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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
BUENOS AIRES, 01 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-1061/12-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy
| CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Corpomedica S.A solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de

\S‘ Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
- requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medtronic, nombre descriptivo Sistema de fijacion y estabilizacion Osea
(polilactida y poliglicolida) y nombre técnico Placas, para Huesos, de acuerdo a lo
solicitado, por Corpomedica S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7-14 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-111, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. ,
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

—

O



“2012- Afio Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

| DISPOSICION N°
Ministerio de Safud 3143
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

| Expediente N° 1-47-1061/12-3

pisposicioNne B | 4 3 | “h,‘i(\'
| y Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 3 ..........

Nombre descriptivo: Sistema de fijacion y estabilizacion 6sea (polilactida vy
poliglicolida)

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050 Placas, para Huesos
Marca del producto médico: Medtronic

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Cirugia reconstructiva del esqueleto craneofacial.
Modelo/s: Sistema FRP

LAMINA 6697901 MP FRP 25X25X0,75MM CON CSK

LAMINA 6697902 MP FRP 50X50X0,75MM CON CSK

LAMINA 6697903 MP FRP 60X80X0,75MM CON CSK

LAMINA 6697904 MP FRP 100X100X0,75MM CON CSK

PLACA 6697905 FRP RECTA 4 ORIFICIO 0,75MM

PLACA 6697908 FRP RECTA 8 ORIFICIO 0,75MM

PLACA Y 6697909 FRP 7 ORIFICIO 0,75MM

PLACA 6697910 FRP 4 ORIFICIO EXTENDIDA 0,75MM

PLACA 6697911 FRP 8 ORIFICIO.CURVA 0,75MM

PLACA L 6697912 FRP 1ZQ. 0,75MM

PLACA 6697913 FRP DER. 0,75MM

PLACA 6697920 FRP RECTA 20 ORIFICIO 0,75MM

TORNILLO 6698404 FRP 1,8 X 4MM 2PK

TORNILLO 6698405 FRP 1,8 X 5MM 2PK

TORNILLO 6698406 FRP 1,8 X 6MM 2PK

TORNILLO 6698504 FRP 1,8 X 4MM 4PK

TORNILLO 6698505 FRP 1,8 X 5MM 4PK
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TORNILLO 6698506 FRP 1,8 X 6MM 4PK

TORNILLO 6698604 FRP 2,1 X 4MM 2PK

Periodo de vida util: 9 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medtronic Neurosurgery

Lugar/es de elaboracién: 125 Cremona Drive, Goleta, CA 93117, Estados Unidos
Nombre del fabricante: Medtronic Inc.

Lugar/es de elaboracion: 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432-
5604, Estados Unidos

Expediente N° 1-47-1061/12-3 d '
) \ el
DISPOSICION N© 3 1 & 5 j
pr. OTTO A. ORSINGHER
SsuB-INTERVENTOR

AN M ALK
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

g B 3 | |

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1061/12-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
3 .......... S , Y de acuerdo a lo solicitado por Corpomedica S.A, se autorizd la
inscripciéon en 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 fijacion y estabilizacion dsea (polilactida y
poliglicolida)

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050 Placas, para Huesos
Marca del producto médico: Medtronic

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Cirugia reconstructiva del esqueleto craneofacial
Modelo/s: Sistema FRP

LAMINA 6697901 MP FRP 25X25X0,75MM CON CSK

LAMINA 6697902 MP FRP 50X50X0,75MM CON CSK

LAMINA 6697903 MP FRP 60X80X0,75MM CON CSK

LAMINA 6697904 MP FRP 100X100X0,75MM CON CSK

PLACA 6697905 FRP RECTA 4 ORIFICIO 0,75MM

PLACA 6697908 FRP RECTA 8 ORIFICIO 0,75MM

PLACA Y 6697909 FRP 7 ORIFICIO 0,75MM

PLACA 6697910 FRP 4 ORIFICIO EXTENDIDA 0,75MM

PLACA 6697911 FRP 8 ORIFICIO.CURVA 0,75MM

PLACA L 6697912 FRP 1ZQ. 0,75MM
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PLACA 6697913 FRP DER. 0,75MM

PLACA 6697920 FRP RECTA 20 ORIFICIO 0,75MM

TORNILLO 6698404 FRP 1,8 X 4MM 2PK

TORNILLO 6698405 FRP 1,8 X 5SMM 2PK

TORNILLO 6698406 FRP 1,8 X 6MM 2PK

TORNILLO 6698504 FRP 1,8 X 4MM 4PK

TORNILLO 6698505 FRP 1,8 X 5MM 4PK

TORNILLO 6698506 FRP 1,8 X 6MM 4PK

TORNILLO 6698604 FRP 2,1 X 4MM 2PK

Periodo de vida Util: 9 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Medtronic Neurosurgery

Lugar/es de elaboracién: 125 Cremona Drive, Goleta, CA 93117, Estados Unidos

Nombre del fabricante: Medtronic Inc.

Lugar/es de elaboraciéon: 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432-

5604, Estados Unidos |

Se extiende a CorpomﬁdiiaN SZU% el Certificado PM-136-111, en la Ciudad de
1

Buenos Aires, a ....... ......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

pr. OTTO A. ORSINGHER

ENTOR
SUB-INTERV
ANMAT.




- PROYECTO DE ROTULO
Q' Sistema FRP
CORIPOMEDICA Anexo IIL.B

Fabricado por:
s atrib 1 . Medtronic Inc., 710 Medtronic Parkway NE,
importado y distribuido por: Minneapolis, MN 55432-5604

Corpomedica S.A.

Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires - Argentina Medtronic Neurosurgery, 125 Cremona Drive,

Goleta, CA 93117, EE.UU

SISTEMA FRP de fijacion y estabilizacion dsea.

XXXXX LOT pexxxxxx Q‘ﬂ _____________ E ______________
i 2 A\ No RE-ESTERILIZAR

. Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°.7670 ‘

Producto autorizado por ANMAT PM-136-111




P Sistema FRP
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m.& Instruccioés d%: léb %

Fabricado por:
Medtronic Inc., 710 Medtronic Parkway NE,

Importado y distribuido por: : : y
Corpomedica S.A. Minneapolis, MN 55432-5604

Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires - Argentina Medtronic Neurosurgery, 125 Cremona Drive,

Goleta, CA 93117, EE.UU

SISTEMA FRP de fijacion y estabilizacién dsea.

XXXXX LOT Jxxxxxxx ol g ______________
a @ Ao Re-

ESTERILIZAR

. Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abe! Pérez Sala MN. N°.7670

Producto autorizado por ANMAT PM-136-111

DESCRIPCION
El sistema FRP de Medtronic es uno de los diferentes sistemas de reconstruccion 6sea de la linea
Macropore. Estd compuesto por dispositivos de fijacién de huesos biodegradables (ldminas protectoras,
placas, tornillos y tachuelas) y por los instrumentos y accesorios asociados para procedimientos de cirugia
reconstructiva y traumatologia craneomaxilofacial y neurolégica. Los componentes implantables del sistema
FRP combinan polilactida y poliglicolida en una relacién 85:15. Este copolimero provee una fuerza 6ptimay
una rapida absorcion, caracteristicas para grupos de pacientes selectos. Esté disefiado para mantener una
‘ fijacién estable de los huesos durante el periodo critico de curacién (6-8 semanas) y, subsecuentemente,
una rapida absorcién a través del proceso metabdlico natural del organismo denominado ciclo de Krebbs
(luego de la hidrolisis completa del polimero). De esta manera, es posible evitar una segunda intervencién

quirargica que podria por lo demas ser necesaria para extraer los tradicionales implantes de metal.

. —— '
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las siguientes advertencias y precauciones pueden estra relacionadas con el uso de los implantes del
sistema FRP:

» No utilice implantes de Medtronic con implantes o accesorios hechos por otros fabricantes.

» No utilice estos insumos biodegradables en procedimientos donde se requieren implantes permanentes.

Los mismos proveen fijacion temporaria y no estdff indicados para reemplazar el hueso saludable

normal.

» Los implantes pueden ser utilizados una séla vez

Piginaldes8



AR Instrucciones de Uso
) ﬂg " Sistema FRP
CORPOMEDICA Anexo IILB

> No utilice si se produce la pérdida de la esterilidad del implante.

» No reesterilice.

> La seleccién del implante, su colocacién, posicionamiento y calidad de fijacién pueden impactar en los
resultados del paciente. El cirujano debe estar familiarizado con los insumos y el procedimiento
quirdrgico antes de llevar a cabo la cirugia.

» Elinsumo puede romperse o ser dafiado por excesiva actividad o trauma. Esto puede derivar en una
falla que requiera una cirugia adicional, con la extraccién del implante.

> Las laminas de proteccion del Sistema FRP pueden ser cortadas con tijeras y calentadas y modeladas
segun la necesidad, usando agua estéril a 702C. El calentamiento no debe superar los 10 ciclos de 10
segundos maximo por ciclo (o equivalente).

> No utilizar en fragmentos 6seos sueltos o inestables o en zonas de hueso extremadamente delgado o

. con severas con minuciones donde la fuerza del dispositivo pueda desplazar fragmentos 6seos o dafiar

el hueso.

» No utilizar en regiones que son sensibles a la fuerza o a la presién.

> No utilizar para sujetar o fijar tejidos blandos.

Almacenamiento y manipulacién

» No almacenar a tmperaturas superiores a 462C (1202 F).
> No utilizar si el punto de temperatura se encuentra negro.
» Utilizar sélo si el indicador de temperatura esta rojo.
>

Almacenar en habitacién con temperatura controlada (152-302C/ 592-862F).

3.2,
. Indicaciones de Uso
Los implantes del sistema FRP estan indicados para Cirugia reconstructiva del esqueleto craneofacial.
Nota: Las Iéminas de proteccién del Sistema FRP no estdn indicadas para usarse en columna. El dispositivo

no estd indicado para soportar cargas a menos que sea usado en conjunto con fijacion rigida tradicional.

Complicaciones- Riesgos generales
» Los riesgos generales pueden incluir infecciones, adhesiones, hematomas, rechazo/ reaccién a
cuerpo extrafio, reacciones inflamatoras y calcificaciones. E! paciente debe ser conciente de esos
riesgos y otros asociados con neurocirugias y cirugias generales y el uso de anestesia.
> Falla en la fijacién (tornillo o remache) que genera retrasos en el procedimiento o re-entradas.
Una reaccion inflamatoria que puede o no ser causada por los implantes.
Una infeccion que llevar a la falla del tratamiento.

DaﬁoAs neurovasculares pueden ocurrir debido al trauma quirargico.
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» Laexcesiva actividad, trauma o soporte de peso pueden doblar, fracturar, aflojar, generar friccién o

migracion de los implantes.

» Aunque no muy frecuentemente, la implantacién de materiales extrafios puede resultar en una

reaccion alérgica.

3.3;3.4;3.9;
Componentes del Sistema
El sistema incluye los siguientes componentes:

Implantes FRP, tornillos e instrumental asociado requerido para su aplicacién.

Mallas FRP (0.75mm de grosor):

. 28x25mm. .| ~ 30xS0mMm~ ~ | - - ~ ~ ~ ~ - RN DA

o a A m AN A A A A

e T

B = T Rt I P R T

- v s e s e g am ey e riemy ey e
e 200X100MM

R T B e ]

Placas FRP:

Pégina3de8




v Instrucciones de Uso
% P Sistema FRP
CORPOMEDICA Anexo IILB
G
. A L. “ﬁ«...q-x

Advertencias y Precauciones:
Las siguientes contraindicaciones podrian aplicarse a los instrumentos y accesorios del Sistema FRP a los que
acompaiia este prospecto.
¢ No utilizar en fragmentos 6seos sueltos o inestables o en zonas de hueso extremadamente
delgado o con severas conminuciones donde la fuerza del dispositivo pueda desplazar
fragmentos 6seos o dafiar el hueso.
¢ No utilizar en regiones que son sensibles a la fuerza o a la presion.

* No utilizar para sujetar o fijar tejidos blandos.

Instrumentos y accesorios del sistema FRP:

» Atencidn: los instrumentos y accesorios no estériles deben esterilizarse antes de utilizarse
{consulte el apartado esterilizacién).

Machos 6seos y machos broca MacroPore:

Descripcion

Disponibles en distintas longitudes y didmetros, estos instrumentos estan grabados al laser y tienen bandas
‘ de color a lo largo de su vastago para facilitar la identificacion de tamafios especificos. Estan disponibles en

una configuracién insertable en cavidades para su acoplamiento al mango para machos universal y estan

hechos de acero inoxidable.

Los machos dseos se utilizan en combinacion con el mango para machos universal para filetear

manualmente un agujero guia pretaladrado antes de insertar un tornillo StarBurst.

Los machos broca se utilizan en combinacién con el mango para machos universal para crear un agujero con
rosca antes de insertar un tornillo StarBurst.

» Atencidn: esterilice el mango para machos universal, los machos 6seos y los machos broca antes
de utilizarlos (consuite el apartado esterilizacion).
La seleccidn por el clinico de los machos 6seos se basa en la profundidad y el diametro del agujero guia

pretaladrado, y en los requisitos de tamafio del tornillo StarBurst.

La seleccién por el clinico de los machos broca se basa en los requisitos de tan

afio del tornillo StarBurst.

Insercion del macho dseo o del macho broca
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Nota: Los machos 6seos y los machos broca estén disefiados para utilizarse con el mango para machos
universal.
1. Para colocar el macho éseo o el macho broca, tire hacia atras del aro de resorte del mango para machos
universal e inserte el vistago del macho éseo o del macho broca deseado hasta el fondo en el agujero del
mango. Suelte el aro de resorte y gfre el macho éseo o el macho broca hasta que el aro encaje de nuevo en
su posicion inicial emitiendo un chasquido.
2. Tire suavemente del macho éseo o del macho broca para comprobar que estd bien colocado. Si la punta
se sale, repita los pasos de instalacin anteriores hasta que se consiga una buena conexion.
3. Perforacién:
a. Macho 6seo: coloque la punta del macho dseo en el agujero guia pretaladrado y empiece a filetear roscas
en el hueso aplicando una presién hacia abajo adecuada al tiempo que gira el macho 4seo en sentido
. horario.
b. Macho broca, con un implante (placa o lamina protectora) colocado en su lugar, perfore directamente en
la zona que se va a taladrar (consulte los nimeros 4 y 5 méas abajo), ya que no es necesario un agujero guia
pretaladrado.
4. Una vez alcanzada la profundidad deseada, gire lentamente el macho éseo o el macho broca en sentido
antihorario hasta que salga del hueso.
5. Quite el macho éseo o el macho broca del mango para machos universal tirando hacia atrds del aro de
resorte y sacando el macho éseo o el macho broca del mango.
Nota: irrigue la zona periédicamente para eliminar los restos generados por el procedimiento de
perforacion.
Nota: mantenga un angulo constante de 90° al perforar el agujero de taladro o al salir de él para no crear un
‘ agujero eliptico o alargado.
> Atencién: es esencial proteger los tejidos blandos debajo del hueso para que no sufran dafio o
trauma accidental durante los procedimientos de taladro y/o perforacién.
> Proteja el producto de la humedad durante su almacenamiento.

» Después de utilizar el producto, deshagase de él de acuerdo con las normativas medioambientales

—

Destornillador StarBurst, destornillador StarBurst extendido y hojas para destornillador StarBurst:

locales.

El destornillador StarBurst MacroPore de una sola pieza y el destornillador StarBurst extendido de una sola
pieza son instrumentos desechables y de un solo uso para la insercién de tornillos. La hoja para

destornilladdr StarBurst es un instrumento desechable y de un solo uso para la insercién de tornillos que

ESIDENTE
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El destornillador StarBurst o el destornillador StarBurst extendido, o el conjunto de mango para machos y
hoja permiten al clinico insertar manualmente un tornillo StarBurst en un agujero guia con rosca. El
destornillador StarBurst, el destornillador StarBurst extendido y la hoja para destornillador StarBurst estan
hechos de copolimero acetal Pomalux®, un material que satisface los requisitos de clase VI de la USP (United
States Pharmacopea).
> Atencion: esterilice el destornillador starburst, el destornillador starburst extendido, el mango
para machos universal y la hoja para destornillador starburst antes de utilizarlos (consuite el
apartado esterilizacién).
1. Si esta utilizando la hoja para destornillador StarBurst, tire hacia atras del aro de resorte del mango para
machos universal e inserte el eje de la hoja hasta el fondo en el agujero del mango para colocar el macho
aseo o el macho broca. Suelte el aro de resorte y gire la hoja hasta que el aro encaje de nuevo en su posicion
inicial emitiendo un chasquido.
2. Tire suavemente de la hoja para comprobar que esta bien sujeta. Si la punta se sale, repita los pasos de
instalacion anteriores hasta que se consiga una buena conexion.
3. Con un implante (placa o ldmina protectora) colocado en su lugar, utilice el tamafio adecuado de broca
helicoidal y de macho éseo MacroPore para taladrar, y luego perfore un agujero guia en el hueso
subyacente a través de uno de los agujeros del implante.
4. El destornillador o el mango para machos/hoja se utiliza para sacar el tornillo del cartucho de tornillo
(localizado dentro de la bandeja de instrumentos) ejerciendo una presién hacia abajo sobre la cabeza del
tornillo a lo largo toda su circunferencia.
5. El destornillador o el mango para machos/hoja se utiliza a continuacion para llevar el tornillo al sitio
quirdrgico y para insertar la punta distal del tornillo en el agujero con rosca.
6. La aplicacion en el destornillador o en el mango para machos/hoja de una presion hacia abajo moderada y
de un par en sentido horario insertara el tornillo en su lugar. Para que el tornillo no se rompa debido a un
par excesivo, es imprescindible usar una técnica de “dos dedos” (con el pulgar y el indice).
7. Una vez que el tornillo esté bien asentado sobre una placa o ldmina protectora MacroPore, el
destornillador StarBurst o el mango para machos/hoja se desprenderan del tornillo.

Una insercién correcta del tornillo viene indicada por quedar la cabeza del tornillo a ras de la placa o ldmina

protectora. C/ ,—-?-‘
|

8. Pueden afadirse otros puntos de fijacion siguiendo el procedimiento anterior.
» e No toque los dispositivos con ninguna solucién que contenga cetonas o acetonas.

>
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Plantillas MacroPore:
Las plantillas MacroPore son componentes maleables, planos, metélicos y de un solo uso que vienen en
formas y tamafios que se corresponden con las placas y laminas protectoras reabsorbibles MacroPore. Las
plantillas se utilizan intraoperatoriamente para crear un modelo tridimensional de la regién anatémica que
se va a tratar. En combinacién con el calentador PowerBath o PowerBath Il MacroPore, el cirujano puede
utilizar las plantillas para adaptar (termomoldear) las placas y Idminas protectoras reabsorbibles MacroPore
a la anatomia del paciente, lo cual permite un moldeado de precisién del implante sin necesidad de tocar al
paciente con un mecanismo termomoldeador.
La plantilla de aluminio estd hecha de una aleacidn pura de aluminio de venta en el mercado. La plantilla de
estaiio estd hecha de estafio puro de venta en el mercado.
Seleccione la plantilla MacroPore que mejor corresponda a la forma y al tamafio de la placa o ldmina
Protectora reabsorbible MacroPore que se va a implantar.

> Atencién: esterilice las plantillas antes de utilizarlas (consulte el apartado esterilizacién).

> Atencidon: no implante las plantillas macropore.
1. Presione firmemente la plantilla esterilizada contra la anatomia en la que se va a colocar el implante
MacroPore (placa o ldmina protectora).
2. Alinee la plantilla con la anatomia de manera que su orientacién coincida exactamente con la del implante
que se va a colocar.
3. Comenzando por un borde, aplique una presién uniforme a toda la superficie de la plantilla para crear un
modelo tridimensional de la anatomia.
4. Quite la plantilla de la anatomia y alinéela con el implante.
5. Dé forma al implante MacroPore sumergiendo el conjunto de implante y plantilla en agua estéril
precalentada en el calentador PowerBath o PowerBath II. Espere a que el implante adopte fa forma
tridimensional de la plantilla premoldeada.
6. Extraiga con cuidado el conjunto de implante y plantilla del calentador PowerBath o PowerBath Il y espere

a que el implante se enfrie a la temperatura ambiente, momento en el que adoptar4 una forma rigida.

7. Separe el implante de la plantilla.
8. Compruebe que el implante termomoldeado se ajusté bien a la anatomia.
9. Repita los pasos 1-8 en caso necesario.

3.5; 3.6;
Contraindicaciones

» Inmunosupresién
» Infeccién activa

» Paciente con condiciones como limitaciones en el suministro de sangre o infecciones latentes.
>

Huesos débiles, insuficientes o enfermos, incapaces de soportar insumos de fijacion.
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» Cantidad o calidad insuficiente de hueso que inhibiria la fijacién del implante, tal como osteoporosis.
» Pacientes inobedientes, que no desean cumplir con las instrucciones post-operatorias, pueden

presentar una gran incidencia de complicaciones post-operatorias.

3.7 INFORMACION DE ESTERILIZACION
Los Implantes del Sistema FRP son provistos estériles y han sido esterilizados por irradiacion con haz de
electrones.
> No utilice si el envase ha sido dafiado o abierto.
» Los implantes Macropore no pueden ser reesterilizados.
» Elinstrumental es provisto en una bandeja organizadora autoclavable.
Instrumental provisto No estéril
‘ Esterilizacion

Los dispositivos no estériles de un solo uso deben esterilizarse antes de utilizarse.

La esterilizacion puede levarse a cabo mediante uno de fos métodos siguient

r Esten] i T s
{recomendado} {recomendade} {recomendado)*

Temperatura 132-135% {270-275°F) Temperatura 1219 {250°F) Temperatura 134-137°C (273-278°F)

Duracién Diez{10) minutos Duracién Treinta {30) minutos Duracién Un unice ciclo de disciocho {18) minutos |
Duracién del secade  Cinco {5} minutos Duracién del secado  Cinco {5) minutos o seis (6} ciclas consecutivos de 3 minutos.

*Recomendado por algunas autoridades sanitarias de palses distintos a Estados Unidos (NHS Estates HTM 2010, Parts 4 & 6: Appendix 2), especialmente para instrumentes
quirdrgicos que puedan entrar en contacto con el sistema nervioso central,

Nota: tas recomendaciones de esterilizacién estén basadas en un F* minimo de 12,0 (el tiempo equivalente a una temperatura de 121°C; 250°Fr"". Debido a que e! F° suministrado
es diferente en cada autoclave individual (esto es, configuraciones de carga, eficacia de la distribucién de calor, etc.), v a que los requisitos de F° minimas son una funcidn de la
biocarga, los métodos de limpieza v la resistencia a los microorganismos (D121} de cada hospital en particular, Medtronic Neurosurgery no puede asumir |a responsabilidad de la
esterilidad aunque se sigan las directrices anteriores. Por lo tanto, se recomienda encarecidamente que cada hospital establezca sus propies ciclos de esterilizacién al vapor
mediante la validacién de sus equipos y ciclos de esterilizacion a través de los esténdares adecuados.

“* Valor F*: el nimero de minvitos necesarios para matar un nimero determinadoe de microorganismos con un valor Z de 10°C (50°F) a una temperatura de 121°C (250°F).

3.10; 3.11
Educacidn del paciente
' Es la responsabilidad del médico informar y educar al paciente y/o a su(s) representante(s) acerca de los
procedimientos quirdrgicos en el campo de la cirugia craneomaxilofacial y neurolégica. Esto debe incluir una
descripcién de las advertencias, precauciones y complicaciones asociadas, y una explicacién de los posibles
productos y tratamientos alternativos.
» Elsistema FRP esté contraindicado en pacientes con una incapacidad para cumplir con el régimen de

distraccién postoperatorio y el programa de seguimiento.
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