S&C, personal
entrenador, HEP autodirigido)

* Para ser utilizado como una guia general basada en la cicatrizacion biolégica del tejido. Esta linea de tiempo no considera la ubicacién y extensién del tejido enfermo, asi como otros factores intrinsecos del paciente que pueden afectar el tiempo de curacién clinica.

#Principios basicos de progresién de la carga: Nivel de dolor <3/10 de actividad. Cualquier dolor asociado con la actividad no debe persistir hasta el dia siguiente. Si el dolor persiste, es necesario disminuir la carga.

* Recomendaciones de seguimiento

El seguimiento puede variar. Se recomienda una revision inicial de la herida entre 1y 3 semanas y citas adicionales

segun sea necesario para brindar orientacion sobre la progresién funcional y la liberacién para la actividad. Un

programa de seguimiento comun seria de 2 semanas, 6 semanas y 12 semanas.
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INDICACIONES PARA EL USO:

El Tenex Salud TXeEl sistema (con TX1/TX2 MicroTips) esta indicado para su uso en procedimientos quirlrgicos en los que la
fragmentacion, la emulsificacion y la aspiracién de tejido blando son deseables, incluida la cirugia general, la cirugia ortopédica, la
cirugia laparoscopica y la cirugia plastica y reconstructiva.

El Tenex Salud TXeEl sistema con TX-Bone (TXB) MicroTip esta indicado para su uso en procedimientos quirdrgicos donde la
fragmentacién, la emulsificacion y la aspiracion de tejido blando y duro (p. ej., hueso) son deseables, incluida la cirugia
general, cirugia ortopédica, cirugia laparoscépica y cirugia plastica y Cirugia reconstructiva.

El Tenex Salud TXeEl sistema con TXB MicroTip (TXB) también esta indicado para su uso en el desbridamiento de heridas,
como, entre otras, Ulceras diabéticas, en aplicaciones en las que, a juicio del médico, se requiera el uso de un aspirador
ultrasoénico con desbridamiento afilado. .

Uso especifico.El Tenex Salud TXeLa tecnologia minimamente invasiva del sistema es una herramienta quirdrgica ultrasénica que se puede
utilizar para realizar diversos procedimientos dentro del uso previsto autorizado del dispositivo, como la tendinopatia.

ADVERTENCIAS:

* NO use la MicroTip después de la fecha de vencimiento indicada en el paquete.

+ La MicroTip es estéril si el paquete no esta abierto ni dafiado. NO lo use si el paquete estéril se ha visto
comprometido.

* NO compruebe el funcionamiento de la MicroTip colocando la mano o el dedo contra la punta, ya que se pueden producir dafios no deseados en el
tejido sano.

+ Controle la ubicacién de la MicroTip durante su uso. No controlar la ubicacién de la punta del dispositivo puede representar un peligro para
el usuario, provocar dafios en el tejido no deseados o limitar la capacidad de detectar el mal funcionamiento del dispositivo o dafios en la
MicroTip relacionados con el uso.

+ NO mantenga la MicroTip estatica. Mantenga la MicroTip en movimiento utilizando un movimiento axial al apuntar y emulsionar el tejido para
evitar dafios en la MicroTip y/o la oclusién de la punta. Debido a la friccién relacionada con la vibracién ultrasénica, se necesita una técnica
adecuada para el manejo térmico en el sitio de tratamiento y minimizara la posibilidad de quemaduras en los tejidos.

* Verifique la integridad de la aguja MicroTip y la vaina de irrigacién al finalizar el tratamiento. Si no lo hace, es posible que
queden restos del dispositivo en el paciente en caso de que se dafie el dispositivo.

* NO vuelva a tapar la punta de la MicroTip.

* La MicroTip es de un solo uso. NO reesterilizar/reutilizar. Reutilizar el dispositivo podria comprometer el rendimiento del
dispositivo, infecciones cruzadas y otros riesgos de seguridad.

* Los desechos quirurgicos presentan un peligro biolédgico y deben manejarse y eliminarse de manera adecuada. La MicroTip debe desecharse
de acuerdo con las normativas locales.

* {TXB}Use el manejo estandar del cuidado de heridas antes y después del tratamiento. Esto debe incluir la administracién de antibiéticos
profilacticos segun corresponda. Si no se utiliza el manejo estdndar del cuidado de heridas antes y después del tratamiento, puede
aumentar el riesgo de infeccién o infeccién cruzada.

* {TXB}Para evitar infecciones cruzadas, NO use el dispositivo en multiples sitios de tratamiento.
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PRECAUCIONES:

* El producto utiliza PVC plastificado con ftalato de di (2-etilhexilo) (DEHP). DEHP es un plastificante de uso comun en dispositivos
médicos. No hay evidencia cientifica concluyente hasta la fecha de que la exposicion al DEHP tenga un efecto nocivo en los
humanos. Sin embargo, el riesgo y el beneficio de usar dispositivos médicos con DEHP para mujeres embarazadas, madres
lactantes, bebés y nifios deben evaluarse antes de su uso.

+ Utilice inicamente una bolsa de irrigacién de solucién salina de 500 cc para TX1/TX2. Utilice tnicamente una bolsa de irrigacién de solucién salina de 1000 cc para TXB. El uso de
una bolsa de irrigacién de volumen alternativo en el manguito de inflado puede provocar la posible contaminacién del entorno quirurgico, la falta de flujo de irrigacién

durante el uso o un peligro eléctrico.
« Siempre verifique que la bolsa de irrigacién con solucién salina no tenga fugas antes de los procedimientos quirtrgicos.
+ NO apoye la bolsa de irrigacién con solucién salina en el gabinete o la pantalla tactil de la consola TX.
« Bata y prepare la instrumentacién necesaria para procedimientos ESTERILES de acuerdo a los requerimientos de su institucion.

+ Si no alinea el punto rojo del conector MicroTip con el punto rojo del receptaculo de la consola, se pueden dafiar las
clavijas del conector.

* Asegure el éxito del ciclo de cebado y la presencia de una sefial acUstica antes de incidir al paciente.

* Los componentes individuales del kit de suministro de TX (si los hay) son estériles si el paquete individual no esta abierto ni dafiado.
* Las MicroTips TX1y TX2 no deben usarse en tejido duro como el hueso.

« PRECAUCION: El Tenex Health TXeEl sistema no debe utilizarse sobre cemento éseo.

* PRECAUCION: tenga cuidado al extraer tejidos potencialmente malignos o dafiinos para aislar la contaminacién del
tejido circundante.

+ PRECAUCION: NO active la MicroTip con la punta en el aire, ya que se pueden producir dafios inmediatos.
« PRECAUCION: NO use el dispositivo si la punta del MicroTip se dobla o se dobla durante el uso.

« PRECAUCION: NO use este dispositivo si no funciona como se describe en el Manual del operador que se proporciona con su consola
TX.

+ PRECAUCION: La temperatura maxima de la punta puede aproximarse a los 47 grados C. Esto no representa un peligro para el paciente si el sistema TX
se usa de acuerdo con el ciclo de trabajo recomendado: 15 segundos encendido, 45 segundos apagado con ALTA potencia de corte.

+ NO utilice la micropunta TX1 o TX2 durante un tiempo de corte total superior a 10 minutos. Si no se limita el uso mas alla del
tiempo maximo de corte, el dispositivo podria dafiarse o fallar.

« PRECAUCION: NO cargue lateralmente la MicroTip durante su uso. El incumplimiento de la técnica adecuada podria resultar en
un peligro potencial para el tejido adyacente debido a un calentamiento excesivo o dafio a la MicroTip, como una aguja rota y/o
dafio a la vaina de irrigacion.

+ El edema minimo asociado con el sistema TX ocurre solo ocasionalmente y se considera una respuesta de rutina al
tratamiento.

* {TXB}NO utilice la TXB durante un tiempo de corte total superior a 10 minutos en tejido duro o 15 minutos acumulativos
(tejido duro y blando). Si no se limita el uso al tiempo maximo de corte, el dispositivo podria dafiarse o fallar.

* {TXB}Utilice las precauciones universales y la técnica estéril en todo momento. De lo contrario, puede aumentar el riesgo de infeccién o el
agravamiento de una infeccién reciente.
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