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Disposicién |

Nimero: DI—2019-709.2-APN-ANMAT#MSY]$S | ‘
CIUDAD DE BUENOS ;\IRES ,:;;

- ' Viernes 30 de Agosto de 2019 4
Referencia: 1-47-3110-3805-18-7 |

VlSTO el Expediente N° 1-47-3110-3805-18-7 del Registro de esta Administracion Nacuonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y |

CONSIDERANDO: A |
Que por las presentes actuaciones JOHNSON&JOHNSON MEDICAL S.A.,, solicita s¢ autorice la A
inscripeién en el Registro Productores v Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion

Nacional, de un nuevo producto médico. |

|
Que las actividades de elaboracién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas comp]ementarlas

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, enlaque
informa que el producto estudiado refine los. requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, v A
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripeion en el Registro se solicita.

| |
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la so]ic‘fitud.

| 1
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 vy sus modiﬁcat‘orios.

| -
|
Por ¢llo; l
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALi DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA l

DISPONE:




ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca DePuy Synthes, nombre descriptivo SISTEMA DE
SEPARACION INTERESPINOSA POS-DESCOMPRESION QUIRURGICA E INSTRUMENTAL
ASOCIADO, y nombre técnico SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA
COLUMNA VERTEBRAL de acuerdo con lo solicitado porJOHNSON&JOHNSON MEDICAL S. A, con

|
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

|
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-66476442-APN-DNPM#ANMAT

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-16-1009", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM.con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién. : _ \

. . l
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco {5) afios, a partir de la fecha de

la presente disposicion. |
| .
ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos'deTecnologia
Medlca al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, hacténdole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el - 3

Certificado mencicnado en el articulo 4°. Girese a la Direccidon de Gestion de Infonnacnon Técnica a los i
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |

| | [

DATOS IDENTIFfCATORIOS CARACTERISTICOS i

Nombre descriptivo: SISTEMA DE SEPARACION INTERESPINOSA POS-DESCOMPRESION
QUIRURGICA E INSTRUMENTAL ASOCIADO
f

Codigo . de identificacion y nombre técnico UMDNS: SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION

INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL i
: \

Marca del producto médico: DePuySynthes
| !

| _
“Indicacion/es autorizada/s: Indicado para casos de estenosis vertebral lumbar sintomatica moderada o grave 1
gon o sin lumbalgia concomitante. ‘ -
! " - I ~ I
Modelos: 04.630.508S StenoFix- Implante interespinoso, tamafic 8mm. ‘ .

| ! .
004.630.510S StenoFix- Implante interespinoso, tamario 10mm. '

Clasé de Riesgo: 111 ) : _ [ . a

04. 630 5128 StenoFix- Implante mterespmoso tamafio 12mm.
04 630 148S StenoFix- Implante mterespmoso tamafio 14mm. , ’

04.630.5168 StenoFix- Implante mterespmoso, tamafio 16mm. ‘
: :



Vida Util: Esteriles 10 afios, No estériles N/A.

| .
Condicion de uso: VENTA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

|
Nombre del fabricante: SYNTHES GmbH

Lugar/es de elaboracion :Eimattstrasse 3, 4436 Oberdof, Suiza.

|
Expediente N° 1-47-3110-3805-18-7
| A
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PROYECTO DE ROTULO

= Anexo H1.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (1.0. 2004)

|
Implantes estériles

Auténoma de Buenos Aires.

' |DePuy Synthes

Modelo: segtiin corresponda

|

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacién gamma,
Estéril a menos que el embalaje interior esté abierto o dafiado

|
Contenido: 1 {una) unidad

|
Ref. N" XXXX
Fecha de fabricaclén: AAAA-MM

Materiat: XXX

Lote N°: xxxx

I
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

II\utorizado por la ANMAT PM 16-1009
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

Fabriéante- Synthes GmbH Eimatistrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza
Importador JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad

Sistema de separacion interespinosa pos-descompresién quirdrgica e instrumental asociado

Fecha de vencimiento: AAAA-MM

Ihsttycciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

| Nota: los codigos estériles son aquellos terminades con “S"

oAb Jotlison” s
IF-2019-66470442 APN. DNPM#ANMAT
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P PROYECTO DE ROTULO
Anexo fi1.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004}

lnstmméntal no estéril

Fabricante: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Oberdor, Suiza ' |

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Alténoma de Buenos Aires.

Silstelma de separaci6n interespinosa pos-descompresién quirurgica e instrumental asociado |:

|

DePuy Synthes . ’

Modelo: segun corresponda
|l

PRODUCTO NO ESTERIL. Esterilizar antes de usar. Método recomendado de esterilizacién: ’
Alutoclave. :

Contenido: 1 (una) unidad - ' . ‘

]

Ref. IN°: XXXX Lote N°: xxoox
Facha de fabricacién: AAAA-MM-DD

Material: XXX
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angetis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-1009

Venta exclusiva a profesionales e instituciones santarias.
K ] .

I
! - LuigiDe Ang@lis
Director Thenice y Apedarado
Wl 42610 MP 17405
Johneah & Yohnson Medical SA

IF-2019-66476442-APN-DNPM#ANMAT
o '-..I '. i
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PROYECTO DE INSTRUGCIONES DE USO ' j!
Anexo lIL.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004) ‘ E

Fabricante: Synthes GmbH Eimatistrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza
importader: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Sistema de separacién Interespinosa pos-descompresién quinirgica e Instrumental
asoclado '

DePuy Synthes !
Modelo: segiin corresponda ' '

1
Conservaciéon
Los productos deben conservarse en un ambiente seco y limpio, protegidos frente a la luz

solar directa, las plagas, la humedad y las temperaturas extremas.

implantes estérlles
i .
Contenido: 1 (una) unidad j
PRCDUCTO DE UN SOLO USO '
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacién gamma.

Estéril a menos que el embalaje interior esté abierto o dafiado

1

b

Instrumental no estéril |
Contenido: 1 (una) unidad
PRODUCTO NO ESTERIL. Esterilizar antes de usar. Métode recomendado de esterilizacion:
Autoclave. l
Antes de usar el producto, lea atentamente estas instrucciones de uso, el folleto de '
«Informacién importante» de Synthes y las técnicas quirdrgicas correspondientes. .
AsegUrese de conocer bien la técnica quirirgica adecuada. '
» MATERIAL DE LOS IMPLANTES
TAN (Ti-6A7Nb) |
|
+ USO PREVISTO 5 ;
. ' . ..;E
El sistema STENOFIX estd indicado para usarse como soporte espaciador entre las apdfisis ! -
espinosas de uno o dos segmentos lumbares con movimiento. Controla la extension | R
segmeniaria y separa el espacio interespinoso. Los efectos previstos sobre los elementos ! e

posteriores son los siguientes:
Conservacion de la altura foraminal
Reduccién de la presidn sobre las articulaciones facetarias ;
Reduccion de la presion sobre el anillo posterior i

Se puede implantar en uno o dos niveles lumbares de L1 a S1. Para su |mplante-en L5f81 es:
imprescindible que la apdfisis espinosa de S1 sea del tamafo adecuédo_ para soportar el
implante.

J.nnﬁ‘i’faﬁaan Madical SA
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* INDICACIONES

El sisterna STENOFIX estd indicado para casos de estenosis vertebral lumbar sintomatica
moderada o grave con o sin lumbalgia concomitante.

El sistema STENOFIX se emplea tras una cirugia abierta o una microcirugia de
descompresién.

+ CONTRAINDICACIONES

- Osleoporosis grave: .
- Obesidad mérbida (IMC »40) : ;
- Sindrome del cono medular/caudal

- Fraciuras

- Espondilolisis/espandilolistesis istmica

- Espondilolistesis degenerativa en el nivel afectado de grado =1

- Deformidad escolibtica en el nive! afectado

- Cifosis

- Infeccién vertebral sistémica o Iocatlzada, aguda o crénica

- Laminectomia y facetectomia

. POSIBLES RIESGOS

Como en todas las intervenciones quirirgicas importantes, puede haber riesgos, efectos :

secundarios y evenlos adversos. Aunque pueden producirse muchas reacciones, entre las
mds comunes se incluyen:
Problemas derivados de ia anestesia y de la colocacién del paciente (p. €j., nduseas, vémitos,

lesiones dentales, dafios neuroldgicos, etc.), trombosis, embolia, infeccién, hemorragia |

excesiva, lesién neural y vascular yatrogénica, dafio de tejidos blandos (incl. hinchazén),
cicatrizacién anormal, deterioro funcional del aparato locomotor, sindrome doloroso regional

complejo (SDRC), reaccicnes alérgicas o de hipersensibilidad, efectos secundarios asociados .

a prominencia del implante o de los componentes, dolor continuo, dafio a huesos, discos o
tejido blando adyacentes, osteolisis, hundimiento, desgarro de la duramadre o pérdida de
liquido cefalorraquideo, compresion o contusm&n de la médula espinal y angulacién vertebral.
¢ ADVERTENCIAS

Se recomienda encarecidamente que implanten el sistema STENOFIX solamente cirujanos

que conozean los problemas generales de la cirugia vertebral y puedan dominar las técnicas :

quirdrgicas especificas de los productos La implantacién debe efectuarse con arreglo a las
instrucciones del procedlmlanto quirlrgico recomendado. El cirujano es responsable de
comprobar que la operacidn se efectde correctamente.

El fabricante no se hace responsable de las complicaciones atribuibles a un diagndstico
incorrecto, a la eleccién incorrecta de! implante, a la combinacién incorrecta de piezas ylo
técnicas quirdrgicas, a las limitaciones de ios métados terapéuticos o a una asepsia
inadecuada.

. COMBINACION CON OTROS PRODUCTOS SANITARIOS LT
Synthes no ha evaluado la compatibilidad con praductos de otros fabrlcantes y decllna toda
responsabilidad en tales circunstancias. g

¢+ ENTORNO DE RESONANCIA MAGNETICA (RAM)
Condicional en RM:

~ Johngan & Jonson Medical SA
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£n pruebas no clinicas de peores casos posibles se ha demostrado que los implantes del
sistema STENOFIX son condicionales en entornos de RM. Puede explorar estos articulos de
forma segura con las siguientes condiciones:

- Campo magnético estético de 1,50 3,0 T.

- Campo de gradiente espacial de 200 mT/cm (3000 G/cmn).

- Specific absorplion rate {(SAR, tasa méaxima de absorcidn especifica) promediada

sobre la masa corporal total de 4 W/kg durante una exploracién de 15 minutos.

Basandose en pruebas no clinicas, el implante STENOFIX producird un aumento de la
temperatura inferior & 5.3 °C con una tasa maxima de absorcion especifica (SAR) promediada
sobre la masa corporal total de 4 W/kg, evaluada mediante calorimetria durante una
exploracion de RM de 15 minutos en un tomégrafo de 1,5y 3,0 tesla. :
La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si la region de interés se encuentra en la
zona exacta o relativamente cerca de la posicién del dispositivo STENOFIX. |

+ PREPARACION ANTES DEL USO

Los proeductos de Synthes que no se suministran estériles deben limpiarse y esterilizarse én
autoclave con anterioridad a su aplicacion quirirgica. Antes de proceder a su limpieza, retire
todo el embalaje original. Antes de proceder a la esterilizacion en autoclave, cofoque el
producto en un anvoltoric o recipiente autorizados.

Dispositivo de un solo uso

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse. - :

La reutilizacién o reprocesamiento (p. ej., limpieza y reesterilizacién) pueden afectar a la
integridad estructural del disposilivo u ocasionar fallos del mismo capaces de causar lesianes,
entermedades o incluso la muerte del paciente.

Ademds, la reutilizacién o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso entrafan un
riesgo de contaminacion (por ejemplo, debido a la transmisidn de material infecciose de un
paciente a otro), que puede implicar lesianes o incluso la muerte del paciente o del usuario.
Los implantes contaminados no deben reprocesarse. Los implanies de Synthes confaminados
por sangre, tejidos, sustancias orgénicas o liquidos corporales no deben volver a utilizarse
mas, y deben manipularse de conformidad con los protocolos hospitalarios perinentes.
Incluso aunque los implantes usados estén aparentemente en buen estado, pueden presentar
pequefios dafios o patrones de tensiones internas que podrian causar fatiga del material.

Dispositivos estériles

Esterilizado por radiacién gamma,

Conserve los implantes en su envase protector original, y no los extraiga de! envase hasta
inmediatamenie antes de su uso.

Antes de usar el producto, compruebe la fecha de caducidad y la integridad del envase estéril.
No utilice el producto si el envase esta dafiado.

Los productos suministrados estériles van etiquetados con el simbaolo STEARILE. Respete las
normas de asepsia para extraer los productos de su embalaje. El fabricante no puede
garantizar la esterilidad si el precinto esté roto o el embalaje se ha abierto de forma
inadecuada, y, por consiguiente, declina toda responsabilidad derivada de eslas
circunstancias :

- Reprocesamiento de productos reutilizables de Synthes (instrumentos) . %
Eslas recomendaciones son para procesar productos reutilizables de Syrithés. Los productos
reutilizables de Synthes abarcan ciertos instrumentos quirirgicos, bandejas de-instrumentos y
cajas. La informacitn suministrada no se aplica a los implantes de*Synthes. Deben seguirse
estas recomendaciones a mencs que se especifique lo contrario en el prospecto de un
producto concreto, .
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Precauciones

— No utilice estropajos de acero ni productos abraswos de limpieza. j

— Evitense las discluciones gue contengan yodo o un corienido elevado de cloro.

— En un limplador ultrasdnico solamente deben colocarse juntos fos-productos de Synthes de

parecida composicion metalica.

- Los productos de Synthes sucios o usados no deben cargarse en una caja para limpiarios

en una lavadora mecdnica. Los productos de Synthes sucios deben procesarse par separado

de las bandejas y cajas. Las cajas de -Synthes estdn disefiadas como utensilio de

organizacion para el . proceso de esterllizacién en autoclave, como utensilio de

almacenamiento para los productos sanitarios y como utensilio de organizacién para la

cirugla.

- Las canulaciones largas y astrechas, los orificios ciegos y las piezas complicadas requieren

especial atencién durante la limpieza. i

- Todos los productos deben limpiarse a conciencia.

- Los instrumentos de Synthes deben someterse a estanhzac;dn fina! antes de usarlos.

- Los parametros de esterilizacidn sclo son vélidos para los productos prewamente limpiados

de forma adecuada.

- Los parédmetros indicados unicamente son validos para equipos de reprocesamiento

adecuadamente instalados, mantenidos, callbrados y conformes con las normas ISO 15883 e |

SO 17665.

~ Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5; para los detergentes con pH superior

as preciso tener en cuenta los datos de compatibilidad con los materiales especificados en la

correspondiente licha de informacién técnica. Consulte el apanado «Compatibilidad de |

materiales de los instrumentos e implantes Synthes en procesamiento clinico».

— Procesamiento clinico de los motores quirtrgicos y sus adaptadores. Ni los motores

guirdrgicos ni sus adaptadores deben sumergirse en agua o disoluciones detergentes. No

limpie con ultrasonidos los motores quirirgicos. Consulte los folletos especificos del motor

correspondiente.

- Los pacientes con sospecha de enfermedad de Creutzieldt-Jakob (ECJ) c infecciones afines

deben intervenirse con instrumentos de un solo uso. Deseche tras la intervencion todo‘

instrumento utilizado (o sospechoso de haber sido utilizado) en un paciente con ECJ, o siga '

las recomendaciones nacionales mas actualizadas.

— Consulte asimismo la legislacién y las directrices namona{es para obtener mfon‘nacmn’

complementaria. Ademés, deben satisfacerse también las normas y procedimientos internos
-del hospital y las recomendaciones especificas de los fabricantes de detergentes,

desinfectantes y el equipo utilizade para el procesamiento clinico.

:

Lirmites del reprocesamiento ) \

-~ Los ciclos repetidos de procesamiento con lavado ultrasénico, lavado mecanico yl
esterilizacién tienen efectos minimos sobre el instrumental quwurglco de Synthes.

- La vida dtil de un producte viene nommalmente determinada‘por los dafios y desgaste’
debidos al usc. Son signos de dafic o desgaste en un producto, entre otros, los siguientes:
corrosion (p. ej., herrumbre, picaduras}, alteracién del color, rayado excesive, descascarillado,
desgaste y fisuras. No deben utilizarse los productos con problemas de funcionamiento,
marcas irreconccibles, nimero de referencia. ausente o borrado, dafiados o excesivamente
desgastados.

I
Instrucciones de reprocesamiento clinico: . IR
Cuidado en el lugar de uso et
Limpie la sangre y los restos de los productos durante el transcu ¢ de la mtervencuﬁn
quirdrgica, para evitar que se sequen sobre la superticie. [
— Lave los productos canulados con agua estéril o depurada para evita que los residuos o
restos de suciedad se sequen en el interior, !

Johnsoh . Johmﬂ Medicol SA
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— Los productos sucios deben separarse de los no contaminados para evitar la contaminacién

del personal ¢ el entorno.
— Los productos deben cubrirse con una toalla humedecida en agua depurada para evitar que

la sangre o los restos se sequen.

Embalaje v transporte
- Los productos sucios deben transporlarse por separado de los preductos no contaminados.

para evitar la contaminacién.

Praparacién para ia descontaminacion {aplicable a todos los métodos de limpieza)

= Se recomienda reprocesar los productos en cuanto sea razonablemente posible después de
SU USO.

— En el caso de los instrumentos desmontables desmonte e! producto antes de su
reprocesamlento Puede solicitar las instrucciones detalladas de desmontaje de los
instrumentos a su representante local.

- Abra los productos dotados de tringuetes, cierres o bisagras.

— Extraiga los objetos punzocortantes para limpiarlos a mano, o coldquelos en una bandeja o

aparte.

* Los orificios y canulaciones de los instrumentos debe procesarse a mano antes de proceder
a su limpieza. Los orificios y canulaciones deben despejarse en primer lugar de residuos. Los
orificios y canulaciones deben capillarse minuciosamente con un cepillo de cerdas blandas del
lamaho adecuade, con movimientos giratorios. El cepillo utilizado debe encajar bien apretado,
su diametro debe ser aproximadamente igual al del orificio 0 canulacion que se va a limpiar. Si
se usa un cepillo demasiado grande o demasiado pecquefio para el didmetro del orificio o
canulacion, es posible que la superficie interna no guede bien limpia.

:— Sumerja ¢ enjuague los productos muy sucios o canulados antes de !a limpieza, para
ablandar la suciedad o restos secos. Use para ello una disolucidn de detergente quimico ¢
enzimatico. Siga fas instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuantc a fas
condiciones correctas de tiempo de exposicién, temperatura, calidad del agua vy
concentracién.

Use agua corriente fria para enjuagar los productos.

- Los productos de Synthes deben limpiarse por separado de las bandejas de instrumentos y
cajas. Si proceds, deben retirarse las tapas de las cajas para el proceso de limpieza

Limpieza v desinfeccién: métode manual
1. Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua frla durante 2 minutos como mfmmo

Sirvase de un cepillo de cerdas suaves para ayudar a eliminar fa suciedad y los restos -

visibles.

2. Sumerja el producto en una disolucion de detergente quimico o enzimatico durante

10 minutos como minimo. Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente en
cuanto a las condiciones correctas de tiempo de exposicién, temperatura, calidad del agua y

‘concentracidn.

3. Enjuague el producto con agua fria durante 2 minutos como minimo. Sirvase de una

jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios, canulaciones y!

otras zonas de dificil acceso.

|
4. Limpie manuaimente el producto, durante 5 minutos como mlmmo con una disclucién de |

detergente quimico o enzimatico recién preparada. Sirvase de un cepillo de cerdas; bJandas
para eliminar la suciedad y los restos organicos. Si procede, accione las junturas mangos ¥y
-otras piezas méviles para exponer estas zonas a la disolucion detergente. . W :
Limpie el producto bajo el grifo de agua corriente para evitar la aerosohzacnén de Ios'

'contaminantes. Nata: La diselucién fresca es una disolucién recién prepayada y limpia.
5. Aclare bign el producto bajo e! grifo de agua fria o caliente durante 2 minutos como minimo. |
Sirvase-de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para it
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canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas mdviles para aclarar bien
estas zonas bajo el chorro de agua corriente.

6. Inspeccién visual del producto. Repita los pasos 2 a 6 hasta que no quede ningun resto
visible de suciedad.

Proceso ultrasdnico {debe ir precedido por los pasos de prelavado 1 a 6)

7. Prepare una disolucién fresca de detergente quimico ¢ enzimético. Siga las instrucciones
de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de tiempo de
exposicion, temperatura, calidad del agua y concentracién. Nota: La disolucion fresca es una .
disolucidn recién preparada y limpia.
8. Limpie el producto Synthes de forma ultrasénica durante 15 minutos como ménimo, a una
frecuencia minima de 40 kHz. :
9. Enjuague a conciencia el producto con agua desicnizada o depurada durante 2 minutos,
Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios y
canulaciones, Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas mdviles para aclarar hien
estas zonas bajo el chorro de agua corriente.

10. Inspeccion visual del producto. Repita los pasos 2 a 10 hasta que no quede ningun resto ‘
visible de suciedad. ;
11. Efectie un enjuague final del producto con agua desionizada o depurada durante

15 segundas como minimo.

12. Seque el producto con un pafo suave y fimpio sin pelusas, de un solo uso, o con aire
comprimido de calidad médica.

Limpieza: método con lavadora automética o mecanica
Equipo: limpiador ultrasénico, lavadora de desinfeccién, cepillos de cerdas blandas de |

diversos tamaiios, pafos sin pelusas, jeringuillas, pipetas y/o pistola de agua, disolucion de
detergente quimico o enzimatico

Métado de prelavado (debe llevarse a cabo antes del proceso de limpieza mecanica descrito
mas abajo)

11. Enjuague el producto sucio bejo el grifo de agua fria durante un minuto como minimo. .
Sirvase de un cepillo de cerdas blandas o de un pafic suave y limpio sin pelusas para eliminar
todos los restos visibles de suciedad.

2. Limpie manualmente el producto, durante 2 minutos como minimo, con una drsolumén de
detergente quimico o enzimatico recién preparada. Siga las instrucciones de uso del
fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correclas de dilucidn, temperatura,
calldad del agua y tiempo de exposicién. Sirvase de un cepille de cerdas blandas para .
‘gliminar la suciedad y los restos organicos. Si procede, accione las junturas, mangos y otras
piezas mdviles para exponer estas zonas a la disolucién detergente.

Limpie el producto bajo el grifo de agua comiente para evitar la aerosolizacién de los
contaminantes. Nota: La disaluctdn fresca es una disolucidn recidn preparada y limpia.

3. Enjuague el producto bajo un chorro de agua fria ¢ templada dsl grifo, durante un minute
'como minimo. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar
llos orificios y canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas moéviles
para aclarar bien estas zonas bajo el chorro de agua corriente.

4. Prepare una disolucién fresca de detergente quimico o enzimatico. Siga las instrucciones
de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de dilucidn,
temperatura, calidad del agua y tiempo de exposicién. Nota: La disolucidn fresca: és una
| disolucién recién preparada y limpia. ST

5. Limpie ¢! productio Synthes de forma ultrasémca durante 15 minutos como mLleﬁO auna;
frecuencia minima de 40 kHz. e

6. Enjuague el producto con agua desnomzada o depurada durante 2 minujos como minime.
Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta,0 de una pistola de agua para pyrgar los orificios y |
canulaciones. Para el aclarado final debe usarse agua desionizada o depurdda.
Il?. Inspeccion visual del producto. Repita los pasos 2 a 7 hasta gue no quede T
visible de suciedad.

Rgun resto:

a bt " I
i 12310 MP 1705
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Proceso de limpieze mecanica: (debe if precedido por los pasos de prelavado 1 a7)

Nota: La lavadora de desinteccion debe satisfacer los requisitos especificados en la norma
ISO 15883. Limpie los oriticios y canulaciones con ayuda de una unidad de inyeccién CML.
8. Procese el producto con los siguientes pardmetros de ciclo:

Cido Tiernpo minimo  Temperatura minima, Tipo de detergente
{minutos) agua
Prelavado 2 Agua carriente fria NP
Lavadol 2 Agua coriente fria {< 40 °C) Detergente*
Lavado I} 5 Agua commiente catiente (> 40 °C) Detergente*”
Adarado 2 Agua desionizada o N.P, :
depurada caliente (> 40 °C) i
Desinfecadn térmica 5 >93°C N.P.
Secado 40 »>90°C N.P i

* véase «Informacidn complementarias

Desinteccién térmica

Para la limpieza automdtica o mecdnica, desinfecte térmicamente a 93 °C como rnlnlmo
duranta 5 minutos como minimeo. En los productos con orificios o canulaciones, oriente la
pleza de tal modo que el orificio ¢ canulacién quede en posicién vertical. Si ello no fuera
posible por limitaciones de espacio en la lavadora automatica o mecdnica, use en caso
necesario una gradilla de irrigacién o soporte de carga con conexiones disefiadas para
garantizar &l flujo de los liquidos de procasamiento a través del orificio o canulacian.

Secado

Si la lavadara mecdnica no incluye un ciclo seco:

— Seque bien cada producto por dentro y por fuera, para que no se forme herrumbre y evitar el
funcionamiento defectucso.

- Utilice un pafio limpio, suave y sin pelusas, de un solo use, para evitar que la superficie
resulte dafada. . _

Preste especlal atencidn a las roscas, trinquetes, bisagras y 2onas en las que pueda
acumularse liquido. Abra y cierre los productos para alcanzar a todas las zonas. Seque las
partes huecas (otilicios, canulaciones) con una pistola neumética con aire comprimido de
calidad médica.

Inspeccién
Los instrumentos de Synthes deben inspeccionarse tras el procesamiento, antes de la

esterilizacién, para comprobar:
- Limpieza. i
— Dafos; entre otros: corrosion (herrumbre, picaduras), alteracién del color, rayado excesivo, |
destaminacidn, fisuras y desgaste. '

- Funcmnamlento adecuado; entre ofros: filos cortantes, flexibiidad, movimiento de bisagras,
articulaciones, cierres y piezas méviles como mangos, trinquetes y anclajes. - ° "i°",_' o

— Desgaste y eliminacién o borramiento de los nimaros de referencia ey '

~ No deben utilizarse los productos con problemas de funcionamiento, marcas wreconocables
numero de referencia ausente o borrado, dafiados o desgastados. . ...ie™ ¥

Compruebe que los instrurnentos funcionen correctamente, estén bien ajustades y su
superficie esté en condiciones, No utilice nunca instrumentos daf
ireconocibles, signos de corrosién o superficies cortantes romas.
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Lubrique los instrumentos con piezas méviles, como bisagras y articutaciones, rodamientos de
resorte y piezas roscadas. Se recomienda lubricar y mantener los instrumentos de Synthes
exclusivamente con el lubricante especial Synthes.

Los productos dasmontados deben volver a montarse antes de la esterilizacion, a menos que
se especifique lo contrario o la caja no esté configurada para albergar ! producto montado.
Puede solicitar las instrucciones detalladas de desmontaje de los instrumentos a su
represantante local. -

Embalaje

Coloque los productos limpids y secos en su lugar adecuado dentro de la caja de Synthes.
Ademas, utilice una envaltura adecuada o un recipiente rigido reutilizable para esterilizacion,
como un sistema de barrera estéril conforme con la norma 1SO 11807. Tenga cuidado ds
proteger los implantes y los instrumentos punzantes o afilados para evitar que entren en
contacto con otras objetos que pudieran dafiar su superficie.

Esterilizacién .
Se indican a continuacion las recomendaciones para esterilizar tos productos de Synthes: o ‘g

Tipo de cido Tiampo minimo Temperatura minima  Tiempo minimeo > —
: de exposicion " de expasicion de secado”®
a la esterilizacion (minutos) . a [a estenifizacion
Prevacio 4 132°C 20 minutos
Yapor saturado con i
aireacion forzada 3 134 °C 20 minutos :

{prevacic}
{minimo: tres pulsos}

* Al aplicar los tiempos de secado a las cajas de Synthes y sus accesorios, pueden ser
_necesarios tiempos de secado fuera de los parémetros habituales de prevacio para productos
sanitarios. Esto reviste especial importancia para las cajas y bandejas con polimeros
{plasticos) usadas en combinacién con envolturas no tejidas de esterilizacién para trabajo
intensivo. Los tiempos de secado recomendados actualmente para las cajas de Synthes |
oscilan entre un tiempo estandar de 20 minutos y un tiempo prolongado de 60 minutos. El
tiempo de secado se ve influido muy a menudo por la presencia de materiales basados en:
polimeros (plasticos); por consiguiente, cambios como la eliminacién de los tapetes de siiiconai
o la modificacion de! sisterna de barrera estéril (p. ej., de una envoltura fuerte a una ligera)
pueden reducir el tiempo necesaric de secado. Los tiempos de secado pueden ser muy
variables debido a las diferencias en los matariales de embalaje (p. €j., envolturas no tejidas),
las condiciones ambientales, ia calidad de! vapor, ios materiales del producto, la masa total, el
funcionamiento de! esterilizador y el tiempo variable de enfriamisnto. El usuario deberd,
emplear métodos verificables (p. ej., inspecciones visuales) para confirmar un secado|
adecuado. Los tiempos de secado suelen oscilar entre 20 y 60 minutos debido a Ias!
diferencias en los materiales de embalaje (sistema de barrera estéril, p. ej., envolturas o
sisternas de recipientes rigidas reutilizables), ia calidad dal vapor, los materiales dsl producto,
la masa lotal, el funcionamiento del esterilizador y el tiempo variable de enfriamiento. Debeq‘
seguirse las instrucciones de uso del fabricante de Ia autoclave y las normas de carga méxima
recomendada para la esterilizacién. La autoclave debe estar correctamente instalada;
mantenida, validada y calibrada. T I

i
Colem T
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Conservacion . 7
Los productos deben conservarse en un ambiente seco y limpio, protegidys frente a la lu
solar directa, las plagas, ta humedad y las temperaturas extremas.

IF-2019-664764
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informacién complementaria

ta informacién de limpieza y esterilizacion se ofrece de conformidad con las normas
ANSI/AAMISTS1, ISO 17664, AAMI TIR 12, 1SO 17665-1 y AAMI ST77.
Las recomendaciones proporcicnadas han sido validadas por el fabricante del producto

sanitaric como capaces de preparar un producio sanitaric Synthes no estérl, Es !

responsabilidad del procesador garantizar que el procesamiento se realice realmente, con el
uso del equipo, los materiales y el personal del centro de reprocesamiento, y que consiga el
resultado deseado. Esto requiere la validacién y la vigilancia sistemdtica del proceso. De

manera parecida, deberdn evaluarse correctamente la eficacia y las posibles consecuencias |

adversas de cualquier varacidn introducida por el procesador en las recomendaciones
proporcionadas. ' :

Causas de corrosién y alteracién o dafio de la superficie

La supetficie de los instrumentos puede resultar atacada y dafiada por una manipulacion
- incarrecta ¢ el contacto con diversas sustancias. Conocer las posibles causas de corrosién y

dafio de los materiales, enumeradas a continuacién, pueds ser Gtll para evitarlo,

. Sangre, pus, secreciones, etc.
La mayor parte de los residuos y liquidos orgéanicos del cuerpo humano contienen iones de

l ) ; - )
cloro, que pueden causar corrosién si permanecen adheridos o se dejan secar sobre el

instrumento durante perfodos prolengades. Para evitarlo, los instrumentos deben !lmplarse ¥

secarse inmediatamente después de cada uso.

Disoluciones salinas, tinturas de yodo, agua
Los iones de cloro y yodo presentes en estas disoluciones causan corrosién localizada en

picadura. Reduzca al minimo el contacto con estos iones. Aclare los instrumentos de forma
meticulosa con agua destilada* para eliminar todos los residuos.

El agua corriente normal {de grifo, llave o canilla) suele contener también cloruros y elevadas

concentraciones de otros minerales, que pueden dejar marcas con bordes bian definidos en la
superficie de los instrumentos. Por lo general, estas marcas pueden eliminarse con agua
destilada* y productos de fimpieza no abrasivos para acero inoxidable.

No deje nunca los instrumentos mojados; séquelos siempre inmediatamente después de

haberlos limpiado. La humedad de condensacién que se genera durante la esterilizacion |

puede evitarse prolongando ia fase de secado.
_* Se recomienda una conductividad < 0.5 p$S para el agua destilada.

Detergentes, desinfectantes, producios de aclarado v otros aditivos
{ as concentraciones excesivas de estos productos o detergentes de pH extremo (fuertemente

4cidos o alcalinos) pueden atacar la capa protectora de éxido del acero inoxidable, el titanio'y:

el aluminio, y producir corrositn, cambios de color y otras alteraciones de los materiales, sus
propiedades y las condiciones de su superficie. Si se utilizan estos productos, deben seguirse
siempre fielmente las recomendaciones del fabricante en cuanto a concentracion, tiempo de
contacto, temperatura y compatibilidad de los materiales.

Se recomienda utilizar productos con pH de 7 a 9.5. Cuando se usan de forma repetida y
prolongada, algunos productos de aclarado pueden atacar a ciertos plasticos y producir
cambios de color o resquebrajamiento. Para limpiar los instrumentos en una lavadord
automadtica de desinfeccién, siganse fielmente las instrucciones det fabricante de la lavadora|
del detergente, del producto de aclarado y demds aditivos.

Estropaio de acero, cepillos de acero, limas y otros instrumentos abrasivos de limpieza -

No use nunca estropajo de acero extrafino o normal, cepillos de aceqo, limas ni. otros
instrumentos de limpieza con efecto abrasive scbre los metales para lim lar mstrurnentos

LM
Yolingen & Johnéon mdlcél SA
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quirirgicos, pues ocasionan dafios mecdnicos en la capa pasiva, que puede ser motivo de

‘corrosidn y funcionamiento defectuoso.

Contacto entre instrumentos de distinios metales

Si los instrumentos de acero se dejan en contacto prolongado con instrumentos de superficle
(dafiada y se humedacen simuitdneamente con un electrdlito, puede formarse herrumbre en

fos puntos de contacto. El vapor, el agua y las disolucionss de limpieza ultrasdnica, asi como |

otros liquidos y disoluciones, pueden actuar como elecirdlitos. Estos fendmenos se observan
también ocasionalmente durante la limpieza automatica. Los productos de corrosién ya
formados pueden transferirse asimismo a otros instrumentos por aceién de los electrélitos, con

|||a consiguiente formaciéry de herrumbre en superficie. Siempre que sea posible, los,

instrumentos fabricados en distintos materiales deben limpiarse y esterilizarse por separado.

En consecuencia, deben excluirse siempre los instrumentos con manchas de corrosién o
herrumbre, que habran de reemplazarse por otros en perfecto estado. Los instrumentos deben
|| limpiarse abiertos y desmontados para evitar no solo su limpieza insuficiente, sino también las
grietas y la corrasién por rozamiento. ‘La capa pasiva en las grietas y soluciones de|
continuidad puede resultar dafiada por accién quimica o mecdnica, con el consiguiente riesgo‘
de corrosién. ‘

Lubricacicn insuficiente :
Las piezas mdviles de los instrumentos -junturas, piezas deslizantes, conexiones roscadas;
desmontables, etc.- deben lubricarse de forma periddica. La abrasién metdlica constante!
potencia el dafié de la capa pasiva y, por consiguiente, aumenta en gran medida el riesgo de!

corrosién,

Residuos da detergente en log pafios de embalaje

Los pafos utllizados para embalar los instrumentos deben estar exentos de detergente y otros
residuos. Estos residuos pueden transferirse con el vapor al instrumento e interactuar con fa

superficie,

Sobréfatiga de los instrumentos

Cada instrumento estd disefiado con una funcién especifica, y para ella debe utilizarse
oxclusivamente. Su usoc inadecuado puede ser motivo de sobrefatiga mecdnica;
funcionamiento defectuoso y dafio permanente del instrumento, todo lo cual aumenta a su vez
el riesgo de corrosién. o o

'

Nota: latex . . |
Los instrumentos de Synthes no contienen latex; por tanto, pueden utilizarse de forma SEQUFEIl

en pacientes con alergia al latex.

Nota: lubricante especial Synthes j
El lubricante especial de Synthes es un acsite sintético, sin cardcter tdxico. Se recomiend%:l
lubricar y mantener los instrumentos de Synihes exclusivamente con el lubricante especial de

Synthes. |
+ TECNICA QUIRURGICA i

Planificacién preoperatoria: R [
Ademds de las imégenes preoperatorias habituales (radiografia AP y lateral, RMN); -se
recomienda vivamente obtener imdgenes de la columna lumbar en flexién'y_T“qxtensidns'-Eétal;s
pusden descartar una estabilidad imporiante de traslacién que precisaria n_ami\r_@tenfencién de
fusion.

IF-2019-6647644P-APN {
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Al intervenir en el sagmento raquidec de L5 o S1, se recomienda una reconstrusccion
preoperatoria mediante TAC, a fin de comprobar la presencia y el tamafc de la apdfisis
espinosa en S1. E! implante debe tener una sustentacién suficiente.

Nota: en los pacientes que padecen dolor concomitante en la zona lumbar, StenoFix descarga
los elementos posteriores. En los pacientes que no padecen dolor concomitante en la zona
lumbar, la separacion interespinosa mantiene la altura de los agujeros de conjuncion y, con el
tiempo, puede impedir [a recurrencia de un pinzamiento neural,
Precaucion

« StenoFix est4 ideado para limitar la extensién segmentaria y la amplitud de movimiento.

Si el objetivo de ia intervencién quinirgica es estabilizar el segmento después de una
descompresion quirirgica extensa de tos elementos neurales, debe plantearse [a;

realizacién de una fusién como aiternativa a esta intarvencion.
+ S6lo se puede tratar una inestabilidad leve (yatrégena, asi como inestabilidad
degenerativa) con StenoFix. Por lo tanto, este producto estd indicado como alternativa a la

fusién, especiaimente en los pacientes de mayor edad, que presentan una disminucion’

preexistente de la movilidad segmentaria. No deberd emplearse en sustitucion de una
fusibn en los casos de inestabilidad importante o de espondilolistesis degenerativa
progresiva. ' -
Colocacidn del paciente:
i Cologue al paciente en una posicién de descompresién, con ayuda
de un marco de tipo Wilson:
+ Posicién en decdbilo prono con la pelvis inclinada
* Posicién genupectoral

Debe conseguirse una posicién neutra de lordosis lumbar fisiolégica,
para que ei espacio interespinoso presente una separacién natural.

Notas: ;
= No se pueden oblener imagenes radioscépicas
. anteroposteriores con el paciente en la posicién genupectoral.
« No fuerce el segmento hacia una cifosis no fisiologica. Al
colocar al paciente, compruebe la posicién de los platilles
vertebrales,

Implantacién en un solo segmento raquideo
1- Abordaje -
- Practigue una incisién cutdnea habitual, en ia iinea media, de i
aproximadamente 4 a 6 c¢m. Diseque.los muscuio paravertebrales por fuera del ligamento
supraespinoso. .
Sepdrelos de las apdlisis espinosas y las laminas. (1
- No reseque el ligamanto supraespinoso. Desprenda el ligamento de las apdfisis espinosals
al nive! del ‘subperiostio o junto con una punta ésea de las apdfisis espinosas, segun su
preferencia. Movilice el ligamento hacia fuera. {2}

- Resegue completamente el ligamento interespinoso con un raspador. (3)
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2- Descompresién mircroquirargica
Reseque el ligamento amarillo para obterer
acceso al conducto vertebral y efectie fa
descomprasion quirlrgica segun el problema
especfifico de! pacignte. Alivie todos los puntos
de comprasitn neural.
Puede realizarse una descompresién de los
agujeros de conjuncién con laminotomia parcial
(microfenestracién). Si es necesario, puede
extraarse ef material discal herniado. Puede
realizarse un « rebaje » o descompresién
bilateral.

Precaucién: una extraccion excasiva de las
estructuras laminares u gseas de sustentacién
puede poner en peligro la colocacion  del
implante StenoFix o crear una inestabilidad
yatrégena. No proceda a una leminectomia o facetec
mayor cantidad de articulaciones cigapoficarias que
conserva la movilidad.

3- Definicién del tamafio adecuado

Para definir el tamafo adecuado del implante,
utilice la serie de implantes de prueba graduados
en incrementos de 2 mm. Para la movilizacién
cuidadosa del segmento, se recomienda realizar
una separacién  secuencial del  espacio-
interaspinoso, comenzando con el implante de
prueba mas pequefio. '

Oriente el implante de prueba con la flecha
apuntando en direccién craneal y la marca de laser
« UP » en la cabeza del instrumento que se
muestra en el lado craneal.

introduzca €! implante de prueba en el espacio
interespinoso, en la posicidn més anterior posible.
Durante la introduccién, oriente la superlicie caudal
plana del implante de prueba parziela a la
superficie craneal de la apdfisis espinosa inferior.

introducir con cuidado los
implantes de prueba, si desea, con la aplicacion de
golpes suaves con el martifio. Si una apbfisis
espinosa con una forma muy acusada de gancho
produce fuerzas de introduccién excesivas, puede |
ser necesaria una reseccion parcial de la porcién
sobresaliente de la apélisis espinosa.

Tenga cuidado de

Precaucién: Debe tenerse mucho cuidado a fin de
evitar cualquier lesién ds las apolisis espinosas y
de} saco dural por golpes fuertes con-et martilio. .

€l implante de prueba debe encajar en la
concavidad anterior natural de las apdfisis

a B /fh .i“'_
tomia completa. Trate de conservar la
sea posible, ya que esla intervencion

. s Do Afjgetis
1F-2019-6647644 * ) g’l“”
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espinosas. El tamafo correcto debe producir un contacto con encaje a presién entre las -
" apofisis espinosas inferior y superior. Si algun crecimiento éseo excesivo interfiere con una |

buena colocacién anterior del impiante de prusba, practique una reparacién supedicial de la
unidn ¢sea entre las laminas y las apdfisis espinosas. ,
Caon control radioscdpico lateral, compruabe la colocacién anterior correcta del implante de

prueba.

4- Preparacién del portaimplantes

| Bt portaimplantes debe montarse antes de la introduccién de StenoFix.

o

i

= -
|
i.
1

?
|
r
|
i
|
!
1
!
L

Deslice el mando del portaimplantes en la ranura
del extremo proximal del portaimplantes. (1)

Introduzca completamente el vastago (2) dei
portaimplantes. Asegiirese de que la marca de
I&ser « UP » del véstago (3) y el portaimplantes
apunten en la misma direccién.

Mientras presiona el véastago conitra el
portaimplantes, gire el mando en el sentido de las
agujas del reloj, para encajar completamente el
cuerpo en el portaimplantes. A continuaclén, gire
el mando en el sentido contrario al de las agujas
del reloj, hasta el tope. En esta posicién, el
portaimplantes estd listo para cargar el implante.

Nota: para e! desmontaje, gire e! mando en el sentido contrario al de las_-t:ibﬁfés del felc;)j,
mientras tira de! pestillo de seguridad hacia abajo, hasta que el mando- ire:fibreme‘nte.
Mientras sigue sosteniendo el pestillo de seguridad abajo, deslice completameite el véstado

para retirario del portaimplantes y retire el mando, deslizdndolo para retirarlo de |

ranura. '

[F-2019-66476442-
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"~ 5- Conexlén del implante

Seleccione el tamafio de implante correspondiente al tamafio definido anteriormente del
implante de prueba. Los implantes de prueba y los definitivos tienen cédigos de colores.
Compruebe que los colores coincidan y verifique el nimero en el implante.

Cologue e implante en la estacidén de carga. La marca de ldser « UP » del implante debe
coincidir con la direccién de la marca « UP » de la estacién de carga.

| .
Nota: antes de conectar el implante al poraimplantes, aseglrese de que este esté listo para
cargar el implante.

|

Para conectar el implante al portaimplantes, deslice la
parte distal de este en sentido perpendicular a la mesa,
hacia la estacién de carga. Aseglrese de que la marca de
Jaser « UP = del portaimplantes coincida con la direccién
‘de Ia marca « UP » del implante.

Glre el mando del portaimplantes en el sentido de las
'agujas del reloj, hasta que quede aprelado. De esta
manera Se cerraran las mordazas del portaimplantes y se
fijardn al implante.

Extraiga el implante de a estacién de carga. Asegurese
de que el implante quede conectado completamente y
'bien sujeto al poertaimplantes. Las mordazas del
portaimplanies deben enganchar adecuadamente en las ranuras laterales del implante.
Mientras el mando del portaimplantes se aprieta, el implante no puede moverse ni
| desconectiarse.,

b e ——

Una vez correctamente acoplade el implante al portaimplantes, desplace el cursor del
| portaimplantes a la posicidén de detencidn correspondiente al tamafio dei |mplante pre
viamente delerminado con el implante de prueba.

| 6- Insercién implante definitivo
Oriente el implante de manera que la supetticie con la marca de ldser « UP » del implante y el
portaimplantes apunten en direccién craneal. Introduzca el implante en el espaclo
| Interespinoso. Si es necesario, aplique unos golpes suaves con el martillo, .

Con contral fluorascopico lateral, compruebe la colocacién anterior correctd,
| Debe encajar en la concavidad anterlor natural del espacio interespinoso.

' [F-2019-66476442-}
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Use un gancho_qervioso con puria esférica para comprobar que haya sufid'ﬁn .esp c—‘.’iof’libre
| entre la superficie anterior del cuerpo del implante y el saco dural. Aseéﬁfé‘éﬁlﬁé‘ﬁue ol
ga:‘ncho nervioso se pueda pasar libremente, dejando una separacidn de aproximadamente 3
a4 mm,

Precaucidn: no abra las alas ni las doble hacla alrds y adetante, ya que una manipulacidn
excesiva puede debilitar Ias alas del implante.

| 7- Fijacidn del implante

Es necesario conectar los zlicates de bloqueo para StenoFix al
portaimplantes para un bloqueo correcto.

i
Nota: el bloqueo sin usar el portaimplantes puede introducir una

fuerza incontrolada scbre las alas del implante y dafiar la apdfisis
espinosa.

iColoque los alicates de blogueo paralelos al cusrpo del
portaimplantes. Deslice los alicates en sentido horizomtal, hacia el B
portaimplantes, asegurdndose de que los pares de mordazas
superior e inferior de los alicates de blogueo se asienten en los
surcos superior e inferior de) portaimplantes. Deslice los alicates
hacia abajo, para asentarlos completamente en ef portaimptantes

Balancee los alicates de bloqueo sobre las puntas superior e
inferior de las alas, y bloquéelas contra las apélsis espinosas, a
fin de impedir el desplazamiento del implante. La punta esférica
|de las mordazas de 10s alicates debe coincidir con la oquedad del
ala.

Notas:

Para garantizar que las puntas esféricas de los alicates de
blogueo asienten correctamente en las concavidades, al bloquear . *é.;r
las alas craneales, los alicates de bloqueo deben estar en B 54

contacto con el cursor.

Debido a las variaciones anatdémicas entre los pacientes,
es posible que el bloqueo de las alas no sea completamente
simétrico.

}F-Zl)lf)-6647"(§ftc

T Tdemico
12610 mP 1'7”435
3 Johnsea Magicat SA

#o'\\nsa
Pagina 17 de 13

g .

T a———

b

o= ———



Levante los alicates de bloqueo y extraigalos del portaimplantes.
Gire el mando en el sentido contrario al de las agujas del reloj, hasta el tope. Ahora, el
portaimplantes se puede desenganchar del implante. Extraiga el portaimplantes.
Vuelva a conectar el tigamento supraespinoso a las apdfisis espinosas, mediante una sutura.
Precaucionss:

No apligue una fuerza excesiva al bloguear las alas, ya que las apdfisis espinosas
pueden daftarse.

No bloquee las alas m4s allé pasada la linea media del implante.

Implantacién en dos segmentos raquideos v
Si se colocan dos implantes en segmentos raguideocs C

adyacentes, debe seguirse una secuencia especfifica de
implantacién, a fin de obtener la colocacién veniral deseada y ] '
evitar el solapamiento de las alas superior e inferior del
implante.

Introduzca el primer implante en el segmento més caudal. A
continuacién, introduzea el segundo implante en el segmento
mds craneal. )
Nota: StenoFix puede implantarse ‘en un maximo de dos M8
segmentos. [

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610
Autorizado por la- ANMAT PM 16-1009
Venta exclusiva a profesionalés e instituciones sanitarias.
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"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”.

Gobierno de Salud

OI " I Iot : Secretaria de é Ministeric de Salud|y Desarrolio Sociat

Al y Teohonun Médcn

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| ‘ - Expediente N°: 1-47-3110-3805-18-7
!

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologlla Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & DOHNSON
IMEDICAL S.A., se autoriza la inscripcién é'n el Registro Nacional de Productores y
|Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios-caracteristicos :

|Nombre descriptivo: SISTEMA DE SEPARACION INTERESPINOSA POS-

|DE'SCOMPRESIC3N QUIRURGICA E INSTRUMENTAL ASOCIADO |
‘ ' |

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766, SiISTEMAS

|

ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL l

Marca del producto médico: DePuy Synthes

|Clase de Riesgo: III : l

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para casos de estenosis vertebral lumbar
| .

sintomatica moderada o grave con o sin lumbalgia concomitante.
Modelos: 04.630.508S StenoFix - Implante interespinoso, tamafio 8mm.
004.630.510S _Ste:_noF'rg,._- Implante ‘interespinogg, tamario 10mm.
|04.630.5'125 StenoFb.(_‘: Implante rin-teres;-)in‘oso, tamafio 12mm.
b4!630.1485 StenoFix - Implante interés'pinoso, “tamafio 14mm.
(I)4 E6'30 516S SténoFiX'; Implante interespinoso, tamafio 16mm.
Vlda Ut|I Esteriles 10 afios, No esterlles N/A

| '

Presentacion: Implantes Estertles e Indlwduales

Sedes y Delegaciones : . Tel. (+54~11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiplica Argentina
, l : ,

Sede Central Sede Alsina ‘ Sede INAME . . Sede INAL Sede Prod. Médicos

Ay, de Mayo 869, CABA Alsina 6657671, CABA  ~ | Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrana 1480, CABA

Deleg. Mendoza | Deleg. Cordoba - Deleg: Paso de los Libres . Deleg. Posadas Deley. Santa Fé

Rermedios de Escalada de - Chispo Trejo 635, Ruta Nacionai 117, km. 10, Roque Gonzélez 1137, Eva Peron 2486,

San Martin 1909, Mendoza - Cordoba, - CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de . Santa Fé,

Prov. de Mendoza

i Prov, de Cérdoba . libres, Prov-de Corrientes Misiones P|l—av. de Santa Fé

7

Presidencia de la Nacion


http://www.anmat.gov.ar

| T
| , o |
Condicién de uso: VENTA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Nombre del fa|br'rcante: SYNTHES GmbH - '
Lugar/es de elaboracion: Eimattstrasse 3,4436 Oberdof, Suiza.

Se extiende e|l presente Certificado de Aut;)rizacién e Inscripcién del PM 16-1009,
con una vigenlcia cinco (5) afos a pal"tir" de la fecha de la Disposicion autorizahte.

tt

| ‘
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