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Ministerio de Salud
Secretaria de Foliticas,

DISPOSICION e I%d 6 9

Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, § 9 ARR 2017

VISTO el Expediente N” 1-47-3110-000314-15-6 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON|MEDICAL
S.A. solicita se autorice la inscripciéh en el Registro Productores y Productos de
Tecnclogia Médica (RPPTM) de eséa Administracion Nacional, de un nueva
producto médico.

Que las actividades de élaboracic’:n y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N% 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Médicas, en la que informa que €l producto estudiado
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y

de calidad del producta cuya inscripcidon en el Registro se sclicita.

' Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM def

médico objeto de la solicitud.

/]

redne los
que los

el control

producto




3 . |
2017 - ANO TE 5,15 ENERGI 1S RENOVATLES”

!

sposiciiine 3§ 8 ¢

)

SR

Ministerio de Salud
Sectetaria de Politicas,
Regufaa'én e Institutos

ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N® 1490/92 y el Decreto N 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. 't

Por ello; ~ i

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA:L DE
!

1

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA )

|
b

DISPONE: » 'L
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Prodglctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciin Nac?rional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productd médico

marca Syhthes, nombre descriptivo Sistema compacto y potente para cirugia de

|
la mano y cirugia del pie y nombre técnico Piezas de Mano, para cirugia, de

acuerdo con lo salicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., con l(;;»s Datos

r

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certiﬁ@:ado de

Autorizacién e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma

:

parte integrante de la misma. 1 .

ARTICULO 22.- Autoricense los textos de los proyettos de r‘étLllo[s y de
_ . |
instruccienes de uso que obran a fojas 104 y 105 a 127 respectivamente.‘j

ARTICULO 39.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera ﬁgurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-983, con exclusion de to%:la otra

o i
leyenda no contemplada en la normativa vigente. g

1 |
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ARTICULO 40;- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencione:;do en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el migsmo.
APTICULO 5°.- Registrese. Inscribasé en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnclogia Médica al nuevo producto. Por el Departamentg de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia auteniticada de
la presente Disposicidn, cc»njuntémente con su Anexo, rétulos e instruci:iones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técr:?ica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N* 1-47-3110-000314-15-6 ’
DISPOSICION No©
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ROTULOS

1.1 Informaciones del proyecto de rétulo

Sistema compacto y potente para cirugia‘ de la mano y cirugia del pie.

SED (Small Electric Drive).

ce

Fabricado por

Importado por

Director
Técnico

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM:16-983

05.001.175 Small Electric Drive

No Estéril

Los productos suministrados en un formato no estéril deben
limpiarse y esterilizarse mediante vapor antes de su uso
quirargico.

Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar
directa

Ver instrucciones de uso

Conformidad Europea

Fecha de fabricacion

Synthes GmbH -

Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza

JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259,
C.P. C1428DJG Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina

Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

GABRJEL SERVIDIO
aston A. M. Perdichei : CACIRECTOR TEOHICE
Ap-:.d-:-.rad.;[ RN 15,967 WP, 18.851
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Sistema compacto y potente para cirugia de la mano y cirugia del pie. g G
SED (Small Electric Drive).

Accesorios
05.001.077 Caperuza protzctora p/Small Electric Drive
Modelos 05.001. 136 Anclaje rapido p/agujas de Kirschner 3 0.6 a 3.2mm

No Estéril

on staile Los productos suministrados en un formato no estéril deben
limpiarse y esterilizarse mediante vapor antes de su uso
quirdrgico.
Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar

A directa

Ver instrucciones de uso

C€ Conformidad Europea

Fecha de fabricacion

Fabricado por  Synthes GmbH .
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259,
Importado por ¢ p. C1428DJG Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina
Director Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Técnico

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LAAN.MA.T. PM:16-983

GABRIFL SERVIDIO

Gastérr A M PefSichatti CO-TREETOR TECNICD
/ Apoderary Wl 15lenT e 12,581
Johhieon & Johng\.;f; Msdicat 5.A, JOUNSON S0 S0 FDNAL 8.4,
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1.1 Razén social y direccién del fabricante y del importador \‘::\»E’\é-ﬂ;é)‘
Fabricado por  Synthes GmbH T
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf,
Suiza
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S A., Mendoza 1259,
Importado por ¢ p. C1428DJG Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina

1.2 Informacién para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase

Los principales componentes del sistema Small Electric Drive (SED) son €l mango, la
consola y los cables eléctricos, con los correspondientes adaptadores y accesorios.

1.3 Producto estéril
El producto se presenta no estéril.

1.4 Productos de un sélo uso
No corresponde.

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto
Los productos deben almacenarse en un lugar limpio y seco, y protegerse de la luz solar
directa.

1.6 Instrucciones especiales para operacioén y/o uso de productos médicos

CONSOLAS
El motor Small Electric Drive se puede entregar con la consola estandar o, si no, con la
consola basica (sin posibilidad de limitacidon dinamométrica ni irrigaciéon). La consola
estandar también se puede solicitar sin posibilidad de limitacién dinamométrica.
Consola estandar con irrigacion
1 Control de ajuste de Ia velocidad maxima para 1
~ | | [ l 2 Control de ajuste de la velocidad maxima para 2

S i 3 Conmutador de seleccion para  limitacion
dinamomeétrica
4 Conmutador de seleccion para irrigacion
5 Conexioén para adaptador de Colibri
6 Conexién para Electric Pen Drive y Small Electric Drive
7 Conexion para Electric Pen Drive y Small Electric Drive
8 Conexién para pedal interruptor
9 Blogqueo giratorio de la bomba de irrigacion
10 Mando de ajuste del caudal de irrigacion

Consola estandar con irrigacién, sin limitacion
dinamomeétrica

1 Control de ajuste de la velocidad maxima para 1
2 Control de ajuste de la velocidad maxima para 2

iy
Gablul’l Iy M. Per ?ls.hcm

f Apaderado,
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4 Conmutador de seleccion para irrigacion _
5 Conexién para adaptador de Colibri b,
6 Conexién para Electric Pen Drive y Small Electric Drive  *~
7 Conexién para Electric Pen Drive y Small Electric Drive

8 Conexidn para pedal interruptor

9 Bloqueo giratorio de la bomba de irrigacion

10 Mando de ajuste del caudal de irrigacién

11 Indicador luminoso de irrigacion lista (activacion con el pedal interruptor)

Consola basica (05.001.002) ,

N 1 Control de ajuste de la velocidad maxima para 1

1 5 Conexion para adaptador de Colibri
6 Conexion para Electric Pen Drive y Small Electric
Drive
8 Conexién para pedal interruptor
Notas:
— Cuando envie la consola para reparacion o
mantenimiento, incluya siempre el cable de
alimentacion.
- Si desea mas informacion sobre el motor eléctrico
pequefio consulte &l manual correspondiente y
péngase en contacto con su representante de Synthes

Configuracion de las consolas
Juego de ldentlflcamon por colores i‘
» 4, owsacwwen | GON cada consola se  suministra un juego de
A ‘:‘)@ oLy e identificacion por colores. Cada juego consta de &
T, ! ‘ LA RELYCS H ~ 1 1 -~ HH -
; : etiquetas adhesivas, 8 anillos de silicona en tres

®® ‘Q @,t t rosrr N ‘ colores (rojo, azul y blanco) y 8 etiquetas adhesivas

latey - . . N
- g an . de los anillos de colores. Las etiquetas y los anillos de
@@ Q Qf‘.‘ __ ..=_ = Silicona pueden utilizarse para indicar en la consola y

en los cables el modo de montar el sistema.

Nota: Los anillos de silicona fijados a los cables deben
retirarse (desplazandolos hacia atras por el cablc)
antes de procedcr al lavado, y pueden fijarse de nuevo tras la esterilizacion.

Configuracion ;
— Antes de poner en funcionamiento el aparato por

primera vez, asegurese de que el interruptor de

alimentacién (12) este en la posicién 0. Conecte la

consola a Ila fuente de  alimentacién

exclusivamente con el cable suministrado,

mediante el enchufe del cable de alimentacién

(13), y accione el interruptor de alimentacién en la

posicién 1 (encendido).

El indicador luminoso con la marca @ &n la parte

frontal de la consola sefala el funcionamiento

correcto de la misma.

Si &l indicador luminoso parpadea, la consola debe enviarse para mantenimiento.

En la consola hay un conector integrado de ecualizacion del potencial (14) para un

enchufe equipotencial de tierra. Pueden conectarse ahi los enchufes equipotenciales de

tierra existentes.

(15) Fusibles: 2x3 FA / 250 VA capacidad de corte 1500 A

Ap@dwfdd’éd
Joy 0N & Johnsoe ical 8.4




Montaje de los cables en las consolas
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Para montar los respectivos cables en las consolas, coloque la punta de los enchufe a Fasia g

del surco de las tomas correspondiente, e introduzca los enchufes. Para facilitar la
orientacion, tanto los enchufes como las tomas disponen de unos puntos rojos que deban
quedar hacia arriba al conectar el cable.

Extraccion de los cables

Para extraer el enchufe, sujete el casquillo de liberacion, tire hacia atras y extraiga el
enchufe.

Precauciones:

- No coloque las consolas directamente contra una pared, pues podria verse afectada su
ventilaciéon. Deje una separacion minima de 3 cm.

— Coloque las consolas sobre una superficie lisa.

— No coloque materiales textiles ni otros objetos debajo de la consola, pues pusden
resultar aspirados y bloquear la entrada de ventilacion. :
— No cuelgue el liquido de irrigacién directamente encima de la consola, para evitar que
gotee sobre ¢ella.

— iNo tire del cable! Accione siempre el casquillo de liberacion.

~ El uso de un equipo de alta frecuencia para histocoagulacion puede ocasionar
perturbaciones electromagnéticas; en ese caso, se recomienda separar los cables al
maximo.

Descripcién general

1 Gatillo de regulacién de velocidad

2 Gatillo de cambio del sentido de la marcha (a
marcha atras o a perforacién oscilante)

3 Anclaje del adaptador

4 Botones de liberacion del adaptador

§ Casquillo de ajuste

6 Mando de bhloqueo del casquillo de ajuste
7 Posicion de cable suelto

8 Posicién de bloqueo

9 Posicion «:ON::

10 Posicion de perforacion oscilante

Sistemas de proteccion

El sistema Small Electric Drive dispone de un
sistema de seguridad de sobrecarga térmica que
apaga el motor si se calienta demasiado durante el

uso. Después de enfriarse, el motor puede usarse
de nuevo.

Montaje del cable en la pieza de mano

Gire el casquillo de ajLIS'[c (6) de la pieza de mano
para seleccionar la posicién de cable suelto (7); para ello, desplace el mando de bloqu:—o
(6) en el sentido de la flecha y gire al mismo tiempo el casquillo de ajuste (5) hasta la
posicién deseada.

Para conectar la pieza de mano, puede alinear el surco del enchufe del cable con la

muesca del casquillo o bien alinear &l simbolo * presente tanto en el casquillo como en

el enchufe (figura 2).

Una vez conectado el cable a la pleza de mano, desplace el mando de bloqueo (6) en &l

sentido de Ia flecha y gire al mismo tiempo el casquillo de ajuste hasta la posicién de

bloqueo (8). De esta forma, el cable queda firmemente bloqueado en la pieza g mano, y

esta se halla en el modo de bloqueo. /
SERVIDID
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Para desconectar, desplace el mando de bloqueo (6) en el sentido de la fléi:ha, girex\_ \ --------- /
casquillo de ajuste (5) hasta la posicién de cable suelto (7) y extraiga el cable. "“ﬂfﬂ\_(:i{(ﬁ’\\;m
Control de la velocidad y del sentido de rotacion N

Casquillo de ajuste en posicion «ON»
Si gira el casquillo de ajuste para seleccionar la posicién -:'ON::- (9), la pieza de mano
pasa a funcionar con giro en sentido horario (hacia la derecha, como las agujas del reloj).
En esta posicién, si pulsa el gatillo inferior, €l motor comienza a funcionar en sentido
horario (marcha adelante). Cuando los gatillos superior e inferior se aprietan al mismo
tiempo, el motor cambia inmediatamente al sentido inverso (marcha atras). Al soltar el
gatillo inferior, el motor se detiene inmediatamente.
Casquillo de ajuste en posicion de perforacion oscilante
Cuando los gatillos superior e inferior se aprietan al mismo tiempo, el motor cambia
inmediatamente a rotacién oscilante.
Al soltar el gatillo superior, el instrumento vuelve a girar en marcha normal hacia delante.
Ademas de bloquear €l cable, la posicidn de bloqueo position (8) se usa también para el
apagado de seguridad al cambiar adaptadores e instrumentos y antes de soltar o
depositar el motor. Se evita asi que el aparato s ponga en marcha de forma accidental al
realizar estas actividades.
Importante:
— No coloque nunca Small Electric Drive sobre una superficie magnética, pues el motor
podria ponerse en marcha de forma accidental.
— Compruebe siempre el funcionamiento del aparato antes de usarlo.
— Preste especial atencién a todas las instrucciones con el epigrafe de -::Precaucién::- en
los distintos apartados.
— Los componentes que dejan de ser utiles deben desecharse con arreglo a las
normativas locales y nacionales.
— Tenga siempre dispuesto un sistema de reserva por si fallara el que va a utilizar.
— Utilice siempre equipo de proteccién individual (EPI), incluido gafas o anteojos de
seguridad, cuando trabaje con el sistema Small Electric Drive.

- 8
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Adaptadores
Montaje de Ios adaptadores

Introduzca el adaptador en el anclaje de
la pieza de mano (figura 1). Si las clavijas
de orientaciébn no se bloquean en
posicién de inmediato, gire un poco el
adaptador hacia la derecha o hacia la
izquierda hasta que se bloquee en la
posicién correcta. Tire suavemente del
adaptador para comprobar que haya
guedado correctamente encajado

’ Desmontaje de los adaptado / /

4 ¥ . . g . " ! y
S R . GAghgL SETVIDIO.
kiad , S £ o - =0
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pagina 10) y extraiga el adaptador del anclaje
Precauciones:

— Para evitar lesiones, bloquee el motor con el sistema de seguridad durante cada
manipulacion.

— Utilice exclusivamente adaptadores e instrumentos originales de Synthes. Los darios
producidos por el uso de adaptadores e instrumentos de otros fabricantes no quedan
cubiertos por la garantia.

— No use nunca en marcha atrds un adaptador con uno de los antiguos vastagos
flexibles, pues podria causar graves lesiones al paciente. Para esta aplicacion,
recomendamos utilizar exclusivamente el adaptador sin posibilidad de marcha reversible
Adaptador de anclaje rapido AO/ASIF '

Para instrumentos con vastago de anclaje AO/ASIF.

Montaje y desmontaje de los instrumentos

Introduzca el instrumento en el adaptador por el orificio anterior, aplicando una ligera
presion y con un suave movimiento de giro. No es necesario accionar ¢l casquillo de
anclaje del adaptador.

Para desmontarlo, desplace hacia atras el casquullo de anclaje del adaptador y extraiga el
instrumento.

Montaje de los instrumentos de corte

Abra las tres mordazas del mandril a mano o con la llave adecuada. Introduzca el vastago
del instrumento en el mandril abierto, y ciérrelo girando el mandril. Asegurese de que el
vastago del instrumento quede bien centrado entre las tres mordazas. Apriete el mandril
con la llave. Asegtrese de que los dientes de la llave encajen correctamente en el borda
dentado del mandril.

Desmontaje de los instrumentos de corte

Abra el mandril con la llave y extraiga el instrumento.

Precauciones:

— No utilice el motor Small Electric Drive para fresado
acetabular.

— Después de cada uso, revise el instrumento de corte por si
presentara danos o signos de desgaste, y cambielo en caso
necesario.

— Para garantizar que los instrumentos queden bien sujetos,
asegurese de que los bordes dentados del mandril y de la llave
no presenten signos de desgaste.

Apoderads
Joh{ny.»n & Johnson |
/

o
s;ﬁA M. Pyétti
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Adaptador de tornillos, con adaptador de anclaje rapido AO/ASIF 3
Montaje y desmontaje de los instrumentos A

Introduzca el instrumento en el adaptador por el orificio anterior, aplicando una ligera
presion y con un suave movimiento de giro. No es necesario accionar el casquillo de
anclaje del adaptador.

Para desmontarlo, desplace hacia atras el casquillo de anclaje del adaptador y extraiga el
instrumento.

Precauciones:

— Tenga cuidado al insertar tornillos con el motor quirurgico.

— No inserte nunca por completo los tornillos con el motor quirtirgico; las Gitimas vueltas o
el bloqueo deben realizarse siempre a mano.

— Utilice siempre un adaptador dinamométrico adecuado para insertar los tornillos en una
placa de bloqueo.

~ En teoria, también es posible insertar tornillos con el adaptador de anclaje rapido
AO/ASIF. El adaptador de tornillos, no obstante, ofrece menor velocidad de giro y mayor
momento de torsion, por lo que resulta mas adecuado. Es posible que los tornillos de
mayor didmetro no puedan insertarse con el adaptador de anclaje rapido AO/ASIF, pues
su momento de torsién puede resultar insuficiente.

— El adaptador también resulta adecuado para su aplicacion a menor velocidad de giro o
mayor momento de torsién.

Adaptadores de anclaje rapido para fresado medular
Adaptador de anclaje rapido AO/ASIF

Adaptador de anclaje rapido Hudson

Adaptador de anclaje rapido Trinkle

Adaptador de anclaje rapido Trinkle, modificado

Los adaptadores de anclaje rapido para fresado medular permiten el uso de vastagos
flexibles con la geometria de anclaje apropiada. La marcha en sentido inverso, que puede
danar los vastagos flexibles, se evita mediante un sistema mecanico especial.

Montaje de los instrumentos de corte en el adaptador de anclaje

Empuje el anillo de desbloqueo sobre el adaptador, con un movimiento hacia atras, e
introduzca el instrumento (por €jemplo, una broca), girandolo ligeramente, hasta que
quede blogueado en su lugar. Libere el anillo. Tire suavemente del instrumento para
comprobar que haya quedado correctamente encajado en el adaptador de anclaje.
Desmontaje de los instrumentos de corte

Empuje el anillo de desbloqueo sobre el adaptador, hacia atrds, y desmonte el
instrumento.

Precauciones:

— No use adaptadores de anclaje rapido para fresado medular para el fresado acetabular.
Solo pueden usarse para el fresado medular.

— Después de cada uso, revise el instrumento de corte por si presentara danos o signos
de desgaste, y cambielo en caso necesario.

Adaptador de anclaje rapido para fresa triple DHS/DCS

¢ Apaderago
Jofinson & Johnsdn Medical S.A.



SYNTHES

Para las fresas triples DHS/DCS; también puede utilizarse para abrir la cavidad medular
con la mayoria de los sistemas de clavos Synthes.

Montaje y desmontaje de los instrumentos

Para montar el instrumento, desplace hacia delante el casquillo de anclaje & introduzca el
instrumento con un suave movimiento de giro. Para desmontarlo, desplace hacia delante
el casquillo de anclaje del adaptador y extraiga el instrumento.

Montaje de los instrumentos de corte

e

r'e

Abra las tres mordazas del mandril a mano o con la llave adecuada. Introduzca el vastago
del instrumento en el mandril abierto, y ciérrelo girando el mandril. Asegurese de que el
vastago del instrumento quede bien centrado entre las tres mordazas. Apriete el mandril
con la llave. Asegurese de que los dientes de la llave encajen correctamente en el borde
dentado del mandril.

Desmontaje de los instrumentos de corte

Abra el mandril con la llave y extraiga el instrumento.

Precauciones:

— No utilice el motor Small Electric Drive para fresado
acetabular.

— Después de cada uso, revise el instrumento de corte por si
presentara danos o signos de desgaste, y cambielo en caso
necesario.

— Para garantizar que los instrumentos queden bien sujetos,
asegurese de que los bordes dentados del mandril y de la llave
no presenten signos de desgaste.

2 — Use el mandril con marcha reversible exclusivamente con
b S = instrumentos autorizados para uso con marcha reversible. En
caso contrario, €l instrumento podria romperse y producir dafios.

Adaptador de anclaje dental

Adaptador de anclaje J-Latch

Para instrumentos con vastago de anclaje dental o anclaje J-Latch.

Montaje y desmontaje de los instrumentos

Para montar el instrumento, desplace hacia atras el casquillo de anclaje e introduzea el
instrumento con un suave movimiento de giro.

Para desmontarlo, desplace hacia atras el casquillo de anclaje del adaptador y extraiga el
instrumento.

Adaptador de anclaje rapido para agujas de Kirschner

Con el adaptador de anclaje rapido para agujas de Kirschner se pueden usar agjujas de
Kirschner de cualquier longitud y diametro de 0.6 a 3.2 mm.

Gastin A. M. Persibhet

Apoderado WL
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© SYNTHES 36

1. Ajuste el diametro de la aguja de Kirschner seguin la etiqueta del casquﬁ: de ajustg K.
Presione suavemente el casquiillo de ajuste en sentido axial, contra la pieza de manyZy
gire el casquillo. & Gan
2. Aplique una ligera presion para introducir Ia\' =
aguja de Kirschner desde la parte frontal o
trasera en la canulacion J. La aguja se
sostiene automaticamente.
3. Ajuste la longitud de trabajo tirando de la
{?‘ . aguja.
i 4. Para fijar la aguja, tire de la palanca de
B tensado L hacia la pieza de mano, con los
LAY dedos menique y anular. Tire Unicamente lo
necesario de la palanca de tensado hacia la
pieza de mano. Es posible modificar la fuerza
e de sujecién de la mordaza presionando y
) ,ef”w soltando la palanca de tensado.
e 5. Inserte la aguja en el hueso. Siga aplicando
d la fuerza de sujeciéon mientras haga avanzar la
aguja.
6. Para reajustar el punto de sujecién de la
aguja, suelte la palanca de tensado y desplace
el motor hasta la longitud deseada. Vuelva a
fijar la aguja tirando de la palanca de tensado.

Adaptador radlotransparente

El adaptador radiotransparente se conecta al motor Small Electric Drive por medio del
adaptador de anclaje rapido AO/ASIF y el adaptador para RDL.

Conexién del adaptador radiotransparente al motor

Conecte el adaptador de anclaje rapido AO/ASIF al motor Small Electric Drive, y el
adaptador para RDL al adaptador de anclaje rapido. Presione el adaptador
radiotransparente hasta el tope sobre el adaptador de anclaje rapido y el adaptador para
RDL, y girelo hasta la posicion de trabajo deseada. Sostenga el adaptador
radiotransparente con la mano libre.

Montaje de la broca

[

T .
_:i'---- £ e
lentnn ook

Tire del anillo del adaptador hacia delante e introduzca la broca a tope en el anclaje con
un suave movimiento giratorio.

Para fijar la broca, vuelva a encajar €l anillo en el adaptador. Tire suavemente de la broca
para comprobar que haya quedado correctamente encajada.

Desmontaje de la broca

Siga €l mismo procedimiento, pero en orden inverso.

Uso del adaptador radiotransparente

Antes de colocar el adaptador radiotransparente, alinee el intensificador de imagenes
para que el agujero de bloqueo distal del clavo intramedular aparezca redondo y
facilmente visible.

Después de la incision, oriente el adaptador radiotransparente de tal modo que la punta
de la broca quede centrada sobre el agujero de blogyeo. En la pantalla del intensificador
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. radiotransparente.

de |magenes puede ver tanto la broca como cl anillo orientador @el adaptade

Bascule el adaptador radlotransparente hacia arnba y centralo con precision de tal moc!io

que la broca aparezca como un punto redondo y €l agujero. de bloqueo resulte wsnble

alrededor de ella. El anillo orientador también ayuda al centrado. -
Puede proceder ya a perforar directamente a través del agujero de blog

Precauciones:

- Sujete firmemente el adaptador radlotransparcntc cuando ponga en marcha el motol

- especialmente si sostiene el motor hacia abajo. :
. = Utilice exclusivamente brocas espirales especiales con tres aristas dc: corte. - Su

it

e

~« E adaptador de fresado s dc tamano M. ;Puede Utl|lzarSc con las fresas para
. adaptadores de fresado de los sistemas Electric Pen Drive y Air Pen Drive. Es compatlb e
. con las fresas My L, pero se recomlenda utlllzar fresas de tamafio M.

' Cambio de las fresas : : :

. 1. Bloguee el aparato. ' ' ‘ '

. 2. Gire el casquillo de liberacion (M) hasta que encaje en la posmon de des
; extralga Ia freaa

© representante de Synthes le proporcnonara mas mfonmauon sobre las brocas que puede_ '
- utilizar. : N ‘
- Mampulc: el adaptador radlotransparente con mucho cwdado
. Evite que la broca entre en contacto con el clavohntramedular E : o
— Dependiendo del ajuste del lntcnsmcador de i imagenes, puede aparecer una zona en Ia
. parte posterior del adaptador que no sea rad!otransparcntc Sm embargo esto no impide
. la orientacion ni el trabajo con el aparato. S
© — Para proteger los engranajes, el adaptador radlotransparente esta equado conun = .
~ embrague de deslizamiento que se. chencaja &n caso de sobrecarga y emite un sonido -
. de traqueteo. 5
. — Puede producirse una sobrecarga en las sngulcntes sﬂuacmnes e
- — Correccion del angulo de perforacion. cuando Ias arlstaa cortantcs de la broca estc'n
.= completamente dentro del hueso.. . . : SR ¥
. — Perforacion del clavo con la.broca. . R
- —Es posuble continuar la perforacion despues de efectuar Ias 5|gwentes correcciones: R
— Correccién del angulo de perforacién: retire la broca hasta que las aristas de corte '
[ queden visibles, y vuelva a iniciar la perforacién.. . -
* " — Perforacion sobre clavo: retire la broca hasta que las aristas de corte resulten VISIb|cS y
. reoriente la broca (o sustituyala, si fuera necesano) : ’
’ Adaptador de fresado IR
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lntrodu‘.ca a tope una fresa nueva, glrela Ilgeramente hasta que quede suleta y gite
casqunlo de liberacién hasta que encaje &n la posicion de bloqueo. La fresa

. . ’\(-
correctamente fijada cuando la marcaM o Lenlacanadela fresa ya no resulta V|S|ble.\‘1_Q“\/\;,é:
. Manipulacién de las fresas NYEATZ

Synthes recomienda utilizar una fresa csterll nueva para cada mterv;—:nmon S».-,- ewtan asi
riesgos para la salud del paciente.
Las fresas usadas presentanlos snguuentes rlesgos
~ Necrosis térmica’ - : : -
.. = Prolongacién del tlt::l’l'lpO de corte por dlsmmucnon del rcndlmlcnto de la fresa L
. Precauciones: e
~ Las fresas deben enfriarse con un Iquudo de i |mgaC|on para chtar Ia necrosis térmica.|. - .
— Los adaptadores deben utilizarse exclusivamente con sus fresas correspondientes o de '
. un tamafio superlor (el adaptador &s de tamano M admlte umcamentc fresa de tamano M
» ol).
- Synthes recomlenda el uso de gafas de protccmon para trabajar con fresas
Adaptador de sierra oscilante RERE 3 . e : R
Colocacion del adaptador de sierra” = -~ f N

e

El adaptador se puede bloquear en ocho posmlones dlferentes (pasos de 450) al .
encajarse: Bloquee el aparato, mugva el casquillo desplazable N hacia el anclaje de fa
.- hoja de sierra y gire el adaptador hasta la posicién deseada (figura 1). - v L v
~ Precaucién: Para evitar lesiones, sujete siempre por el lado dc: la pleva de mano el
. adaptador con la hoja de sierra ya msertada ' ‘

" Cambio la hoja de sierra (fi gura. 2)

‘1. Bloquee el motor.

- 2. Tire del mando de bloqueo O hacna abajo y glrelo en sent|do antlhorarlo

: 3. Levante y extraiga la hoja de sierra. : : ‘
-4, Con una ligera presién, introduzca la Aueva hoja de sierra y g|rela haqta la posmlcn..
- deseada. La posicién deseada se puede ajustar en angulos de 45°. g

- 5. Coloque el pulgar sobre el anclaje para sujetar la hoja de sierra-y gire el mecanlcmo ce
" blogueo en sentido horario hasta que la hoja de sierra QLlcdc fuada -
- 6. Desbloguee el motor. - o
¢ Precaucion: Las hojas de sierra con Ia cthueta de un solo uso::- no deben reutilizarse- -
porque su I|mp|eza resuita problematica. ©
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. —Prolongacién del tiempo de corte, por dlsn1|nL|q|on del rcndlmlcnto de la srcrra
. Adaptador Il de sierra oscllante (tecnlca semllunar) EE ‘ ‘

- semicirculares guiadas por una aguja de Klrschner de 1.6 mm.

. llegar a lugares de dificil acceso (p. gj., aphcacroncs mtrabucales)
Montaje de la hoja de sierra '

¢ con un suave movimiento giratorio, hasta que quede blogueada en &l anclajc del
‘adaptador de sierra.-Suelte el anclaje y tire. suachcntc de la hOja de sierra para
. comprobar que haya quedado bien fuada o ;

- Desmontaje de la hoja de sierra. : S _
- Tire del anclaje hacia la pleza de mano y extralga la hOja de swrra L A

- +ON::-. No los use nunca en la posicion de perforacron oscilante. : _
— Siga fielmente la técnica quirirgica adecuada para garantlzar la aplicacién sin rlesgos y
- satisfactoria de la técnica semllunar

. atascamiento de la hoja de sierra.

~ Necrosis por recalentamiento excesivo

[T o = Lahoja de sierra se puede ajustar en la posicion
‘ deseada verticalmente y horizontalmente en un
L L angulo de 45°.
. ‘. .. Uso del adaptador de sierra oscilante
: La hoja de sierra debe estar ya oscilando cuando la

t; L-iit ‘-m i ~ sierra se apligue al hueso. No aplique una presién
cae l g e " . intensa sobre la hoja de sierra, pues &l proceso de
o S : corte se retrasaria y los dientes de la sierra se

engancharian en el hueso. El rendimiento optimo de
la sierra se obtiene moviendo &l motor ligeramente

lados. Pueden obtenerse cortes muy precisos si fa hoja dg sierra se guia de manera
homogénea. Los cortes imprecisos pueden obedecer a hOjaS usadas, presnon excesiva o
Manipulacion de las hojas de sierra” o

Synthes recomienda usar una hoja de sierra nueva en cada mtervenmon dado que solo
asi puede garantizarse que la hoja este snemprc -bien afilada y Ilmpra Las ho;as usadas
se asocian a los siguientes riesgos: .. .. i :

gy

s

— Infeccién por presencia de residuos e

EI adaptador Il de sierra oscilante esta disefiado para utilizar las hojas de siérra

Puede utilizarse asimismo con las hojas de sierra con extension de vastago con el f|n d:

Tire del anclaje de la hoja de sierra hacia la pleza de mano e |ntrodu7ca la ho;a de <|erra

Precauciones:
— Los adaptadores de sierra unlcamente pueden utlllzarse con el motor en poucron
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Adaptador grande de sierra oscilante

El adaptador grande de sierra oscilante esta especialmente disefiado para practicar un
corte de sierra semilunar; por ejemplo, en &l marco de una ost2otomia de nivelacién de la
meseta tibial en tibia proximal canina. Este adaptador esta autorizado para su uso tanto
en el ser humano como en animales.

Montaje de la hoja de sierra

Introduzca la hoja de sierra en su anclaje y apriete &l tornillo de la hoja con la llave
suministrada con &l adaptador o con un destornillador StarDrive T15.

Compruebe que la hoja de sierra este correctamente colocada y apretada.

Montaje del adaptador de sierra

Asegurese de que el casquillo de bloqueo de la pieza de mano se halle en posicion de
bloqueo y que el casquillo de bloqueo del adaptador de sierra este en posicién de
desbloqueo.

Introduzca el adaptador en cualquler posicién en la boca del motor hasta que quede
bloqueado en posicion.

Para evitar vibraciones durante el funcionamiento y aumentar la capacidad de serrado, es
preciso terminar de apretar a mano el adaptador en la pieza de mano. Gire &l casquillo
rotatorio en sentido de bloqueo hasta notar que las clavijas de anclaje quedan encajadas
en la pieza de mano (aprox. Media vuelta).

Precauciones:

— Coloque el casquillo de ajuste del motor Small Electric Drive en posicién -::ON::-. No
use nunca el adaptador grande de sierra oscilante en la posicién de perforacion oscilante.
— Evite aplicar fuertes presiones sobre la hoja de sierra.

Desmontaje del adaptador de sierra

Gire el casquillo rotatorio hacia la posicién de desbloqueo y pulse los dos botones de
liberacion de la pieza de mano.
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Adaptador dinamométrico de 1.5 Nm
Adaptador dinamométrico de 0.8 Nm
Adaptador dinamométrico de 0.4 Nm

Montaje del adaptador dinamométrico en el moto

Los adaptadores dinamométricos se conectan al motor Small Electric Drive por medio del
adaptador de anclaje rapido AO/ASIF.

Montaje y desmontaje de una pieza de destornillador

Introduzca la pieza de destornillador con un suave movimiento giratorio hasta que quede
bloqueada en su sitio. Para desmontarla, tire hacia atras del anillo de desbloqueo y
extraiga la pieza de destornillador.

Uso del adaptador dinamométrico

Con la pieza de destornillador, recoja un tornillo del sistema LCP (placa de compresion
bloqueable) correspondiente e introddzcalo en el agujero deseado de la placa. Para
insertar el tornillo, arranque el motor lentamente, aumente la velocidad y vuelva a
reducirla antes de que el tornillo quede completamente apretado. EIl momento de torsidn
se limita automaticamente a 1.5, 0.8 0 0.4 Nm, segln el adaptador utilizado.

Cuando se alcance el limite, oira un clic caracteristico. Detenga inmediatamente &l motor
y retirelo del tornillo.

Siga la técnica quirtirgica del correspondiente sistema LCP.

Precaucion: E| adaptador dinamométrico debe someterse a revision y re calibracién
anual por parte de Synthes. Tome nota de la informacion del certificado de prueba en el
envase.

El usuario &s responsable de seguir el calendario de calibracion.

NOTA: Los productos médicos son utilizados por médicos especializados y
capacitados en la Técnica Quirdrgica correspondiente por personal de Synthes.

Las Técnicas Quirurgicas se encuentran disponibles en version impresa y en linea
en la pagina Web de Synthes y estan a disposicion de la Autoridad Sanitaria
cuando las requiera.

1.7 Advertencias y precauciones

- La sola descripcion de la técnica quirdrgica no es suficiente para la aplicacion clinica
inmediata. Se recomienda familiarizarse a fondo con los dispositivos, el método de
aplicacion, los instrumentos, y la técnica quirdrgica.
Nota: Los profesionales deberan conocer cabalmente el uso indicado de los productos
y las técnicas quirtirgicas aplicables, y deberan tener la formacién adecuada.

1.8 Método de esterilizacion

El sistema Small Electric Drive de Synthes puede reesterilizarse con cualquier método
validado de esterilizacion en auto clave (norma internacional 1ISO 17685 o normas
nacionales equivalentes). Las recomendaciones de Synthes para articulos embalados
son las siguientes:
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~ Los tiempos de secado suelen oscilar entre 20 y 60 minutos debido a las diferencias en
los materiales de embalaje (sistema de barrera estéril, p. ej., envolturas o sistemas de
recipientes rigidos reutilizables), la calidad del vapor, los materiales del producto, la masa
total, el funcionamiento del esterilizador y los tiempos variables de enfriamiento.
Precauciones:

— No deben sobrepasarse los siguientes valores maximos: 138°C durante 18 minutos
como maximo. Con valores superiores, Ios productos esterilizados podrian resultar
danados.

— No acelere el proceso de enfriamiento.

- Se desaconseja la esterilizacion con aire caliente, 6xido de etileno, plasma o
formaldehido.

1.9 Nombre del Responsable Técnico
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

1.10 Namero de Registro del Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM: 16-983
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

.1.11 Prestaciones para las que fue disefado. Posibles efectos secundanos no
deseados

El sistema de motor eléctrico pequefio Small Electric Drive estéa disefiado para
traumatologia general, especialmente en aplicaciones para la mano y el pie que implican
procedimientos quirtrgicos como perforacion, fresado, insercion de agujas y osteotomias
Efectos secundarios:

Synthes recomienda utilizar una fresa estéril y/o hoja de sierra nueva para cada
intervencion. Se evitan asi riesgos para la salud del paciente.

Las fresas y/o hojas de sierra usadas presentan los siguientes riesgos:

— Necrosis térmica por recalentamiento excesivo

- Prolongacién del tiempo de corte, por disminucién del rendimiento de la fresa/ sierra.
— Infeccién por presencia de residuos

1.12 Informacién para una combinacion segura con otros productos médicos

El sistema provee productos que se deben utilizar en combinacion. Para asegurar que Iag
combinaciones entre los productos es segura y no afecta la funciéon especifica referirse a
Informe de seguridad y eficacia — Requerimientos de funcionalidad y disefio.
Synthes garantiza la compatibilidad de sus implantes e instrumentos originales y distintos.
‘Debe observarse &l uso especifico de cada producto, de acuerdo a las descripciones de
Synthes. No es aconsejable mezclar productos Synthes con los de otros fabricantes,
debido a que los disefios, los materiales, la mecanica y las construcciones no estan

homologados. Synthes no asume ninguna responsabilidad por las complicacionesx‘

surgidas por la mezcla de componentes o por eI uso ile ins
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Para garantizar un funcionamiento correcto del motor, utilice sélo accesorios originales de
Synthes.

1.13 Informacién que permita comprobar que el producto esti bien instalado;
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

Control de funcionamiento

- Inspeccione visualmente si existen dafios visibles o signos de desgaste.

— Compruebe que funcionen bien los mandos de la pieza de mano.

— Compruebe que funcionen bien los casquillos de anclaje de la pieza de mano y de los
adaptadores, asi como su uso con los instrumentos de corte.

— Compruebe antes de cada uso que los instrumentos estén bien ajustados y funcionen
correctamente.

Mantenimiento:

Synthes recomienda enviar periédicamente (una vez al afio) &l aparato y sus adaptadores
y accesorios al fabricante original 0 a un centro autorizado para su revision.

El cuidado y mantenimiento adecuados, con una correcta lubricacion, permiten aumentar
de manera considerable la fiabilidad y la vida Gtil de los componentes del sistema.
Synthes recomienda la revision y la inspeccién anuales por parte del fabricante original o
sus oficinas exclusivas de venta.

El fabricante declina toda responsabilidad por dafios debidos a uso incorrecto, olvido de
las revisiones o revisiones no autorizadas.

Los detergentes usados en los productos se pondran en contacto con los siguientes
materiales: acero, aluminio, plastico y precintos de goma.

Lubricacion de los motores

Tanto el motor como los adaptadores deben lubricarse periodicamente para garantizar
una vida util prolongada y sin problemas.

Se recomienda lubricar las piezas moviles y accesibles de la pieza de mano y los
adaptadores con una gota de lubricante especial Synthes; distribuya el lubricante
moviendo las piezas. Limpie el lubricante sobrante con un pafio.

Las siguientes piezas individuales deben lubricarse:

Pieza de mano

— Vastago de los gatillos

—~ Botones de liberacién del adaptador

- Anclaje del adaptador

— Casaquillo de ajuste

— Mando de bloqueo del casquillo de ajuste

Adaptadores

Deben lubricarse todas las piezas méviles de todos los adaptadores.

Excepceién: el adaptador radiotransparente no requiere lubricacion.

Mandril de tres mordazas

Lubrique las mordazas y el borde dentado.

Abra y cncrrc el mandril varias veces.

Adaptador de anclaje rapido para agu;as de Klrschnér/

\ o
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- de tensado

i Adaptador de anclaje dental

_ Adaptador de anclaje rapido para fresas triples DHS/DCS Coe e
Adaptadores de anclaje rapido para fresado medular : ’ - ‘
, : ) , a

en el agujero de conexion y en el soporte de Ia palanca. Accione varias veces la pal

Adaptador de anclaje J-Latch |
Adaptador de anclaje rapido AO/ASIF

Lubrique el anillo de desblogtieo y muévalo vari
veces hacia delante y hacia atras.
Adaptador de sierra oscilante
Lubrique el mecanismo de bloqueo y el anclaje
para la hoja de sierra. Abra y cierre varias vece;s
el mecanismo de bloqueo. {
. Adaptador Il de sierra oscilante i
Lubrique el casquillo de desbloqueo, el soporte
del instrumento y el anclaje del adaptador: Ml.lcva
_ varias veces hacia delante y hacia atras.
Adaptador grande de sierra oscilante
Lubrique primero y accione después todas las
piezas moviles: ‘
— Anclaje para la hoja de sierra (ranura entre la

- Casquillo de bloqueo dcl anclaje (ranuras a ambos Iados)

: especlflcos

AAAA - hoja de sierra y el adaptador)

— Clavijas de anclaje
- Abertura del anclaje
Precauciones:

— Para garantizar una prolongada vida ut|I y reducw al minimo el rlesgo d-.-.- averlas lo$
“motores y todos sus adaptadores deben Iubricarse después de cada uso Excepcioén: &
-adaptador radiotransparente no requiere-lubricacion. - o
~ -Tanto el motor como sus adaptadores deben lubricarse excluswamentc con e

lubricante especial de Synthes. La composicion de este lubricanté permeable al vapor y

_biocompatible esta optimizada para satisfacer los requisitos especificos de los motores v
quirdrgicos. Los lubricantes de dlstlnta COﬂ’lpOSlCIOﬂ podrlan estropear el motor y dar _
_problemas de toxicidad. '

= El motor y sus adaptadores se Iubncan suempru una vez efectuado el proceso de
Ilmpleza v : . _ _ _

"1 14 Informacton para ewtar rlesgos relaclonados con la lmplantaclon del . .-
Aproducto. :

" No corresponde

1 15 Rlesgos de mterferencla rec:proca en mvestlgaclones o tratamlentos

o

No corresponde

1.16 Instrucciones en caso de rotura del envase protector de Ia estenhdad y s:_
‘corresponde los métodos de reesterilizacion. '

El sistema Small Electric Drive de Synthcs puede reesterilizarse con cualquier método

validado de esterilizacién en auto clave’ (norma internacional 1SO 17665 o normas|
nacionales equivalentes). Las recomendacnones de Synthes para articulos 7/b;lados ’

son las sngmentes
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Los tiempos de secado suelen oscilar entre 20 y 50 minutos debido a las diferencias en
los materiales de embalaje (sistema de barrera estéril, p. €j., envolturas o sistemas de
recipientes rigidos reutilizables), la calidad del vapor, los materiales del producto, la masa
total, el funcionamiento del esterilizador y los tiempos variables de enfriamiento.
Precauciones: .

- No deben sobrepasarse los siguientes valores maximos: 138°C durante 18 minutos
como maximo. Con valores superiores, los productos esterilizados podrian resultar
danados. ,

— No acelere el proceso de enfriamiento.

— Se desaconseja la esterilizacién con aire cahente oxido de etileno, plasma o
formaldehido.

1.17 Si el producto médico esti destinado a reutilizarse, datos sobre Io§
procedimientos de reutilizacion, incluido Ila limpieza, desinfeccion,
acondicionamiento, y esterilizacién.

Reutilizacién _
Preparacion para la limpieza
Desmontaje

Antes de proc«:der a la limpieza, extraiga todos los instrumentos, adaptadores y cables
del motor quirurgico.

Las consolas pueden limpiarse con un pafio.
Importante:

— No sumerja nunca la pieza de mano ni los adaptadores en disoluciones liquidas o en un
baro ultrasénico, pues podria acortar su vida Util.

— iNo limpie nunca mecanicamente ni esterilice una consola!
Montaje previo a la limpieza mecanica o automatica

Tras la limpieza previa a mano y antes de proceder a la limpieza mecanica o automatica,
coloque la caperuza protectora en la pieza de mano.
Tras la limpieza previa a mano y antes de proceder a la limpieza mecanica o automatica,
conecte ambos extremos del cable con la boquilla de cierre. v
Nota: La caperuza protectora y 1a boquilla de cierre forman parte de la cesta de lavado.
Unicamente si usted no utiliza esta bandeja especialmente disefiada tendra que pedir,
aparte estas dos piezas.

Las piezas de mano y sus adaptadores pueden procesarse mediante:
a) limpieza manual y/o

b) limpieza automatica con limpieza previa a mano

Nota: Limpie todas las piezas méviles en posicion abierta.

Limpieza y desinfeccién
Instrucciones de limpieza manual

1. Eliminacién de residuos. Enjuague el aparato bajo un chorro de agua fria durante 2
minutos como minimo.
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Sirvase de una esponja, de un pafio suave sin pelusas o de un cepillo de cerdas bla
para ayudar a eliminar los restos mas grandes de suciedad. Para las canulaciones de
pieza de mano y de los adaptadores, utilice el cepillo de limpieza.

Nota: No utilice objetos puntiagudos para la limpieza.

2. Manipulacion de piezas méviles. Manipule todas las piezas moéviles, como gatillos,
casquillos y mandos, bajo un chorro de agua y elimine los residuos de gran tamafio.

3. Rociado y restregado. Rocie y restriegue el aparato con una disolucién enzimatica de
pH neutro durante 2 minutos como minimo. Siga las instrucciones del fabricante del
detergente enzimatico en cuanto a la temperatura, calidad del agua (es decir, pH, dureza)
y concentracién o dilucién correctos.

4. Limpieza con detergente. Limpie a mano el aparato bajo un chorro de agua caliente
con un detergente enzimatico durante 5 minutos como minimo. Manipule todas las piezas
moviles bajo el chorro de agua. Sirvase de un cepillo de cerdas blandas o de un pafio
suave sin pelusas para eliminar todos los residuos y restos visibles de suciedad.

Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente o limpiador enzimatico en
cuanto a las condiciones correctas de temperatura, calidad del agua y concentracion o
dilucién.

SN
5. Aclarado con agua corriente. Aclare blen el aparato bajo un chorro de agua fria o
templada durante 2 minutos como minimo. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de
un chorro fino de agua para purgar los orificios y canulaciones. Accione varias veces las
juntas, mangos y otras piezas moéviles para aclarar bien estas zonas bajo €l chorro de
agua.
6. Inspeccion visual del aparato. Inspeccione la presencia de suciedad visible en las
canulaciones, anclajes, etc.
Repita los pasos 1 a 6 hasta que no quede ningun resto visible de suciedad.
7. Aclarado final con agua desionizada o purificada.
Efectué un aclarado final con agua desionizada o purificada durante 2 minutos como
minimo.
8. Secado. Seque el aparato con un pafo suave y sin pelusas, o con aire comprimido
limpio.

Limpieza automatica o mecanica con limpieza previa a mano
Importante:

— Es importante realizar una limpieza previa a mano antes de la limpieza y desinfeccién
mecanicas (o automaticas) para garantizar que las canulaciones y otras zonas de acceso
dificil queden bien limpias.

— El Utnico procedimiento de limpieza y desinfeccion validado por Synthes 2s el aqui
descrito (incluida la limpieza previa a mano).
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— Tras la limpieza previa a mano y antes de proceder a la |IITlpIt:: a mecam ‘
automatica, asegurese de que la pieza de mano tenga puesta la caperuza protcctora,_ .
de que ambos extremos del cable estén conectados con la boquilla de cierre. N -/
1. Eliminacién de residuos. Enjuague el aparato bajo un chorro de agua fria durante 2
minutos como minimo. Sirvase de una esponja, de un pafio suave sin pelusas o de un
cepillo de cerdas blandas para ayudar a eliminar los restos mas grandes de suciedad.
Para las canulaciones de la pieza de mano y de los adaptadores, utilice el cepillo de
limpieza.

Nota: No utilice objetos puntiagudos para la limpieza.

2. Manipulacién de piezas méviles. Manipule todas las piezas mdviles, como gatillos,
casquillos y mandos, bajo un chorro de agua y elimine los residuos de gran tamafio.

3. Rociado y restregado. Rocie y restriegue el aparato con una disolucién enzimatica de
pH neutro durante 2 minutos como minimo. Siga las instrucciones del fabricante del
detergente enzimatico en cuanto a la temperatura, calidad del agua (es decir, pH, dureza)
y concentracion o dilucion correctos.

4. Limpieza con detergente. Limpie a mano el aparato bajo un chorro de agua caliente
con un detergente enzimatico durante 5 minutos como minimo. Manipule todas las piezas
méviles bajo el chorro de agua. Sirvase de un cepillo de cerdas blandas o de un pafio
suave sin pelusas para eliminar todos los residuos y restos visibles de suciedad.

Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente o limpiador enzimatico en
cuanto a las condiciones correctas de temperatura, calidad del agua y concentracién o
dilucién.

5. Aclarado con agua corriente. Aclare bien el aparato bajo un chorro de agua fria o
templada durante 2 minutos como minimo. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de
un chorro fino de agua para purgar los orificios y canulaciones. Accione varias veces las
juntas, mangos y otras piezas moéviles para aclarar bien estas zonas bajo el chorro de
agua

6. Inspeccidn visual del aparato. Inspeccione la presencia de suciedad visible en las
canulaciones, anclajes, etc. Repita los pasos 1 a 6 hasta que no quede ningln resto
visible de suciedad.

7. Carga de la cesta de lavado. Cologue los articulos en la cesta especial para lavado
automatico suministrada por Synthes. Asegurese de que todas las canulaciones (pieza de
mano y adaptadoregs), si procede, estén colocadas en posiciéon vertical y mirando hacia
arriba, seguin se aprecia en la figura.

Notas:

— Se ofrece también una tapa especifica para la cesta de lavado.

— Antes de proceder a la limpieza mecanica o automatica, coloque la caperuza protectora
en la pieza de mano y conecte ambos extremos del cable con la hoquilla de cierre. Estos
elementos forman parte de la cesta de lavado. Unicamente si usted no utiliza esta
bandeja especialmente disefiada tendra que pedir aparte estas dos pi
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9. Inspeccion visual del aparato. Extraiga todos los articulos de la cesta de lavado.
Inspeccione la presencia de suciedad visible en las canulaciones, anclajes, etc. Si fuera
necesario, repita el ciclo de limpieza manual previa y limpieza automatica. Compruebe
que todas las piezas estén completamente secas.

El procedimiento de limpieza y desinfeccién mecanicas constituye una fatiga afadida
para el material de los motores quirdrgicos, especialmente para las juntas y rodamientos.
Por consiguiente, los articulos deben lubricarse adecuadamente y enviarse
periédicamente a revisién (al menos una vez al afno).

Acondicionamiento y esterilizacién
Control de funcionamiento

- Inspeccione visualmente si existen dafos visibles o signos de desgaste.

— Compruebe que funcionen bien los mandos de la pieza de mano.

— Compruebe que funcionen bien los casquillos de anclaje de la picza de mano y de los
adaptadores, asi como su uso con los instrumentos de corte.

— Compruebe antes de cada uso que los instrumentos estén bien ajustados y funcionen
correctamente.

Embalaje

Coloque los productos limpios y secos en su lugar adecuado dentro de la caja de
Synthes. Ademas, utilice una envoltura adecuada o un recipiente rigido reutilizable para
esterilizacion, como un sistema de barrera estéril conforme con la norma ISO 11607.
Tenga cuidado de proteger los implantes, asi como los instrumentos punzantes o
afilados, para evitar que entren en contacto con otros objetos que pudieran dafar su
superficie o el sistema de barrera estéril.

Esterilizacion

El sistema Small Electric Drive de Synthes puede reesterilizarse con cualquier método
validado de esterilizacién en auto clave (norma internacional ISO 17665 ¢ normas
nacionales equivalentes). Las rccomendacmncs de Synthgs para articulos embgalados
son las siguientes:
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Los tiempos de secado suelen oscilar entre 20 y 80 minutos debido a las diferencias en
los materiales de embalaje (sistema de barrera estéril, p. j., envolturas o sistemas de
recipientes rigidos reutilizables), la calidacl del vapor, los materiales del producto, la masa
total, el funcionamiento del esterilizador y los tiempos variables de enfriamiento.
Precauciones:

— No deben sobrepasarse los siguientes valores maximos: 138°C durante 18 minutos
como maximo. Con valores superiores, los productos esterilizados podrian resultar
danados.

— No acelere el proceso de enfriamiento.

- Se desaconseja la esterilizacion con aire caliente, 6xido de etileno, plasma o
formaldehido. ‘

Almacenamiento

Las condiciones de conservacién para los productos con la marca -»’STERILE::> van
impresas en el prospecto de envase.

Los productos embalados y esterilizados deben conservarse en un amblente seco y
limpio, protegidos de la luz solar directa, las plagas, la humedad y las temperaturas
extremas.

Preste atencion a la fecha de caducidad indicada en el envase, y vaya utlhvando primero
los productos mas antiguos.

1.18 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se
deba realizar antes de utilizar el producto médico (Ej., esterilizacion, montaje final,
entre otros)

Small Electric Drive solo debe utilizarse para el tratamiento de los pacientes después de
una consulta meticulosa de las instrucciones de uso. Se recomienda tener otra pieza de
mano de reserva preparada para usar durante la intervencion quirlrgica, puesto que los
problemas técnicos nunca pueden descartarse por completo.

Small Electric Drive esta disefiado para uso exclusivo de cirujanos y personal medlco
preparado.

NO use nunca una pieza dafiada.

NO use nunca una pieza si el embalaje presenta algun dafio o desperfecto.

NO utilice este equipo en presencia de oxigeno, éxido nitroso o una mezcla de aire y
anestésicos inflamables.

Para garantizar un funcionamiento correcto del motor, utilice exclusivamente accesorios
originales de Synthes.

Antes del primer uso y con anterioridad a cada uso posterior, los motores y sus
accesorios y adaptadores deben someterse al procedimiento completo de reprocesado.
Retire todas las hojas y cubiertas protectoras antes de proceder a la esterilizacion.

Para garantizar el funcionamiento adecuado del motor, Synthes recomienda limpiarlo
después de cada uso segun el procedimiento descrito en el apartado «Cuidado y
mantenimiento». El cumplimiento de estas especificaciones puede prolongar de modo.
considerable la vida util del motor. Utilice exclusivamente el lubricante especial de

Synthes para lubricar el motor. /
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El uso de instrumentos de trabajo con un funcionamiento eficaz es la base del éxito N
una intervencion quirtirgica. Por lo tanto, antes de cada uso es imprescindible eAammarﬁQ@/
los instrumentos de trabajo por si presentaran danos o indicios de desgaste, y, en caso
necesario, proceder a su sustitucion.

Recomendamos usar instrumentos de trabajo nuevos de Synthes para cada intervencién
quirdrgica. Los instrumentos de trabajo deben enfriarse con un liquido de irrigacion para
prevenir la necrosis térmica.

El usuario del producto es responsable del uso correcto del equipo durante la
intervencién quirdrgica. -
Si va utilizar Small Electric Drive con un sistema de implantes, consulte antes el folleto de
la técnica quirtrgica correspondiente.

Para garantizar el funcionamiento adecuado del motor, Synthes recomienda su revision
anual en un centro de servicio Synthes. E| fabricante declina toda responsabilidad por
cualquier dafio derivado de un manejo inadecuado, descundo del mantenimiento o
mantenimiento no autorizado del motor. .
Precauciones: |
— Para prevenir lesiones, debe activarse el mecanismo de bloqueo del motor antes de
cada manipulacién y antes de soltar el motor; para activar el mecanismo de bloqueo
coloque el casquillo de ajuste en la posicién de bloqueo.

— Si el aparato cayera al suelo y presentara dafios visibles, no lo utilice mas y cnvn-,-lo aI
servicio técnico de Synthes para su reparacion.

v
#
I

1.19 Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de Ia radlaclon‘
si el producto médico emite radiaciones con fines médicos “

No corresponde. Los productos no estan disefiados para emitir radiaciones.

1.20 Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del producto médico
No corresponde

1.21 Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles,
con respecto a la exposicion a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, descargas electrostaticas, presion o variaciones de la presion,: :
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras. :

No utilice este equipo en presencia de oxigeno, 6xido nitroso o una mezcla de aire y i
anestésicos inflamables o en atmdsferas explosivas.

El motor Small Electric Drive no debe guardarse ni ponerse en funcionamiento en una
atmdsfera explosiva. :

1.22 Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
No corresponde i

1.23 Precauciones en la eliminacién del producto médico
No corresponde ’

1.24 Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde

1.25 Grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién
No corresponde
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Ministerio de Salud
Secretaria de Foliticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N®: 1-47-3110-000314-15-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medica‘imentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispos’iicién No
3696 , Y de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON &: JdHNSON
MEDICAL S.A., se autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Produ‘f:tores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos: ;ﬁ
f
Nombre descriptivo: Sistema compacto y potente para cirugia de la mano y

cirugia del pie. ‘i
Cddigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 17-949-Piczas de Mano, para
cirugia ‘
Marca(s) de (los) prddu«:to(s) meédico(s): Synthes.

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Procedimientos quirdrgicos como perforado, f[resado,
insercién de agujas y osteofomias €n mano y pie. |
Modelo/s: 05.001.175 Small Electric Drive;

05.001.077 Perforadora c/ancl Hudson p/EPD+APD;

05.001.186 Adaptador-anclaje-rép @0.6 a 3.2 p/05.001;

d



Periodo de vida util: 3 afos
Forma de presentacién: unitaria
Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: SYNTHES Gmbh
Lugar/es de elaboracién: Eimattstrasse 3, CH-4436 Ob(:rdorf, Suiza.

Se extiende a JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. el Certificadn de Autorizacion

& Inscripcién del PM-16-983, en

.18 ABR 201

la Ciudad de Buenos Aires, a
....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision.

DISPOSICION N& *3 5 9 5

7 pr. ROBERTO LEGE 4{'\,
(—____ Subadministrador Naciowal /

. AN.M.AT.
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