Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-2879-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Diciembre de 2018

Referencia: 1 -47-3110-693-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-693-17-9 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las ﬁresentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A. solicita se autorice la inscripcién en el

Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



'DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca DePuy Synthes, nombre descriptivo Sistema de fijacion para
esternén e instrumental asociado y nombre técnico Placas, para Huesos, de acuerdo con lo solicitado por
Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios caracteristicos que figuran Caracteristicos
que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso qué obran en
documento N°IF-2018-51752070-APN-DNPM#ANMAT

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-16-997”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiénte.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre desc;iptivo: Sistema de fijacion para esternon e instrumental asociado
Cédigo de identiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 13-050-Placas, para Huesos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DePuy Synthes

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para el cierre o reparacion primario o secundario del esterndn tras
esternotomia o fractura esternal, para estabilizar el esternon y favorecer la fusion

Modelo/s:

04.501.110 Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 10mm
04.501.110.05  Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L. 10mm
04.501.110S Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 10mm
04.501.112 Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 12mm

04.501.112.05  Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 12mm



04.501.112S -
04.501.114
04.501.114.05
04.501.114S
04.501.116
04.501.116.05
04.501.1165
04.501.118
04.501.118.05
04.501.118S
04.501.120
04.501.120.05
04.501.1208

Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 12mm
Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 14mm
Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 14mm
Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 14mm
Tornillo UniLOCK p/esternon @ 3.0mm, L 16mm
Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 16mm
Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 16mm
Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 18mm
Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 18mm
Tornillo UniLOCK p/esternon @ 3.0mm, L 18mm
Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 20mm

Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 20mm

Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 20mm

413.578  Tornillo UniLOCK p/esternon %) 3.0mm, L 8mm
413.578.05 Tornillo UniLOCK p/esterndén @ 3.0mm, autorrosc.
413.578S  Tornillo UniLOCK p/estembn 0 3.0mm, L 8mm
413.580  Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 10mm
413.580.05 Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, autorrosc.
413.580S  Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 10mm
413.582"  Tornillo UniLOCK p/esternén © 3.0mm, L 12mm
413.582.05 Tornillo UniLOCK p/esternén © 3.0mm, autorrosc.
413.582S Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 12mm
413.584  Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 14mm
413.584.05 Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, autorrosc.
413.5848 Térnillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 14mm
413.586  Tornillo UniLOCK p/esternon @ 3.0mm, L, 16mm
413.586.05 Tornillo UniLOCK p/esternon @ 3.0mm, autorrosc.
413.586S  Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 16mm

413.588  Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 18mm



413.588.05 Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, autorrosc.

413.588S
460.019
' 460.0198
460.022
460.0228
460.023
460.023S
460.0245

460.027

460.027S

460.028
460.028S
460.035
460.035S
460.036

460.036S

460.037
4600375
460.038
460.038S
460.039

460.039S

460.040
460.040S
460.045
460.045S

460.046

Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 18mm
Placa bloqueo 2.4 p/esternon, recta, 12 agujeros
Placa bloqueo 2.4 p/esternon, recta, 12 agujeros
Varilla emergencia

Varilla emergencia

Placa bloqueo 2.4 p/esternén, recta, 20 agujeros
Placa bloqueo 2.4 p/esternon, recta, 20 agujeros
Placa bloqueo 2.4 p/esternon, recta, 30 agujeros
Placa bloqueo 2.4 en H p/esterndn, pequefia
Piaca bloqueo 2.4 en H p/esternon, 4+4 agujeros
Placa bloqueo 2.4 en H p/esterndn, grande

3laca bloqueo 2.4 en H p/esternon, 4+4 agujeros
Placa bloqueo en estrella 2.4 p/esternén

Placa blog. estrella 2.4 p/esternon, 3+3 agujeros
Placa bloqueo en estrella 2.4 p/esternén |

Piaca blog. estrella 2.4 p/esternori, 6+6 agujeros
Placa bloqueo 2.4 p/esternon, en forma X

Placa bloqueo 2.4 p/esternon, en forma X -
Placa bloqueo 2.4 p/esternon, en forma doble T

Placa bloqueo 2.4 p/esternon. en forma doble T

~ Placa de bloqueo 2.4 p/esternon, angulada

Placa de bloqueo 2.4 p/esternon, angulada

Placa de bloqueo 2.4 p/esternon, forma X, ancha
Placa de bloqueo 2.4 p/esternon, forma X, ancha
Placa bloqueo 2.4 p/esterndn, recta, 8 agujeros
Placa bloqueo 2.4 p/esternon, recta, 8 agujeros

Placa bloqueo 2.4 p/esternon, recta




460.046S Placa bloqueo 2.4 p/esternodn, recta, 13 agujeros

460.048S Placa de blog. 2.4 para esternon, en forma de doble T
460.146S Placas en X y tornillos UniLOCK p/esternon 0 3.0mm
460.147S  Placas en X y tornillos UniLOCK p/esternon 0 3.0mm

460.148S " Placas en X y tornillos UniLOCK p/esternon 0 3.0mm

460.172S  Placa en H, grande y tornillos UniLOCK p/esternon 0 3.0mm
460.173S  Placa en H, grande y tornillos UniLOCK p/esternon 0 3.0mm
497.689  Tornillo protector p/doblado @ 4.0mm

Instrumental asociado

Periodo de vida til: 5 afios para los modelos 460.027S, 460.028S, 0.0368, 460.1468,

460.1478S, 460.148S, 460.172S, 460.173S.

10 afios para los modelos: 04.501.110S, 04.501.112S, 04.501.114S, 04.501.1168, 04.501.118S,
04.501.120S, 413.578S, 413.580S, 413.582S, 413.5804S, 413.586S, 413.588S, 460.019S, 460.022S,
460.023S, 460.024S, 460.037S, 460.038S, 460.039S, 460.040S, 460.045S, 460.046S, 460.048S,

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad. Envase conteniendo 5 (cinco) unidades

Método de esterilizacidn; Radiacion

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Synthes GmbH

Lugar/es de elaboracion: Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Oberdorf, Suiza

Expediente N° 1-47-3110-693-17-9

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2018.12.20 17:19:53 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica .

Sigitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONICA -

GDE - i
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. ¢=AR.
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

- Date: 2018.12.20 17:19:57 -03'00



PROYECTO DE ROTULO
Anexo [il.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

lmplantes estériles
Fabricante: Symhes GmbH Eimaitstrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza

Importador: JOHNSON & JOHNSCON MEDICAL S.A., Mendoza 1258, C.P. C1,_28DJG Cludad
Autdnoma de Buenos Aires.

Sistemna de fijacion para esternén e instrumental asociado
DePuy Synthes
Modelo: segin corresponda

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacién.
Estéril a menos que el embalaje interior esté ablerto o dafado

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.

Contenido: 1 unidad

Ref. N°: xxxx | ' -Lote N°: 3omx

Fecha de fabricacién: AAAA-MNM-DD Fecha de vencimiento: AAAA-MM-DD
Material: XXX EEERS

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

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-997

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nota: fos codigos estériles son aquellos terminados con “S”

l b..UIS De

A
IF-2018-51 7520807 ﬁf&MANMAT

MN 12610 MP 17405
Johinson'& Johnson Medical SA
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Implantes no estériles
Fabricante: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, CP C1428DJG Csudad
Autonoma de Buenos Aires. :

Sistema de fijacién para esternén e instrumental asociado
DePuy Synthes

Modelo: segtin corresponda

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacion.
Estéril a menos que el embalaje interior esté abierto o dafiado

Los productos deben conservarse en un ambiente seco y limpio, protegidos
directa, las plagas, la humedad y las temperaturas extremas.

Contenido: 1 unidad

Ref. N°: xomxx Lote N°: yoox
Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD Fecha de vencimiento: AAAA-MM-DD
Material: XXX s o

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

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis -~ MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-997

Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

!

' Luis De Angclfs
Diregter Téchleo y Apoderado

IF-2018-5 ljgmgzgmﬁjkﬁPM§@NMAT
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Impiantes no estériles

Fabricante: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C. P. C1428DJG C[udad
Auténoma de Buenos Aires.

Sistema de fijacion para esterndn e instrumental asociado
DePuy Synthes
Modelo: segdn corresponda

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacién.

Esteril a menos que el embalaje interior esté abierto o dafiado

Los productos deben conservarse en un ambiente seco y limpio, protegidos frente a la luz solar
directa, tas plagas, la humedad y las temperaturas extremas.

Contenido: 5 unidades

Ref. N°: xaxxx Lote N xxxx B
Fecha de fabricacién: AAAA-MM-DD Fecha de vencimiento: AAAA-MM-DD
Material: XXX ‘

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

Director Técnico: Farm. Luis Alberio De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT Pt 16-897

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Luis De Angelis

IF-2018-51752078 R iSRS ARRI AT

Hahiagh & Jabnaan Madies! B&
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PRCOYECTO DE ROTULO
Anexo lil.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

lnstrumental no estéril

Fabricante: Synthes GmbH Eimatistrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza

importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A,, Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Cludad
Auténoma de Buenos Aires.

Sistema de fijacién para esternén e instrumental asociado
BePuy Synthes '
Modelo: segidn corresponda

PRODUCTO NO ESTERIL. Esterilizar antes de usar. Método recomendado de esterlllzaclon
Autoclave.

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.

Contenido: 1 unidad

Ref. N°: xomxx Lote N°: xxxx
Fecha de fabricacién: AAAA-MM-DD
Material: XX

Instrucciones de Uso / Advertencias vy Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-897
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Lu:s ﬁ)e Angeﬁs
ireotor Técnico y Apbderado
1!405

[F-2018- 51752@7:&%«?&@’&2 #MIMA
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PROYECTO DE CERTIFICADO DE IMPLANTE

Dejo constancia de haber realizado el implante al Sr./a.. . con N° de
documento: asociadofa a . Nro.
, que fuera intervenido con fecha / 1 eh el Centro

Sanitario : : y haber utilizado en dicha
materiales que a continuacién detallo: :

[Espacio destinado para la colocacién de los stickers de los implantes]

Datos a considerar: nombre y modelo del producto, el niimero de lote o ndmero de referenc;a el
nombre y direccion del fabricante e importador y ntimero de registro ante ANMAT

Observaciones:

Datos del Profesional (Firma, sello y ma_tricﬁulé)’

Johnson & Johnson S.A. Mendoza 1259, C. P. C14280JG CABA, ARGENT INA
Teléfono: 4708-6699 Fax: 4708-6643

\' Lms‘De’Angeﬂs

[F-2018- 5175207&2@&1\7%@%@@@” R

Johinson & Jokison Medical SA




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Anexo lil.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o.‘2004') .

Fabricante: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Cberdorf, Suiza . ’
Importador: JOHNSON & JOHNSON MED!CAL S.A., Mendoza 1259, C. P C1428DJG

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Sistema de fijacidn para esternén e instrumental asociado

DePuy Synthes
Modelo: segtin corresponda

Conservacmn

Los productos deben conservarse en un ambiente seco y limpio, protegldo frénfe.-f,é zf’a !uz o
solar directa, las plagas, la humedad y las temperaturas extremas. - ‘

implantes estériles

Contenido: 1 unidad
PRODUCTO DE UN SOLO USO

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

implantes no estériles

Contenido: 1 unidad
PRODUCTO DE UN SOLO uso

PRODUCTO NO ESTERIL. Esterilizar antes de usar. Método recomendado de estenhzac;on

Autoclave.

Contenido: 5 unidades
PRODUCTO DE UN SOLO USO

PRODUCTO NO ESTERIL. Esterilizar antes de usar. Método recomendado de estermzac:ion

Autoclave,

Instrumental no estéril

Contenido: 1 unidad -

PRODUCTO NO ESTERIL. Esterilizar antes de usar. Mé&todo recomendado de estenhzacton

Autoclave.

Antes de utilizar el producto, lea atentamente estas instrucciones de u_s"o’,_. el ddi:umen‘ito.
adjunto de ‘“Informacion importante” de DePuy Synthes y las técnicas quirtrgicas
correspondientes del sistema de fijacion esternal de titanio. Aseglirese de conocer bien la

técnica quirargica adecuada.
o MATERIAL DE LOS IMPLANTES

Implantes

Placas:

Varilla de liberacién de emergencia:
Tornilios autoperforantes:

Tornillos autorroscantes:;

Material
CpTi (grado 4)
TAN

TAN
CpTi (grado 4)

\

‘i
[F-2018-517520

Luls De Angelis
Director Téenico y Apoderado

o
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o USO PREVISTO
Fijacién de los dos hemiesternones.

o INDICACIONES
Cierre o reparacién primarios o secundarios del esterndn tras esternotomia o fractura esternal
para estabilizar e esternon y favorecer la fusidn

» CONTRAINDICACIONES

La placa recta de fijacién esternal 2.4 sin varilla de hberaclon de ’emer'enma, esta;
contraindicada para el cierre primario del esternén. :

e EVENTOS ADVERSOS GENERALES ' a
Como en todas las intervenciones quirtirgicas importantes, puede haber nesgos efectos
secundarios y eventos adversos. Si bien se pueden producir muchas reaccnones pOSIb|eS
algunas de las mas comunes incluyen:

Problemas derivados de la anestesia y la posicion del paciente (por ejemplo nauseas,
vomitos, alteraciones neurologicas, etc.), trombosis, embolia, infeccidn o lesién de otras
estructuras criticas como los vasos sanguineos, sangrado excesivo, dafic a los tejidos
blandos como hinchazén, formacion anormal de la cicatriz, deterioro funcional -del sistema
musculoesquelético, dolor, molestia 0 sensacidén anormal debido a la presencia del dlsposrtlvo
alergia o hiperreacciones, efectos secundarios asociados con la’ prommenc' ~deilos:
componentes, aflojamiento, flexion o rotura del dispositivo, mala un v_.»_'Sis o ol
retraso de consolidacién que puede conducir a fa rotura del implante, reoperagién. = -~ | .

e - EVENTOS ADVERSOS ESPECIFICOS DEL DISPOSITIVO
Los eventos adversos especificos de dispositivo incluyen, entre otros: :
Aflojamiento/salida del tornillo, rotura de la placa, explantacion, dolor, seroma hematoma,

dehiscencia de la herida, infeccion, meduastm:tls ¢ infeccién de la herida profunda en el
esternén.

« ADVERTENCIAS

Estos dispositivos pueden romperse durante su uso si se someten a fuerza excesw o.,no se"
usan conforme a la técnica quirlirgica recomendada. Aungue e cxruj _ , - la
decision final de si exiraer el fragmento roto segln el riesgo asomado,r reco endamosz
exiraerlo si es posible y esta recomendado en el caso particular del paciente.. -
Debe tenerse en cuenta que los implantes no son tan resistentes como el hueso natural Los
implantes sujetos a cargas importantes pueden fallar.

Los productos sanitarios de acero inoxidable pueden provocar reacciones alerglcas en
pacientes con hipersensibilidad al niquel.

Dispositivo estéril

Conserve los implantes en su envase protector original, y no los extraiga del envase hasta
inmediatamente antes de su uso. ,
Antes de usar el producte, compruebe la fecha de caducidad y la mtegndad del envase esten] PR
No utilice el producto si el envase esta dafado. R ¥
Los productos suministrados estériles van etiquetados con el simbolo STERI (vease
«Interpretacion de los simbolos»). Respete las normas de asepsia para exfraer los oductos
de su embalaje. El fabricante no puede garantizar la esterilidad si el precinto esta roto o &l

embalaje se ha abiertc de forma inadecuada, y, por consiguiente, declma toda responsabmdad
derivada de estas circunstancias.

VN N :

Dispositivo de un solo uso NN A \,\ //\ N
Los productos de un solo uso no deben reutilizarse. § 3
IF-2018-51752070§-API\L ;ggmm ;r

Director
: MM 12619 MP 17405

-, - Jonnsen & dotingon Maé!_;al Sh
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La reutilizacion o reprocesamiento (p. ej., limpieza y reesterilizacion) pueden afectar a la
integridad estructural dei dispositivo u ocasionar fallos del mismo capaces de causar lesiones,
enfermedades o incluso la muerte de! paciente.
Ademas, la reutilizacién o el reprocesamientc de dispositivos de un soloc uso entrafian un
riesgo de contaminacidn (por ejemplo, debido a la transmisién de material infeccioso de un
paciente a otro). Esto puede implicar lesiones o incluso la muerte del paciente o del usuario.
Los implantes contaminados no deben reprocesarse. Los implantes de DePuy Synthes
contaminados por sangre, tejidos, sustancias organicas o liquidos corporales no deben volver
- a utilizarse mas, y deben manipularse de conformidad con los protoco!os hospitalarios . - -
pertinentes. Inciuso aunque los implantes usados estén aparentemente en buen: estado ’

pueden presentar pequenos dafios o patrones de tensiones internas que podnan causar fatiga '
del material. ,

Producto no estéril : _
El primer paso —y también el mas importante— para descontaminar cualquier instrumento
reutilizable es su limpieza y aclarado minuciosos, ya sea a mano o en lavadora automatica. La
limpieza minuciosa es un proceso complicado, cuyo éxito depende de diversos factores
interrelacionados: calidad del agua, cantidad y tipo de detergente, método de limpieza
(manual, bafio ultrasénico, lavadora), aclarado y secado minuciosos, correcta preparacion del
producte, tiempo, temperatura, y meticulosidad del responsable de la limpieza. _
Los restos de materias organicas y la presencia de microbios en nimero abundante pueden L
reducir la eficacia del proceso de esterilizacion. e
DePuy Synthes recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5. Algunos detergentes con
cifras superiores de pH pueden disolver las superficies de aluminio, titanio o sus aleaciones,

plastico y materiales compuestos. Con cifras de pH superiores a 11, pueden verse afectadas
también las superficies de acero.

e PRECAUCIONES

Se debe enviar una muestra de esterndn a patologia para analizar la presencia de
osteomielitis.

El tratamiento con antibidticos debe basarse en los patégenos identificados en los cultivos de
tejido dseo obtenidos por biopsia o desbridamiento. Primero se obtiene e! tejido para el cultivo

6seo, y después se abordan los posibles patogenos por medic de un tratamlento

antimicrobiano parenteral.

Procure que los alambres de acero |nox1dable no entren en contacto directo con los implantes .

de titanio para evitar ia corrosion galvanica. _
Con este sistema, use al menos cuatro tornillos por lado/por placa para las osteotomias
esternales.

Seleccione una placa de la longutud suficiente para alojar al mencs cuatro tormllos en cada
lado.

En caso de moldeado importante de la placa, utilice tornillos protectores para evitar que los
agujeros de la placa se deformen. Los tornillos protectores pueden dejarse en su lugar si no
se pueden extraer. En cualquier caso, DePuy Synthes recomienda que con este sistema se . .
usen al menos cuatro tornillos por lado/por placa para osteotomias esternales. .
Evite doblar y desdoblar demasiado 1a placa, pues podria debllltarse y provocar el fracaso .
prematuro de! implante.

Para determinar la fijacion adecuada para lograr la estabilidad, el cirujano debe tener en
cuenta el tamafo y la forma de la fractura u osteotomia.

Tenga en cuenta que el grosor de las costillas adyacentes puede ser mfenor al del borde
esternal.

Para colocar tornillos esternales, perfore de forma bicortical. \ )
Para colocar tornillos costales, perfore de forma bicortical siempre que sea posible.
No perfore mas de lo que determine en et paso 4 para evitar causar un neymmgrax

w0\
No perfore en la region por encima de las arterias mamarias internas. Lyig De Angatis
D\recior{racmco y\-’;pocé%ra
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Irrigue durante ta perforacion para evitar causar dafios térmicos al hueso.

La velocidad de perforacmn no debe superar nunca ias 1800 rpm. Con velocidades superiores
se puede provocar necrosis ésea por quemadura y perforar un orificic de mayor diametro, lo
que puede desestabilizar la fijacion.

El tornillo no debe ser mas largo de lo necesario para contactar con la cortical postenor para
evitar lesiones profundas. La punta del tornillo no debe penetrar més de 0.5 mm mas alla dela ¥
cortical posterior para evitar causar un neumotérax. i
Evite doblar excesivamente (> 25 °) la punta plana de ia variila de emergenc;a ya que ello d
puede causar su rotura o impedir su extraccion para la reentrada de emergencia. )

Para el cierre primaric de una esternotomia completa, si se usa una placa combinada con
alambres quirlirgicos de acero inoxidable deberan usarse al menos cuatro alambres. Si se
usan dos placas combinadas con alambres de acero inoxidable, se deben usar al menos dos
alambres. .
Procure que los alambres de acero inoxidable no entren en contacto directo con los implantes
de titanio para evitar Ia corrosion galvanica. .
Una vez finalizada la colocacién del implante, deseche cualquier fragmento o parte modificada
en un contenedor para material cortopunzante.

trrigue y aspire para eliminar los residuos que se pueden generar durante la :mpiantacxon °
explantacién. -
El tornilio de fijacion autoperforante debe infroducirse en perpendicular a la placa y el eje del
tornillo debe alinearse con el gje de la rosca del orificio de la placa.
El tornillo de fijacién autoperforante no debe ser mas largo de lo necesario para contactar con
la cortical posterior para evitar lesiones profundas. La punta del tornillo no debe penetrar mas
de 0.5 mm maés alla de la cortical posterior. En la zona de las costillas, una perforacién previa
puede facilitar la determinacion de la longifud adecuada del tornilio.

Tenga en cuenta que el grosor de las costillas adyacentes puede ser inferior al del borde
esternal.

Los tornillos con una longitud de 14 mm o mas no deben utilizarse en la zona de las costillas.
Inserte los tornillos esternales de forma bicortical. Inserte los tornitlos costa!es de forma
bicortical siempre que sea posrble A
No introduzca los tornillos mas de lo necesario para evitar e! riesgo de neumotorax
No introduzca los tornillos en la region por encima de las arterias mamarias internas.

Después de la intervencién realice una radiografia toracica rutinaria para excluir la posibilidad
de neumotdrax.

Deseche las varillas. Las varillas no deben reutilizarse.

Doble la punta plana de la varilia en sentido medial de 20 a 25° para reducir la posibilidad de
desplazamiento de la varilla.

¢ ENTORNO DE RESONANCIA MAGNETICA _
Torsién, desplazamiento y artefactos en imagenes conforme a las normas ASTM F2213-
06, ASTM F2052-06e1 y ASTM F2119-07 _
En pruebas no clinicas de un escenario de peor caso posible en un SIStema de RM de 3 T nt
se observaron ni torsién ni desplazamiento relevantes de la estructura, con uncampo’
magnético de gradiente espacial local determinado para la prueba de 54 T/m. En

exploraciones con eco de gradiente (EG), el artefacto més grande en las imagenes se
extendié aproximadamente a 35 mm de [a estructura.

Las pruebas se realizaron en un Gnico sistema de RM Siemens Prismade 3 T.

Radiofrecuencia (RF) — calentamiento inducide segin ASTM F2182-11a
En simulaciones electromagnéticas y térmicas no clinicas del peor de los casos se observaron
aumentos de temperatura de 21.7 °C (1.5 T) y 12.4 °C (3 T) bajo condiciones de RM utilizando

bobinas de RF (tasa de absorcidn especifica [SAR] promediada de cuerpo ‘entero de 2 W/kg_
durante 15 minutos). -

[F-2018- 51752070-APN WMMAT'
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Precauciones

La prueba anterior se basa en pruebas no clinicas. Ei aumento real de temperatura en el
paciente dependera de distintos factores aparte de la SAR y la duracién de [a administracion
de RF. Por tanto, se recomienda prestar atencién en especial a lo siguiente:

—Se recomienda monitorizar minuciosamente a los pacientes que se sometan a RM en lo
tocante a la percepcion de temperatura y/o sensacion de dolor.

—Los pacientes con probiemas de reguiacién térmica o en la percepcién de temperatura no: f .

deben someterse a RM.
. —En general, se recomienda usar un sistema de RM que produzca un campo de baja

potencia si el paciente lleva |mplantes conductores. La tasa de absorcidén especifica (SAR)
que se emplee debe reducirse lo maximo posible.

—Usar el sistema de ventilacion puede ayudar a reducir el aumento de la temperatura
corporal.

o PREPARACION ANTES DEL USO

Los producios de DePuy Synthes que no se suministran estériles deben limpiarse y
esterilizarse en autoclave con anterioridad a-su apiicacién quirdrgica. Antes de proceder a su
limpieza, retire todo el embalaje original. Antes de proceder a la esterilizacién en autoclave,

coloque el producto en un envoliorio o recipiente autorizados. Siga las instrucciones de - - Fooad

limpieza y esterilizacion contenidas en el folleto adjunto de DePuy Synthes "Informacion
importante".

INSTRUCCIONES ESPECIALES
Posicidn del paciente
Desbridamiento (para cierre secundario del esternon)
Exposicién lateral de las costillas, en caso necesario
Determinacion del grosor del borde esternal
Reduccién del esternén
El esternén puede reducirse con alambre de acero inoxidable quirlrgico si se desea.
6. Corte y moldeado de la plantilla maleable
7. Seleccion y tamafio de la p]aca

Todos los pasos de preparacmn e implantacién de la placa de fijacion esternal deben -

SURB A

realizarse con la placa montada siempre que sea posible. No desmonte la placa tirando de la

varilla de liberacién de emergencia.
8. Moldeado de la placa

No deforme la zona de la varilla de la placa mientras la moldee. Si dobla esta parte de la
placa, ésta podria romperse o la varilla de liberacién de emergencia podria quedarse atascada
en la placa.

Las placas de cuerpo esternal mas pequefias pueden doblarse con alicates universales para
doblar.

9. Colocacion de la placa

10. Perforacién

Se puede usar [a técnica alternativa con tornilios autoperforantes.

11. Seleccion e introduccién dei primer tornillo. autorroscante '

La longitud del tornilio se puede determinar usando el indicador de Iongxtud incluido en el .
madulo. Puede utilizarse el instrumento de apriete, dlsponible de forma optativa, para reducir

la placa sobre el hueso. Véanse los detalles en la guia de referencia correspondiente al
instrumento de apriete.

12. Perforacidn y colocacién de los tornillos restantes

13. Implantacién de las placas restanies A

14. Placa de manubrio (opcional) SN

15. Cierre y consideraciones postoperatorias : "«\ ! P\\\ Y /
. { /

Angeik
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No tire del 'paciente ni lo levante de los brazos en 6 semanas. No alce los brazos mas de 80° a
la altura de los hombros.. ‘

Técnica alternativa con tornillos autoperforantes

1. Medicién del reborde esternal y colocacion de 1a placa
2. Seleccién e introduccién del primer tornillo
La longitud del tornilio se puede determinar usando el indicador de longitud mclwdo en el
médulo. Puede utilizarse el instrumento de apriete, dlspomble de forma optativa, para reducir
la placa sobre el hueso. Véanse los detalles en la guia de referencia correspondiente al
instrumento de apriete.

3. Insercién de los tornillos restantes

Reentrada de emergencia

1. Retirada de la varilla de liberacion de emergencia
Para poder reentrar con la placa recta de fijacion esternal 2.4 sin varilia de liberacion de
smergencia, o si se ha unido el esterndn, deben extraerse la placa y [os tornillos. Para facilitar
la extraccién de la placa y los tornillos se puede usar el juego umversal de extracc;on de
tornillos de DePuy Synthes.

2. Colocacion de la varilla de emergencia

o RESOLUCION DE PROBLEMAS DE EXTRACCION DEL IMPLANTE

Para facilitar la extraccion de la placa y los tornillos se puede usar el juego universal de’ .
extraccién de tornilios de DePuy Synthes.

s [INFORMACION IMPORTANTE

Localizacion del instrumento o fragmentos de instrumentos

Los instrumentos de DePuy Synthes estan disefiados y fabricados para funcionar con
seguridad conforme a su uso previsto.

No obstante, si se rompe un instrumento metélico (p. ej., de acero, aluminio, titanio y-
- aleaciones, etc) durante su uso, los fragmentos o componentes del instrumento se. pueden-.
localizar usando un equipo de radiodiagnostico (TC, equipos de radiacién, etc) ~

- Reprocesamiento de productos reutlllzables de DePuy Synthes SR
Estas recomendaciones son para procesar productos reutilizables de DePuy Synthes Los

productos reutilizables de DePuy Synthes abarcan cie  rios instrumentos quirargicos, = .. o
bandejas de instrumentos y cajas. La informacién suministrada no se aplica a los implantes de:

DePuy Synthes. Deben seguirse estas recomendaciones a menos que se especifique o

contrario en el prospecto de un producto concreto.

Precauciones

— No utilice estropajos de acero ni productos abrasivos de limpieza. - 5
— Evitense las disoluciones que contengan yodo o un contenido elevado de cloro.

— En un limpiador uitrasonicc solamente deben colocarse juntos los productos de DePuy'
Synthes de parecida composicién metalica. :
— Los productos de DePuy Synthes sucios ¢ usados no deben cargarse en una caja. para RN
limpiarlos en una lavadora mecénica. Los productos de DePuy Synthes sucios deben - -
procesarse por separado de las bandejas y cajas. 'Las cajas de DePuy. Synthes estan
disefiadas como utensilio de organizacién para e} proceso de esterilizacion en autoclave,
como utensilio de almacenamiento para los productos sanitarios y como utensilio de
organizacion para la cirugia. '

— Las canulaciones largas y estrechas, los orificios ciegos vy las piezas compllcadas requieren -
especial atencion durante la limpieza.

— Todos los productos deben limpiarse a conciencia. _
— Los instrumentos de DePuy Synthes deben someterse qleg’@rg@qgm)f;gak ’

] Dn‘ecior Facnico ¥ Anoderade
l MR 42610 MP 17405
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— Los parametros de esterilizacién solo son vélidos para los productos previamente limpiados
de forma adecuada.

— Los parametros indicados Unicamente son validos para equipos de reprocesamiento
adecuadamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes con las normas 1SO 15883 e ;
ISOC 17665. ’ o

— Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5; para los detergentes con pH superior:
es preciso tener en cuenta los datos de compatibilidad con los materiales especificados en la
correspondiente ficha de informacién técnica. Consulte el apartado «Compatibilidad de
materiales de los instrumentos e implantes DePuy Synthes en procesamiente clinicoy.

— Procesamiento clinico de los motores quirlirgicos y sus adaptadores. Ni los motores
quirirgicos 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 Creuizfeldi-Jakob (ECJ) o infecciones afines
deben intervenirse con instrumentos de un solo uso. Deseche tras la intervencién todo ,
instrumento utilizado (o sospechoso de haber sido utilizado) en un paciente con ECJ, o siga .
las recomendaciones nacionales mas actualizadas. T e £
- Consulte asimismo la legislacion y las directrices nacionales para -obtener informacién
complementaria. Ademas, deben satisfacerse también las normas y procedimientos internos
del hospital y las recomendaciones especificas de los fabricantes de detergentes,
desinfectantes y el equipo utilizado para el procesamiento clinico.

‘Limites del reprocesamiento - '

- Los ciclos repetidos de procesamiento con lavado ultrasdnico, lavado mecanico y

esterilizacion tienen efectos minimos sobre el instrumental quirtrgico de DePuy Synthes.

— La vida dtil de un producto viene normalmente determinada por los dafios y desgaste
debidos al uso. Son signos de dafio o desgaste en un producto, entre otros, los siguientes:

corrosion (p. gj., herrumbre, picaduras), alteracion del color, rayado excesivo, descascarillado, .
desgaste y fisuras. No deben utilizarse los productos con problemas de furicionamiento, -

marcas irreconocibles, nimero de referencia ausente o borrado, dafiados o excesivamente
desgastados.

Instrucciones de reprocesamiento clinico:

Cuidado en el lugar de uso

Limpie la sangre y los restos de los productos durante el transcurso de la intervencion
quirdrgica, para evitar que se sequen sobre la superficie. ‘

— Lave los productos canulados con agua estéril o depurada para evitar que los residuos o
restos de suciedad se sequen en el interior.

— Los productos sucios deben separarse de los no contaminados para evitar la contaminacién

del personal o el entorno. : S U
— Los productos deben cubrirse con una toalla humedecida en agua depurada para evitar que -
la sangre o los restos se sequen.

Embalaje vy fransporte . :
~ Los productos sucios deben transportarse por separado de los productos no contaminados
para evitar la contaminacién.

Preparacion para la - descontaminacion (aplicable a2 todos los métodos de limpieza)

— Se recomienda reprocesar los productos en cuanto sea razonablemente posible después de
SU uso. » N\

— En el caso de los instrumentos desmontables, desmonte el producto. antes de su-
reprocesamiento. Puede solicitar las instrucciones detalladas de deSm ntaje de los -
instrumentos a su representante local. i Lale be Angalis -
— Abra los productos dotados de trinquetes, cierres o bisagrﬁ,_zol 8.51752 [\ Dirastor Ragpios f Appeerado.
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— Extraiga los objetos punzocortantes para limpiarios a mano, o coldquelos en una bandejq.;_ 5
aparte. : o s
— Los orificios y canulaciones de los instrumentos debe procesarse a mano antes dg proceder 5
a su limpieza. Los orificios y canulaciones deben despejarse en primer lugar de residuos. Los - -
orificios y canulaciones deben cepillarse minuciosamente con un cepillo de cerdas blandas del
tamafio adecuado, con movimientos giratorios. El cepillo utilizado debe encajar bien apretado;
su didmetro debe ser aproximadamente igual al del orificio o canulacién que se va a limpiar. Si
se usa un cepillo demasiado grande o demasiado pequefio para el diameiro del orificio o -
canulacion, es posible que la superficie interna no quede bien limpia.

— Sumerja o enjuague los productos muy sucios o canulados antes de la limpieza, para
ablandar la suciedad o restos secos. Use para ello una disolucion de detergente quimico o -
enzimatico. Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las
condiciones correctas de tiempo de exposicién, temperatura, calidad del agua vy
concentracion. : i
Use agua corriente fria para enjuagar los productos. -
—~ Los productos de DePuy Synthes deben limpiarse por separado de las bandejas de

instrumentos y cajas. Si procede, deben retirarse las tapas de las cajas para el proceso de '
limpieza '

Limpieza v desinfeccién: método manual

1. Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua fria durante 2 minutos como minimo.
Sirvase de un cepillo de cerdas suaves para ayudar-a eliminar la suciedad y los restos.
visibles. '

2. Sumerja el producte en una disolucidn de detergente quimico o enzimatico durante

10 minutos come minimo. Siga las instrucciones de usoc del fabricante. del detergente en!
cuanto a las condiciones correctas de tiempo de exposicion, temperatura, calidad det agua y°
concentracién. ' Co
3. Enjuague el producto con agua fria durante 2 minutos como minimo. Sirvase de una
jeringuilla, de una pipeta ¢ de una pistola de agua para purgar los orificios, canulaciones y
otras zonas de dificil acceso.

4. Limpie manualmente el producto, durante 5 minutos como minimo, con una disolucién de
detergente quimico o enzimatico recién preparada. Sirvase de un cepillo de cerdas blandas.
para eliminar la suciedad y los restos orgéanicos. Si procede, accione las junturas, mangos y
otras piezas moéviles para exponer esias zonas a la disolucion detergente.

Limpie el producto baje el grifo de agua corriente para evitar la aerosolizacién de los
contaminartes. Nota: La disolucion fresca es una disolucién recién preparada y limpia. o
5. Aclare bien el producto bajo el 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 purgar los orificios y:
canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y oiras piezas moviles para aclarar bien
estas zonas hajo ef chorro de agua corriente.

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

Proceso ultrasénico (debe ir precedido por los pasos de prelavado 1 a 6)

7. Prepare una disolucion fresca de detergente quimico o enzimatico. Siga las instrucciones
de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de tiempo de
exposicion, temperatura, calidad del agua y concentracion. Nota: La disolucidén fresca es una
disolucion recién preparada y limpia. :
8. Limpie el producto DePuy Synthes de forma ultrasénica durante 15 minutos como minimo;
a una frecuencia minima de 40 kHz. - ;

9. Enjuague a conciencia el producto con agua desionizada 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 moviles para acl;wa(,_]bien S
estas zonas bajo el chorro de agua corriente. \

k ; e S
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10. Inspeccion visual del producto. Repita los pasos 2 a 10 hasta que no quede ningin resto
visible de suciedad. _

11. Efectle un enjuague final del producto con agua desionizada o depurada durante

15 segundos como minimo. :

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

Limpieza: método con iavadora automatica o mecanica - :
Equipo: limpiador ultrasénico, lavadora de desinfeccion, cepilios de cerdas blandas de
diversos tamafios, pafios sin pelusas, jeringuillas, pipetas y/o pistola de agua, disolucion de
detergente quimico o enzimatico

Método de prelavado (debe llevarse a cabo antes del proceso de limpieza mecéanica descrito
mas abajo) '

1. Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua fria durante un minuto como minimo.
Sirvase de un cepillo de cerdas blandas o de un pafio suave y fimpio sin pelusas para eliminar -
todos los restos visibles de suciedad. :
2. Limpie manualmente el producto, durante 2 minutos como minimo, con una disolucion de
detergente quimico o enzimatico recién preparada. Siga las instrucciones de uso del
fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de dilucién, temperatura,
calidad del agua y tiempo de exposicién. Sirvase de un cepillo de cerdas blandas para
eliminar la suciedad y los restos organicos. Si procede, accione las junturas, mangos y otras
piezas moviles para exponer estas zonas a la disolucién detergente. '

Limpie el producto bajo el grifo de agua corriente para evitar la aerosolizacién de los
contaminantes. Nota: La disolucién fresca es una disolucién recién preparada y limpia.

3. Enjuague el producto bajo un chorro de agua fria o templada del grifo, durante un minuto

como minimo. Sirvase de una jeringuiila, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar -

los orificios y canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas moviles
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 dilucion,
temperatura, calidad del agua y tiempo.de exposicién. Nota: La disolucidon fresca es una
disolucién recién preparada y limpia. ‘

5. Limpie el producto DePuy Synthes de forma ultrasénica durante 15 minutos como minimo,
a una frecuencia minima de 40 kHz.

6. Enjuague el producto con agua desionizada o depurada durante 2 minutos como minimo.
Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios y
canulaciones. Para el aclarado final debe usarse agua desionizada o depurada. .
7. Inspeccion visual del producto. Repita los pasos 2 a 7 hasta que no quede ningun resto .
visible de suciedad. o
‘Proceso de limpieza mecanica: (debe ir precedido por los pasos de prelavado 1 a 7y
Nota: La lavadora de desinfeccion debe satisfacer los requisitos especificados en la norma
ISO 156883. Limpie los orificios y canulaciones con ayuda de una unidad de inyeccién CMI.
8. Procese el producto con los siguientes parémetros de ciclo:
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Ciclo Tiempo minimo  Tempetstura minima, Tipo de detergente .

{minutos) agua
Prefavado 2 Agua corriente fria MN.E
Lavado 2 Agua cotriente fria (< 407°C} E%Etengeme*
Lavado B 5 Agua comiernte caliente &> 40 °C) Detergente®
Adarado 2 Agua desionizada o MLE

‘ - depurada caliente [> 40°0) :
Desinfecddn térmica 5 >93¢ NP -
Secado ‘ A > 80 " NE

* yézse «informacidn complementaria»

Desinfeccion térmica
Para la limpieza automatica o mecanica, desinfecte térmicamente a 93 °C como minimo
durante 5 minutos como minimo. En los productos con orificios o canulaciones, oriente la
pieza de tal modo que el orificio o canulacién quede en posicidn vertical. Si ello no fuera
posible por limitaciones de espacio en la lavadora automatica 0 mecénica, use en caso
necesario una gradilla de irrigacion o soporte de carga con conexiones dlsenadas para
garantizar el flujo de los liquidos de procesamiento a través del orificio o canulacion,

Secado

Si la lavadora mecénica 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 uso, para evitar que la superficie
resulte dafiada.

Preste especial atencién a las roscas, trinquetes, bisagras y zonas en las que pueda
acumularse liquido. Abra y cierre los productos para alcanzar a todas las zonas. Seque las

partes huecas (orificios, canulaciones) con una pistola neumética con aire comprimido de
calidad médica.

Inspeccion o
Los instrumentos de DePuy Synthes deben inspeccionarse tras el procesamiento, antes de Ia*j-;,,'
esterilizacion, para comprobar:

— Limpieza.

— Dafios; entre otros: comrosién (herrumbre, plcaduras) alteracion del color, rayado excesivo,
deslammacnon fisuras y desgaste.

— Funcionamiento adecuado; entre ofros: filos cortantes, flexibilidad, movimiento de bisagras,
articulaciones, cierres y piezas méviles como mangos, trinquetes y anclajes.

— Desgaste y eliminacién o borramiento de los nimeros de referencia

— No deben utilizarse los productos con problemas de funcionamiento, marcas wreconoc;bles
numero de referencia ausente o borrado, dafiados ¢ desgastados. _
Compruebe que los instrumentos funcionen correctamente, estén blen ajustados y su
superficie esté en condiciones. No- utiice nunca instrumentos dafiados, con marcas -
irreconocibles, signos de corrosién ¢ superficies cortantes romas. Puede sclicitar ias .
instrucciones detalladas de control de funcionamiento a su representante local.

Lubrique los instrumentos con piezas maviles, como bisagras y articulaciones, rodamientos de
resorte y piezas roscadas. Se recomienda lubricar y mantener los mst\ﬁumentos de DePuy
Synthes exclusivamente con el lubricante especial DePuy Synthes. N /\
Los productos desmontados deben volver a montarse antes de la esterrllzaclon a menos que .

¢ especiique lo contrario o 1a caja no esté configuradayparg: 3ibe7930 R RINGUSBAIIRNAT
Drlfe;\m 125'1'* WP 17406 -
.!uhnson & qohnsan Medlcal SA.
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Puede solicitar las instrucciones -detalladas de desmontsje de los instrumentos a su -
representante local. . : :

Embalaje

Coloque los productos limpios y 'secos en su lugar adecuado dentro de la caja de DePuy
Synthes. : _
Ademés, utilice una envoltura adecuada o un recipiente rigido reutilizable para esterilizacion,
como un sistema de barrera estéril conforme con la norma 1SO 11607. Tenga cuidado de
proteger los implantes y los instrumentos punzantes o afilados para evitar que entren en
contacto con otros objetos que pudieran dafiar su superficie.

Esterilizacidn

Se indican a continuacién las recomendaciones para esterilizar los productos de De’Puyf
Synthes: :

Tipo de ddo Tiempo minimo Temperatura minima  Tiempo minima
‘ de exposicdn de exposicidn de secado™
2 I3 esterilfizadén {minuios) 2 fa esterifizacidn
Prevado 4 132 °C 20 mirmos.
Yapor safurado con '
aireadon forzada 3 134 o 20 minutos
{prevada)

{minimo: tres pulsas)

* Al aplicar los tiempos de secado a las cajas de DePuy Synthes y sus accesorios, pueden ser
necesarios tiempos de secado fuera de los pardmetros 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 esterilizacion para frabajo
intensivo. Los tiempos de secado recomendados actualmente para las cajas de DePuy
Synthes oscilan entre un tiempo estandar de 20 minutos vy un tiempo prolongado de 60
minutos. El tiempo de secado se ve influido muy a menudo por la presencia de materiales
basados en pclimeros (plasticos); por consiguiente, cambios como la eliminacién de los
tapetes de silicona o la modificacién del sistema de barrera estéril (p. e]., de una envoltura L
fuerte a una ligera) pueden reducir el tiempo necesario de secado. Los tiempos de secado- .
pueden ser muy variables debido a las diferencias en los materiales de embalaje (p. e,
envolturas no tejidas), las condiciones ambientales, la calidad del vapor, los materiales del -
producto, la masa total, el funcionamiento del esterilizador y el tiempo variable de =
enfriamiento. El usuario deberd emplear métodos verificables (p. &j., inspecciones visuales)
para confirmar un secado adecuado. 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 el tiempo variable
de enfriamiento. Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante de la autoclave vy las
normas de carga maxima recomendada para la esterilizacion. La autoclave debe estar
correctamente instalada, mantenida, validada vy calibrada.

La informacion de limpieza y esterilizacién se ofrece de conformidad con las normas:
ANSUVAAMISTS1, ISO 17664, AAMI TIR 12, ISO 17665-1 y AAMI ST77. _ i
Las recomendaciones proporcionadas han sido validadas por el fabricante del producto. ' ..
sanitario como capaces de preparar un producte sanitarioc DePuy Synthes no estéril. Es
responsabilidad del procesador garantizar que el procesamiento se realir;e realmente, con el
uso del equipo, los materiales y ¢l personal del centro de reprocesamient\q,;j‘ que co siga el
| Luis De Angelis, ,
IF-2018-51 75287%}?5,%&?;;@@@@ ;»
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manera parecida, deberan evaluarse correctamente la eficacia y las posibles consecuencias
adversas de cualquier variacion lntroducnda por el procesador en las recomendaciones
proporcionadas.

Causas de corrosion y alteracion o dafio de la superficie . 3
La superficie de los instrumentos puede resultar atacada y dafiada por una mampula}gon
incorrecta o el contacto con diversas sustancias. Conocer las posibles causas de corrosion y
dafio de los materiales, enumeradas a continuacién, puede ser Util para evitarlo.

Sangre, pus, secreciones, etc.

L.a mayor parte de los residuos y hquldos organicos del cuerpo humano contlenen iones de
cloro, que pueden causar corrosién si permanecen adheridos o se dejan secar sobre e;,
instrumento durante periodos prolongados. Para evitarlo, los instrumentos deben limpiarse y- _
secarse inmediatamente después de cada uso.

Disoluciones salinas, finturas de yodo, agua -

l.os iones de cloro vy yodo presentes en estas disoluciones causan corrosion 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.

£l agua corriente normal (de grifo, llave o canilla) suele contener también cloruros y elevadas
concentraciones de otros minerales, que pueden dejar marcas con bordes bien definidos en la. = .
superficie de los instrumentos. Por lo general, estas marcas pueden eliminarse con agua’j" i
destilada® y productos de limpieza no abrasivos para acero inoxidable. .
No deje nunca. los instrumentos mojados; séquelos siempre inmediatamente después de
haberlos limpiado. La humedad de condensacion que se genera durante la esterilizacién
puede evitarse prolongando la fase de secado.

* Se recomienda una conductividad < 0.5 yS para el agua destilada.

Detergentes. desinfectantes, productos de aclarado v otros aditivos _

Las concentraciones excesivas de estos productos o detergentes de pH extremo (fuertemente
acidos ¢ alcalinos) pueden atacar la capa protectora de 6xido del acero inoxidable, el titanio y _
el aluminio, y producir corrosién, cambios de color y otras alteraciones de los materiales, sus . ..
propaedades y las condiciones de su superficie. Si se utilizan estos productos, deben seguirs
siempre fielmente las recomendaciones del fabricante en cuanto a concentracién, 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 produgir ‘-
cambios de color o resquebrajamlento Para limpiar los instrumentos en una lavadora

automatica de desinfeccion, siganse fieimente las instrucciones del fabricante de la lavadora,
del detergente, del producto de aclarado y demas aditivos.

Estropaio de acero, cepillos de acero, limas v otros instrumentos abrasivos de limpieza

No use nunca estropajo de acero exirafino o normal, cepillos de acero, limas ni otros

- instrumentos de limpieza con efecto abrasivo sobre los metales para hmplar instrumentos .
quirdrgicos, pues ocasionan daflos mecanicos en la capa pasiva, que puede ser motivo de

corrosion y funcionamiento defectuoso

Contacto entre instrumentos de distintos metales o
Si los instrumentos de acero se dejan en contacto prolongado con instrumentos de superficie .
dafiada y se humedecen simultdneamente con un electrélito, puede fornarse herrumbre en

los puntos de contacto. El vapor, el agua y las disoluciones de limpieza u\trasonlca asi como
otros liquidos y disoluciones, pueden actuar como electrélitos. Estos fenomené‘\se observan

tsmien ocasionaiments durante la limpieza autométig. o508 RSP 96 SSTOBANNEG
i pirectoritepnics y Apedarada
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resultado deseado. Esto requiere la validacién y la vigilancia sistemética del proceso. D‘e'}
manera parecida, deberan evaluarse correctamente la eficacia y las posibles consecuencias: -

adversas de cualquier variacion introducida por el procesador en las recomendaciones
proporcionadas.

Causas de corrosion y alteracién o dafio de la superficie

La superficie de los instrumentos puede resultar atacada y dafiada por una manipulacién
incorrecta o el contacto con diversas sustancias. Conocer las posibles causas de corrosion y
dafio de los materiales, enumeradas a continuacion, puede ser Gtil para evitario.

Sangre, pus, secreciones, eic. R
La mayor parte de los residuos y ilquxdos organicos del cuerpo humano contienen iones de .
cloro, que pueden causar corrosion si permanecen adheridos o se dejan secar sobre el

instrumento durante periodos prolongados. Para evitario, los instrumentos deben limpiarse y
secarse inmediatamente después de cada uso.

Disoluciones salinas, iinturas de yodo, agua

Los iones de cloro y yodo presentes en estas disoluciones causan corrosion localizada en
picadura. Reduzca al minimo el contacto con estos iones. Aclare los instrumentos de forma
meticulosa con agua destilada® para eliminar todos ios 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 bien definides enla .
superficie de los instrumentos. Por lo general, estas marcas pueden ellmlnarse con agua;
destilada* y productos de limpieza 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 esterilizacién
puede evitarse prolongando la fase de secado.

* Se recomienda una conductividad < 0.5 uS para el agua destilada.

Detergentes. desinfectantes. productos de aclarado v otros aditivos

Las concentraciones excesivas de estos productos o detergentes de pH extremo (fuertemente
acidos o alcalinos) pueden atacar la capa protectora de éxido del acero inoxidable, el titanio y

el aluminio, y producir corrosién, 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 flelmente las recomendaciones del fabricante en cuanto a concentracion, tlempo de 7
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 lavadora
automatica de desinfeccion, siganse fielmente las instrucciones del fabricante de la lavadora,
del detergente, del producto de aclarado y demas aditivos.

Estropajo de acero, cepillos de acero, limas vy ofros instrumentos abrasivos de limpieza

No use nunca estropajo de acero extrafino o normal, cepilios de acero, limas ni otros
instrumentos de Iimpieza con efecto abrasivo sobre los metales para limpiar instrumentos : -
quirdrgicos, -pues ocasionan dafios mecanicos en la capa pasiva, que puede ser motivo de .
corrosion y funcionamiento defectuoso.

Contacto entre instrumentos de distinfos metales o

Si los instrumentos de acero se dejan en contacto prolongado con instrumentos de superficie -

dafiada y se humedecen simultaneamente con un electrélito, puede fermarse herrumbre en

los puntos de contacto. El vapor, el agua y las disoluciones de limpieza ulfras ica, asi como

otros liguidos y disoluciones, pueden actuar como electrdlitos. Estos fencmenos se obaerva

también ocasionalmente durante la limpieza automatica. Los productos de orrosmin ya
Y Luis De Angel!
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formados pueden transferirse asimismo a otros instrumenfcos por accion de los eiectrél‘ltos, con -
la consiguiente formacién de herrumbre en superﬁme._ Siempre. que sea posible, los .
instrumentos fabricados en distintos materiales deben limpiarse y esterilizarse por sepa@do.
En consecuencia, deben excluirse siempre los instrumentos con manchas de corrosiéon o
herrumbre, que habran de reemplazarse por otros en perfect9 estgdo. }.gs mstrgmentos .otleben v
limpiarse abiertos y desmontados para evitar no solo su limpieza msuﬁqente, sino tamb|en las . -
grietas y la corrosion por rozamiento. La capa pasiva en las grietas y golguongs de
continuidad puede resultar daftada por accién quimica o mecénica, con el consiguiente riesgo
de corrosion.

Lubricacién insuficiente . . _ .
Las piezas moviles de los instrumentos -junturas, piezas deslizantes, conexiones roscadas:
desmontables, stc.- deben lubricarse de forma periddica. La abrasién metélica constante: -

potencia el dafio de la capa pasiva y, por consiguiente, aumenta en gran medida el riesgo de
corrosion.

Residuos de detergente en los pafios de embalaje v
Los pafics utilizados para embalar los instrumentos deben estar exentos de detergente y otros

residuos. Estos residuos pueden transferirse con el vapor al instrumento e interactuar con la
superficie.

Sobrefatiga de los instrumentos .
Cada instrumento esta disefiado con una funcion especifica, y para ella debe ufilizarse,
exclusivamente. Su uso inadecuado puede ser motivo de sobrefatiga mecanica, . .

funcionamiento defectuoso y dafio permanente del instrumento, todo lo cual aumenta a su vez
el riesgo de corrosion.

Nota: latex
Los instrumentos de DePuy Synthes no contienen latex; por tanto, pueden utilizarse de forma
segura en pacientes con alergia al latex.

Nota: lubricante especial DePuy Synthes

El iubricante especial de DePuy Synthes es un aceite sintétice, sin caracter téxico. '-»Sé'_ ‘

recomienda lubricar y mantener los instrumentos de DePuy Synthes exclusivamente con el
lubricante especial de DePuy Synthes. '

» TECNICA QUIRURGICA

Se provee debajo un resumen de la tecnica utilizada para implantar los dispositivos que son
cbieto del presente registro.

Nota: Consulfe la técnica quirdrgica completa para mayor detaffe.

-4. Colocacién del paciente

Cologue al paciente con los brazos a los lados. Evite colocar las extremidades superiores en
extension de 90°, pues en esa posicién se dificulta el cierre del térax. i

t
Y
N
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2. Desbridamiento (para cierre secundario del esternéh)

Extraiga los alambres existentes. Desbride los rebordes esternales afectados para liberarios
de tejido desvitalizado, hasta llegar a hueso hemorragice. Debe obtenerse la hemostasia.
Puede utilizarse una cureta para remover toda costilla cartilaginosa no viable.

Precauciones: Debenh enviarse sendas muestras de hueso esternal para su estudio .. .
anatomopatologico (para evaluar osteomielitis). El tratamiento antibiético debe basarse en la*-*

identificacion del patégeno a partir de los cultivos de hueso al momento de la biopsia o del
desbridamiento.

3. Exposicidn lateral de las costilias, en caso necesario

Comenzando en direccién medial, eleve los muUsculos pectorales mayores con las partes

blandas suprayacentes adheridas, para crear colgajos y permitir una aproximacién posterior
en la linea media.

Por lo general, no es necesario realizar una segunda incisién en el hombro para hberar la
inserciéon del musculo pecioral.

Después de haber desbridado el esterndn y haber elevado los musculos, lave toda la zona -
operatoria con un volumen suficiente de solucidn salina con antibiéticos.

4. Determinacion del grosor de los rebordes esternales

Use el medidor de profundidad para medir el grosor del reborde esterna[ adyacente a cada
costilia en la que pueda colocarse una placa.

iotuls Dﬁ Anaeus
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Afiada 3 mm ai grosor del reborde esternal para tener en cuenta el grosor de ia placa y
determinar la longitud adecuada de la broca con tope.

5. Reduccion del esternén
Reduzca el esternén aplicando sendas pinzas de reduccién en la parte superior e inferior del -
esternén.

Al colocar las pinzas, tenga cuidado de evitar los vasos y nervios intercostales y mamarios.
Nota: Si lo desea, puede reducir también el esternén con alambre quirargico de acero.
Precaucién: Procure que los alambres de acerc no entren en contacto directo con los
implantes de titanio, para evitar la corrosién galvanica.

6. Corte y moldeado de ia plantilla

Corte la plantilla maleable hasta una longitud que permita la colocacién de cuatro torniflos - -
como minimo a cada lado del esternén. -

Moldee la plantilla para adaptarla al esternén y a las costillas.

7. Seleccion de la placa -
Seleccione la placa de bloqueo esternal de titanio de la longitud adecuada. Centre la varilia de
emergencia sobre el esterndn, dejando a cada lado una porcién de la placa con longitud
suficiente para colocar al menos cuatro tornillos de bloqueo a cada lado.

En caso necesario, es posible cortar la placa hasta la longitud deseada con los alicates de
corte para placas y barras. t :

— Empuije los cortadores sobre la placa, desde lados opuestos. ‘-a
— Los discos no deben dejar entre elios ninguna distancia de separacion. 1 N

— Apriete los mangos con una mano. -
P 9 IF-2018-51752070- Aﬁ)ﬂ@lﬂ@%}@@gf '
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Otra posibilidad es utilizar el cortador ShortCut
Nota: Todos los pasos de preparacion e implantacion de la placa de bloguec para esternon

deben realizarse, siempre que sea posible, con la placa ya montada. No desmonte la placa
sacando la varilla de emergencia.

8. Moldeado de la placa

Oriente la placa de tal modo que la varilla de emergencia quede paralela a la linea media del
esternén. El extremo cerrade de la varilla de emergencia debe quedar orientado en sentido: -
craneal. Moldee ia placa para adaptaria a la plantilla. La cara superior de la placa tiene el

nimero de referencia grabado, y los agujeros avellanados para permitir que los tornillos. .

asienten por entero.

Sirvase de los alicates con pico para doblar la placa, primero en el mismo plano, v luego en
distinto plano.

Nota: Tenga en cuenta que doblar la placa en el orden inverso puede no dar un resultado
6ptimo de moldeado.

Moldee la placa con la variila de emergencia insertada. Si la varilla de emergenma interfiere
con la prensa o los alicates, puede extraerla temporalmente.

Nota: Mientras realiza el moldeado, tenga cuidade de no deformar la porcion de la varilla en. .
las dos mitades de la placa. Si esta porcion se dobla la placa podria romperse, 0 quedar
atascada la varilla de emergencia. '
Compruebe la placa con la plantilia para cerciorarse de que tiene la forma correcta. g
Nota: Las placas mas pequenas de cuerpo esternal pueden doblarse con los alicates
universales.

Precaucion; En caso de moldeado importante de la placa, utilice tornillos protectores para
evitar que los agujeros de la placa se deformen. Los tornillos protectores pueden dejarse en el
sitio en caso que no puedan ser removidos. Evite moldeado excesivo e inverso ya que pueden
debilitar la placa y llevar a la falla prematura del implante.

e .
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8. Colocacion de la placa 3
Cologue ia placa de tal modo que permita insertar cuatro tornillos como minimo a cada lado '
de la linea de fractura u osteotomia. -
Para las placas rectas de bloqueo esternal, coloque la placa sobre la porcién superior de la
costilia, con el fin de evitar los vasos y nervios intercostales durante la perforacion.

Precauciones: Para determmar la can’udad adecuada de fuacnon para lograr estabilidad,. el -
cirujano debe considerar el tamafio y la forma de la fractura u ostectomia.

10. Perforacién

Nota: Puede utilizarse la técnica alternativa con tornillos autoperforantes (ver més adefante).
Enrosque la guia de broca en la placa, para asegurarse de que el tornillo de bloqueo quede.
bien alineado en el agujero de ia placa.
Para el esternén, utilice ia broca con tope de la longitud adecuada, previamente determmada_
en el punto 4. Tenga en cuenta que el grosor de |as costillas adyacentes puede ser inferioral ~ '~
reborde del esterndn. Se fabrican brocas de distinta longitud, en incrementos de 2 mm, que se = - S
ajustan a la longitud de los tornilios de blogqueo para esternon. '

IF-2018-51752070- APN&QWM#MMAT
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Precauciones
— No perfore més de lo necesario, para evitar el riesgo de neumotdrax.

— No perfore por encima de las arterias mamarias internas.

- Irrigue durante la perforacién para evitar dafios térmicos al hueso.

— La velocidad de perforacién no debe exceder las 1800 rom. Velocidades mayores pueden
resultar en necrosis térmica del hueso y en incremento del didmetro del agujero, llevando a
una fijacién inestabie.

— En el caso de los tornillos mediales, la perforacion debe ser bicortical. -

— En el caso de los tornillos laterales, se recomienda la perforacién bicortical siempre que sea
posible.

Retire la guia de broca con rosca.

11. Seleccidn e insercién del primer tornillo :
Con el medidor de profundidad, determine la profundidad del agujero perforado a través de la
placa, para confirmar la longitud adecuada de} tornillo.

Tenga cuidado de no extender la punta del medidor de profundidad mas alla de la cortical ...
posterior del esterndn o costilla. ,

Seleccione [a longitud correcta del tornillo de blogueo de titanio de diam. 3.0 mm.

Precauciones: E! tomillo no debe ser mas largo de lo necesario para toscar en la cortical -

posterior, con el fin de evitar lesiones en profundidad. La punta del tornillo BC-bJoqueo no debe '«
sobrepasar en mas de 0.5 mm la cortical posterior para evitar el riesgo de n %

eumoetorax,
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Nota: La longitud de los tornillos puede determinarse con el mdlcador de longitud incluido en

el modulo.
Inserte el tornille de bloquec a través de la placa, y apriételo a mano hasta que quede fuado

12. Perforacién y colocacion de los tornillos restantes
Inserte el segundo tornillo al otro lado del esternon, siguiendo el procedimiento descnto en ios .
puntos 10 y 11. inserte del mismo modo todos los tornillos restantes. - L
Compruebe que la punta plana de la varilla se encuentre doblada entre 20° y 25°, para ewtar-
que la varilla pueda desplazarse.

?’recaucién: Evite doblar demasiado la punta plana de la varilla (>25°), pues podria romperse
o inhabilitar la remocidn del pin en caso de reentrada de emergencia.

£3. implantacion de las placas restantes o
Repita los puntos 6 a 12 para colocar las placas restantes. Se recomienda implantar tres’
placas como minimo. DePuy Synthes recomienda colocar un minimo de tres placas en el
cuerpo del esterndn para conseguir un cierre esternal 6ptimo tras una esternotomia comp[eta
Precauciones: Si tiene previsto utilizar una placa en combinacion con alambres quirtirgicos

de acero, DePuy Synthes recomienda colocar al menos cuatro alambres en el cuerpo del
esternon para cerrar una esternotomia completa. Si tiene previsto utilizar dos placas en
combinacion con alambres de acero, deben colocarse al menos dos alambres.

Procure gue los alambres de acero no entren en contacto directo con los implantes de ’ntamo :
para evitar la corrosidn galvanica.

Luego de colocar completamente el implante, deseche cualquier fragmento o parte modifi cada
en un descartador oortopunzante adeacuado.

Irrigue y aplique succidn para remover desechos generados potencialmente durante !atf
implantacién. \ s
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14. implantacién de una placa en el manubrio (optativo)

Si es necesario, puede colocarse una placa en el manubrio para obtener apoyo exira. Existen
diversas placas en forma de estrella y en forma de H gue pueden implantarse en el manubrio.
Siga el procedimiento descrito en los puntos 7 a 12 para colocar esta placa. :

Una placa de manubrio es considerada opcional cuando se usa adicionalmente al
procedimiento recomendado en los pasos previos. ‘

Cuando exista la opcion de colocar una placa de manubrio, si es posible inserte los tornillos -

de forma bicortical. La colocacién de tornillos monocorticales puede utilizarse de acuerdoala *

preferencia del cirujano.

Las placas de manubrio esternal pueden moldearse con los alicates universales.

Las placas en forma de estrella y en forma de H solo deben usarse en el manubrio cuando Ia
fijacion costal no resulta practica.

15. Cierre y consideraciones posoperatorias

Irrigue de nuevo la herida quirdrgica con una solucién salina con antibidtico. Introduzca un
drenaje piano de Jackson Pratt ¢ Blake del nimero 10 bajo cada colgajo de mlsculo pectoral,
y dirija los drenajes al exterior a través de incisiones inferiores separadas.

Aproxime ambos mdsculos pectorales con una sutura interrumpida de vicrilo N° 1, y proceda a
cerrar por planos la piel y el tejido subcutaneo.

Por lo general, los tubos de drenaje se extraen cuando el volumen eliminado es .
uniformemente inferior a 20 mi por drenaje vy dia. :

Nota: No tire del paciente ni lo levante por los brazos durante seis semanas. No alce los "
brazos mas de 90° a la altura de los hombros. : '

Técnica alternativa con tornillos autoperforantes

Existen tornillos de blogqueo autoperforantes como alternativa a los tornillos de blogueo
autorroscantes. ‘

1. Medicién del reborde esternal y colocacion de la placa

Determine el grosor del reborde esternal y coloque la placa siguiendo el procedimiento
descrito en los puntos 1 a 9 de la técnica quirdrgica con tornillos autorroscantes.
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2. Seleccion e insercién del primer tornilio
Seleccione el tornillo de blogueo autoperforante de diam. 3.0 mm para esterndn de la longitud

adecuada, segin el grosor del reborde esternal medido en el punto 4 de la técnica para. - B

tornillos autorroscantes (aftada 3 mm a la cifra medida, para tener en cuenta el grosor de la
placa).

Precauciones:

El tornillo de blogueo autoperforante para esternén debe insertarse perpendicular a la placa, y
bien alineado su eje con el gje de la rosca del agujero de la placa.

Ef tornilio de bloqueo autoperforante no debe ser mas largo de lo necesario para prender en la
cortical posterior, con el fin de evitar lesiones en profundidad. La punta del tornillo no debe
sobrepasar en méas de 0.5 mm la cortical posterior. En la zona de las costillas, la perforacion
previa puede facilitar la determinacion de la longitud adecuada del tornilio.

Inserte el tornillo de blogquec para esternodn a través de la placa, y apriételo a mano hasta que
guede fijado.

Nota: La longitud de los tornillos puede determinarse con el indicador de longitud incluido en

el médulo.

Precauciones

-~ Tenga en cuenta que el grosor de las costillas adyacentes puede ser inferior al reborde de!

esternén.

— Los tomillos con una longitud de 14 mm o mas no deben utilizarse en la zona de las

costillas.

— Los iornillos rmediales deben insertarse bicorticaimente. Para los tornillos laterales, se
recomienda la insercion biceriical siempre que sea posible.

~ No intraduzca los tornillos més de lo necesario, para evitar el riesgo de neumotérax.

— No inserte los tornilios por encima de las arterias mamarias internas. '

— Después de la intervencion, obtenga sistematicamente una radiografia de torax para
descartar la posibilidad de neumotérax.

3. Insercién de los tornillos restantes

Inserte el segundo tornillo autoperforante de bloqueo al otro lado del esterndn, siguiendo el
procedimientc descrito en los puntos 1 y 2 de la técnica alternativa con tornillos
autoperforantes. Inserte del mismo modo todos los tornillos autoperforantes restantes.

Termine la intervencién s&gulendo los puntos 13 a 15 de la tecnlca qulrurgica con tornillos
autorroscantes .

| ‘1 NN
Reenfrada de emergencia
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Extraccion de la varilla de emergencia

Retire la varilla de emergencia de las placas.

Precaucion: Deseche las varillas, no deben reutilizarse.

Separe las dos mitades de la placa para abrir el esternén.

Nota: Con Ja placa recta de bloqueo esternal 2.4 sin varilla de emergencia, o en caso de
fusion del cuerpo esternal, es necesario extraer la placa y los tornillos para proceder a la

reentrada. Para facilitar la extraccion de la placa y los tornillos, puede utilizarse el juego
universal de extraccién de tornillos de DePuy Synthes. .

2

Precaucién: Irrigue y aplique succidn para remover desechos generados potencialmente
durante la implantacién.

Colocacién de la varilla de emergencia ' .
Para volver a cerrar el esternén, devuelva las dos mitades de la placa a su /Qgsicién _original,

. . i 0N
con ayuda de unas pinzas o un instrumento de reduccién. Remueva las\paries\blahdas que
- :

impidan el acoplamiento correcto de la placa. Y Luis De Angalis .
' piteclor Téotico v Apadarado
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Péagina 28 de 29




Una vez acopladas las dos mitades de la plaéa, cologue una nueva varilla de emergencia de -

titanio. El extremo cerrado de la varilla de emergencia debe quedar orientado en sentido
craneal, con el doblez mirando hacia delante.
Precauciones:

Doble la punta plana de la varilla entre 20° y 25° en sentido medial, para evitar que la varilia
pueda desplazarse.,

Evite doblar demasiado la punta plana de la varilla (>25°), pues podria romperse o inhabilitar
fa remocidn de la varilla en caso de reentrada de emergencia.

Birector Técnico: Farm. Luis Albertc De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-997

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIéN E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-693-17-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical
T S.A,, se autoriza la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Produé’cdﬁs

de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datoé

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de fijacion paré esterndén e instrumental asociado

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 13-050-Placas, para Huesos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DePuy Synthes

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el cierre o reparacién primario o

secundario del esternén tras esternotomia o fractura esternal, pafa estabilizar el

esternon y favorecer la fusion

Modelo/s:

04.501.110 Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 10mm

04.501.110.05 Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 10mm

04.501.1108 Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 10mm ? f

04.501.112 Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 12mm M
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04.501.112.05
04.501.112S
04.501.114
04.501.114.05
04.501.114S
04.501.116
04.501.116.05
04.501.116S
| 04.501.118
04.501.118.05
04.501.118S
04.501.120
04.501.120.05

04.501.120S

Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 12mm
Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 12mm
Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 14mm
Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 14.mm
Tornillo UniLOCK p/esternoﬁ 0 3.0mm, L 14mm
Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 16nﬁm
Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 16mm
Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 16mm
Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 18mm
Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 18mm

Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 18mm

Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 20mm-

Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 20mm

Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 20mm

413.578 Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 8mm

413.578.05 Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, autorrosc.

413.578S Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 8mm

413.580 Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 10mm

413.580.05 Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, autorrosc.

413.580S Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 10mm

e
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413.582 Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 12mm
413.582.05 Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, autorrosc.
413.582S Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 12Zmm
413.584 Tornillo UniLOCK p/esternon @ 3.0mm, L 14mm
. 413.584.05 Tornillo UniLOCK p/ésternén @ 3.0mm, autorrosc.
413.584S  Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 14mm
413.586 Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 16mm
413.586.05 Tornillb UniLOCK p/esternén @ 3.0mm,. autorrosc.
413.586S  Tornillo UniLOCK p/esternon 0 3.0mm, L 16mm
413,588 Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 18mm
413.588.05 Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, autorrosc.
413.588S  Tornillo UniLOCK p/esternén @ 3.0mm, L 18mm
460.019 Placa bloqueo 2.4 p/esternén, recta, 12 agujeros
460.019S  Placa bloqueo 2.4 p/esternén, recta, 12 agujeros
460.022 Varilla emergencia
460.022S Varilla emergencia
460.023 Placa bloqueo 2.4 p/esternén, recta, 20 agujeros

460.023S  Placa bloqueo 2.4 p/esternon, recta, 20 agujeros

460.024S  Placa bloqueo 2.4 p/esterndn, recta, 30 agujeros Mﬁ?

460.027 Placa bloqueo 2.4 en H p/esternén, pequefia
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460.027S
2!-60.028
460.0285
460.035
460.0355

460.036
460.0365
460.037
460.037S
460.038

1460.0385
460.039
460.039S
460.040
460.040S
460.045
460.045S
460.046
460.046S

460.048S

Placa bloqueo 2.4 en H p/esternon, 4+4 agujeros
Placa bloqueo 2.4 en H p/esternén, grande

3laca bloqueo 2.4 en H p/esternon, 4+4 agujeros
Placa bloqueo en estrella 2.4 p/esternénA

Placa blloq. estrella 2.4 p/esternon, 3+3 agujeros
Placa bloqueo en estrella 2.4 p/esternén |
Placa blog. estrella 2.4 p/esternon, 6+6 agujeros
Placa bloqueo 2.4 p/esternon, en forma X

Placa bloqueo 2.4 p/esternon, en forma X

Placa bioqueo 2.4 p/esternon, en forma doble T
Placa bloqueo 2.4 p/esternon. en forma doble T
Placa de bloqueo 2.4 p/esternori, angulada

Placa de blogqueo 2.4 p/esternon, angulada

Placa de bloqueo 2.4 p/esternon, forma X, ancha
Placa de bloqueo 2.4 p/esternon, forma X, ancha
Placa bloqueo 2.4 p/esterndn, recta, 8 agujerosv
Placa blodueo 2.4 p/esternon, recta, 8 agujeros
Placa bloqueé 2.4 p/esternén, recta

Placa bloqueo 2.4 p/esternén, recta, 13 'agujeros

Placa de bloqg. 2.4 pafa esternon, en forma de doble T
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460.146S  Placas en X y tornillos UniLOCK p/esternon 0 3.0mm
460.147S  Placas en X y tornillos UniLOCK p/esternon 0 3.0mm
460.148S  Placas en X y tornillos UniLOCK p/esternon 0 3.0mm

460.172S  Placa en H, grande y tornillos UniLOCK p/esternon 0 3.0mm

3 460.173S Placa en H, grande y tornillos UniLOCK p/esternon 0 3.0mm y
: 497.689 Tornillo protector p/doblado @ 4.0mm
Instrumental associado.
Periodo de vida Gtil: 5 aflos para los modelos 460.027S, 460.028S, 460.035S,
460.036S, 460.146S, 460.147S, 460.148S, 460.172S, 460.173S.
10 afios para los modelos: 04.501.110S, 04.501.112S, 04.501.114S, 04.501.1168S,
04.501.118S, 04.501.120S, 413.578S, 413.580S, 413.582S, 413.5804S,
| 413.586S, 413.588S, 460.019S, 460.022S, 460.023S, 460.024S, 460.0375(:,
460.038S, 460.039S, 460.040S, 460.045S, 460.046S, 460.048S,
Forma de presentacién: Envase conteniendo una unidad. Envase conteniendo 5
(cinco) unidades
Método de esterilizacion: Radiacion
. Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Synthes GmbH
Lugar/es de elaboracién: Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Oberdorf, Suizg)b
M
Sedes y Delegaciones, Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Reptblica Argentina
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcidon del PM- 16-997,

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-693-17-9




