
DISPOSICION N"
1 8 4 7

BUENOSAIRES, 2 5 MAR 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-14818-13-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que la firma SYNTHESARGENTINA S,A, solicita la revalidación

y modificación del certificado de inscripción del producto medico PM-753-12

/ PLACAS DE FIJACIÓN INTERNA PARA CRANEOMAXILOFACIAL, CON SUS

TORNILLOS / SYNTHES,

Que lo' solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02/ sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de

la normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Dirección Nacional de

Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N° 1490/92 Y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA,

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del certificado PM-753-12

correspondiente al producto PLACAS DE FIJACIÓN INTERNA PARA

CRANEOMAXILOFAC'IÁL,CON SUS TORNILLOS / SYNTHES, propiedad de la
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firma SYNTHES ARGENTINA S.A., obtenido a través de la Disposición

ANMAT 5659/08 de fecha 26 de Septiembre de 2008 y sus rectificatorias y

modificatorias! según lo establecido en el anexo que forma parte de la

presente disposición.

ARTÍCULO 2°._ Aceptase el texto del Anexo de Autorización de

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y deberá agregarse al Certificado PM-753-12.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y

anexo. Gírese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido! archívese.

Expedíente N° 1-47-14818-13-2

DISPOSICION NO
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Dr, OTTD A ORSINGHiR
Sub AtImlnlSlratlm NacIonal

A.N.M_A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N° ...l ..9...4....7.../ a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos NOPM-753-12 Y de acuerdo a lo

soiicitado por la firma SYNTHES ARGENTINA S.A., la modificación de los

datos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial/Genérico aprobado: PLACAS DE FIJACIÓN INTERNA

PARA CRANEOMAXILOFACIAL, CON SUS TORNILLOS / SYNTHES,

Autorizado por Disposición ANMAT NO 5659/08 de fecha 26 de Septiembre

de 2008.

Tramitado por expediente NO1-47-3883-08-4,

Modificado por Disposición ANMAT NO6878/13 de fecha 08 de Noviembre de

2013,

Tramitado por expediente NO 1-47-22202-12-0.

Clase de Riesgo: III.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /

IDENTlFICATORIO A LA FECHA RECTIFICACIÓN

MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del Certificado 26 de Septiembre de 2013 26 de Septiembre

de Autorización y Venta de 2018

de Productos Médicos:

Nombre del fabricante: Synthes GMBH (Alemania) Synthes GmbH

Synhtes Osterreich GmbH
•

Synthes USA (CO)

Synthes USA (PA)
,

STRATEC Medica
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Mathys Medical Ltd

SYNTHES

Synthes Bettlach Gmbh

Synthes Hagendorf GmbH

Synthes Mezzovico GmbH

Lugares de 1m Kirchenhürstle 4-6, Eimattstrasse 3, CH-

elaboración: 79224 Umkirch b. Freiburg, 4436 Oberdorf,

Alemania. Suiza.

Karolingerstr. 16, 5017

Salzburg, Austria.

1101 Synthes Ave,

Monument, CO 80132,

EEUU.

1303 Goshen Parkway,

West Chester, PA 19380,

EEUU.

Eimattstrasse 3, CH-4436

Oberdorf, Suiza.

Gueterstrasse 5, CH-2544

Bettlach, Suiza.

Eimattstrasse 3, CH-4436

Oberdorf, Suiza.

Güterstrasse 5, 2544

Bettlach, Suiza.

1m Bifang 6, 4614

Hagendorf, Suiza.

Zona Industriale 4, 6805,

Mezzovico1 Suiza,

4



"2014 - Año de Homenaje 01Almlronte Guillermo Brown, en el BicentenorlO del Combate Naval de Montevideo"

Nuevos Rótulos: fojas 67 del Expediente fojas 259 a 260 del

N° 1-47-3883-08-4 Expediente

NO1-47-14818-13-2

Nuevas Instrucciones fojas 37, 38 del expediente fojas 261 a 268 del

de uso: NO1-47-3883-08-4 Expediente

N° 1-47-14818-13-2

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma SYNTHES ARGENTINA S.A. Titular del Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos NOPM-753-12, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias 2..5 ..M-ARZOl4 .

Expediente N° 1-47-14818-13-2

DISPOSICIÓN NO

i 847
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Dr. 0110 A. ORSINGHfR
Sub AdmífllStrJldor Nacional

A.N.M,A.T.



1847A
RÓTULOS

1.1 Infonnaclones del proyecto de rótulo
Rótulo para componentes estériles

Placas de Fijación Interna para Craneomaxilofacial con sus tomillos

Date 01 smmization:

Fabricado por

Importado por

Director
Técnico

Material para un s610 uso

Estéril. Esterilizado con radiación gamma

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

Fecha de vencimiento de esterilización: mes lana

Fecha de esterilización

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, SUIza
Synthes Argentina S.A.
Lavalle 4066170
C.P.1190 CASA Argentina
Dra. Mónica Muñoz Dreyer
M.N.13917

!

I

r

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-753-12

Argenllna S.A.
RAM N L. LEOESMA

PRESIDENTE Falm MOnlca Mur.oI O
¡reclola Tecrnca
M.N. 13911
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Rótulo para componentes no estériles

Placas de Fijación interna para Craneomaxilofacial con sus tomillos

Materia' para un sólo uso

Esterilizar antes de usar. Los productos suministrados en
un formato no estéril deben limpiarse y esterilizarse
mediante vapor antes de su uso quirúrgico.
Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar
directa
Ver instrucciones de uso

¿j
Fabricado por

Fecha de fabricación .

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza

Importado por

Director
Técnico

Synthes Argentina S.A.
Lavalle 4066nO
C.P.1190 CASA Argentina
Dra. Mónica Mufloz Dreyer
M.N.13917

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-753-12

. Mónica Mufloz r!fef
Directora Técnica

M.N. 13917

S Argentina S.A.
RAMON L. LEDESMA

PRESIDENTE
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INSTRUCCIONES DE USO

Razón social y dirección del fabricante y del importador

Fabricado por Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 OberdoJf,
Suiza

Importado por Synthes Argentina SA
Lavalle 4066170
C.P.1190 CASA Argentina

El sistema de Synthes contiene la línea completa de placas, tornillos y mallas, así como
instrumentos específicos para traumatología selectiva del esqueleto mesofacial y
craneofacial, cirugía craneofacial y cirugía torácica, procedimientos reconstructivos
craneomaxilofaciales y torácicos y cirugía ortognática selectiva maxilomandibular.

Productos estériles
Los productos suministrados estériles van etiquetados con el símbolo STER1LE (véase
«Interpretación de los símbolos»).
Respete las normas de asepsia para extraer los productos de su embalaje. El
fabricante no puede garantizar la esterilidad si el precinto está roto o el embalaje se ha
abierto de forma inadecuada, y, por consiguiente, declina toda responsabilidad
derivada de estas circunstancias.
Los productos etiquetados "Estéril R" están esterilizados por exposición a radiación
gamma.
No reesterilizar. El contenido es estéril a menos que el material de empaque esté roto
o dañado.

Fa m Mónica Muñoz reyer
Directora Técni

M.N. ;3917

Productos no estériles
Los productos de Synthes no suministrados estériles deben someterse a limpieza y
esterilización en autoclave antes de utilizarlos en cirugía. Antes de proceder a su
limpieza, retire todo el embalaje original. Limpie los productos antes de utilizarlos por
primera vez y después de cada uso, as! como antes de enviarlos para mantenimiento
y reparación. Antes de proceder a la esterilización en autoclave, coloque el producto
en una bolsa o recipiente autorizados.
El primer paso -y también el más importante- para descontaminar cualquier ~
instrumento reutilizable es su limpieza y aclarado minuciosos, ya sea a mano o en

•lavadora automática. _
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, baño ultrasónico, lavadora), aclarado y secado minuciosos, correcta
preparación del producto, tiempo, temperatura, y meticulosidad del responsable de la
limpieza.
Los restos de materias orgánicas y la presencia de microbios en número abundante
pueden reducir la eficacia del proceso de esterilización.

Argentina S.A.
""J L. LEDESMA

-"IDENTE
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Synthes recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5.
Algunos detergentes con cifras superioresrde pH pueden,disolver las ,superficies de
aluminio, titanio o sus aleaciones, plástico y materiales compueslós. Con cifras de pH
superiores a 11, pueden verse afectadas también las superficies de acero. En el
capítulo «Compatibilidad de mateliia1es de los-instrumentos Synthes en procesamiento
clínico», encontrará información detaftada .sobre la 'compatibilidad de ros materjal'es.

Productos de un sólo uso . ,
Los productos de un soto uso no.deben:reutilizarse'.nunca.
La reutilización o el procesamiento.,tt:1kJfco.(esto es,Aimpieza:y reesterilización) de
productos de un solo uso pueden afiattar-oa.la'.integridad estructural del p"roducto y ser
motivo de fracaso, con el consiguierne:riesgo .de:Jesión,. enfermedad o muerte para el
paciente. Además, la reutilización '9 'el 'procesamiento/C1íriico t1e"pTóduclos.de ,un.~so10
uso entraña un riesgo de contarriiñadifin.microbiana,,{p. ~L.por,transmisión ..de,m.¡:¡terial
infeccioso de un paciente a otro):;'Gl!DJ:el,consiguielilte.r¡esgo!de;enfermedad,<l.m~erte
para el paciente a el usuaria.
Synthes desaconseja el procesamiemt'o clínicode1os implantes:marichados. Todo
implante de Synthes manchado de sangre, tejidos -osustancias y líquidos orgánicos na
deberá utilizarse de nueva, sino que-deberá desecharse de conformidad con los
protocolos del hospital. Aunque en apariencia no estén dañados, los implantes pueden
esconder pequeños defectos y patrames de tensiones internas que den lugar fallos por
fatiga del material.

Conservación
Las condiciones de conservación pliflicllos artículos que llevan el símbolo STERILE van
impresas en el etiquetado del embalaje.
Los productos embalados deben comservarse en un ambiente seco y limpio, y
protegidas de la luz salar directa, delas plagas, y de las condiciones extremas de
temperatura y humedad. Utilice 10sJllToductos por orden de recepción (primero los
productos que llevan más tiempo), wpreste atención a la fecha de caducidad indicada
en el envase.

Instrucciones básicas acerca del aso de :implantes eJnstrumentos Synthes para
cirugía ortopédica y osteosíntesiS

Fa . Mónica Muñ z Dreyer
Directora Téc ica

M.N, 13917

1

Descrípcíón del producto .,
Los implantes quirúrgicos. proporcionan ;al rcirujano: ortopédico..un' med io "para fijar las
huesos de forma precisa. Además;. desempeñan también1una'función.,general de
apoyo para el tratamiento y la conSuMación ,de.las ,fracturas; así 'como para 'la 'Cirugía
reparadora (osteoslntesis'y correécián,.de er'ifermedadesidegenerativas). Los "~
implantes no resultan adecuados ,~rafreernli>lazarestructtlras.:anat6mjcas:sanas n~. .
para soportar el peso corporal (véamse dasdnstTllcciones de :uso del 'producto \ t

correspondiente). ~~, .'..~ .
Selección de un implante e indica'Ci-ones'~l"enga,_emct.ientaJos,siguientes aspectds"para
el tratamiento de las osteopatías.;tmulllü:1ticas,'o!(jegenerativas: .'j.
1. Selección del implante. Es de pñmordiaJ.1mportancia''Seleccionar"e1.'implante .r¡
correcto. Las probabilidades de eXito'aumentan:.cuando~seiseJeceiorJa l:ln'im'plan'le .del
tamaño y la forma adecuados.
Las características de las partes bJandasy:Jos huesos,humanos.implican ,ciertas
restricciones en cuanto al tamaño 'Yfa resistencia de.los'1mplantes. No se.puede

perar que ningún producto de carga parcial o carga nula sea capaz de tir la

S Argentina S.A.
ON lo lEDESMA
PRESIDENTE
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Fr. M6nica Mu. Dreyer
Directora Téclll

M.N. 13917

carga completa del peso corporal sin apoyo. Para lograr una consolidación ósea firme,
el paciente debe contar con suficiente asistencia externa, así como limitar toda
actividad física que pueda generar tensiones en el implante o movimientos en el lugar
de la fractura y, por consiguiente, demorar la consolidación.
2. Factores relacionados con el paciente. Los siguientes factores relacionados con el
paciente influyen en el éxito final de la intervención quirúrgica:
a) Peso. La obesidad o el sobrepeso'pueden generar tensiones en el producto que
ocasionen su fallo, e incluso anulen los.efectos de la intervención quirúrgica.
b) Ocupación o actividad. La:actividad laboral puede implicar un riesgo en caso de
fuerzas externas que sometan al'cuerpo a cargas físicas importantes. Ello puede ser
motivo de fracaso del producto, e inclusp anulación de los efectos de la intervención
quirúrgica. ,e,

c) Senilidad, trastornos mentales,o alcoholismo. En estas situaciones, el paciente
puede hacer caso omiso de ciertas limitaciones y precauciones necesarias, con el
resultado de un fracaso del producto" Ú' otras'complicaciones.
d) Determinadas enfermedades degener:ativas y tabaquismo.
En ocasiones, una enfermedad'degenerativa puede estar tan avanzada en el momento
de la implantación que reduce considerablemente la vida útil prevista del implante. En
estos casos, los productos sirven únicamente para demorar o aliviar temporalmente la
enfermedad.
e) Alergia a cuerpos extraños. Si se sospecha una alergia (o hipersensibilidad) al
material del producto, deben realizarse las pruebas correspondientes antes de
seleccionar o implantar el material.
3. Manipulación correcta. La correcta manipulación del implante es de suma
importancia. Si fuera necesario moldear el implante, evite doblarlo en exceso, doblarlo
en sentido opuesto, mellarlo o rayarlo. Cualquiera de estas maniobras, al igual que
toda otra manipulación o uso incorrectos, puede originar defectos en la superficie del
implante o concentración indebida de tensiones internas. Ello, a su vez, puede causar
a la larga el fracaso del producto.
4. Atención posoperatoria. La atención posoperatoria es esencial. El cirujano debe
informar al paciente sobre las restricciones de carga del implante, y proporcionarle un
plan de actuación posoperatoria e incremento progresivo de las cargas físicas. De lo
contrario, pueden presentarse complicaciones como defectos de alineación, retardo de
la consolidación ósea, fracaso del implante, infecciones, tromboflebitis o hematomas
de la herida quirúrgica.
5. Extracción del producto de osteosíntesis. La decisión final sobre cuándo extraer el
implante corresponde en último término al facultativo, pero se recomienda extraer los
implantes de fijación una vez completado el proceso de consolidación, siempre que
sea factible y adecuado para el paciente en cuestión. Esta recomendación se aplica
especialmente a los pacientes jóvenes'y activos.
6. Compatibilidad. Synthes garantiza l~:,t:ompatibilidad de todos sus implantes e
instrumentos originales. Deben seguirse ,en cada caso las correspondientes
instrucciones de uso emitidas por Syntl)es. No se recomienda combinar los productos
de Synthes con los de otros fabricante~;'pues su diseño, sus materiales y sus
características mecánicas y:~e constru~ión no están armonizados. Synthes declin~.
toda responsabilidad por cualquier'complicaCión derivada de la combinación de I

componentes o del empleo de instrumE¡Jntos ajenos.
A menos que se especifique;,to contrari,b, 'se,desaconseja mezclar implantes de
distintos metales. La mezcla ae.meta:le,~'¡jistintos puede originar corrosión galvánica y
liberación de iones. Ello puede ser motivo de inflamación, reacciones de
hipersensibilidad a los metales y efecto& 'sistémicos adversos a largo plazo. Además,
el proceso de corrosión puede reducir la .resistencia mecánica del implante.,

18414
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NOTA: Los productos médicos son utilizados por médicos especializados y
capacitados en la Técnica Quirúrgica correspondiente por personal de Synthes.
Las Técnicas Quirúrgicas se encuentran disponibles en versión impresa y en
línea en la página Web de Synthes y están a disposición de la Autoridad
Sanitaria cuando las requiera.

Información y cualificación.
El cirujano debe conocer bien el uso previsto de los productos y las técnicas
quirúrgicas correspondientes, y debe estar bien cualificado mediante capacitación
adecuada (por ejemplo, impartida por la Asociación para el Estudio de la
Osteosíntesis, AO).
Efectos secundarios
- Fracaso del implante por selección de un implante incorrecto o sobrecarga de la
osteosíntesis
- Reacciones alérgicas por incompatibilidad con el material
- Retardo de la consolidación ósea por trastornos vasculares
- Dolor desencadenado por el implante

Nombre del Responsable Técnico
Director Técnico: Dra. Mónica Muñoz Dreyer, M.N. 13917

AUTORIZAOO POR LA A.N.M.A.T. PM-753-12
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

I
I

I
•

ar. ónica Mui'\oz.
Directora Técnica

M,N. 13917

S Argentina S.A.
MON L. lEDESMA

PRESIDENTE:



Instrucciones de limpiezay esterilización para implantes, inltru~en~s ~ajas

Métodos de limpieza. Limpie y esterilice los instrumentos inmediatamente después de
su uso. Limpie meticulosamente las canulaciones estrechas y largas y los agujeros
ciegos.

Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5; los detergentes con cifras de pH
superiores a 11 únicamente pueden utilizarse tras considerar los datos de la ficha
técnica relativos a su compatibilidad con los materiales.

Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente químico o enzimático en
cuanto a concentración de la dilución, temperatura, tiempo de exposición y calidad del
agua.

Si no aparecen indicados temperatura o tiempo, siga las recomendaciones de
Synthes. Los artículos deben limpiarse en una disolución recién preparada. No utilice
productos abrasivos de limpieza, como estropajos de acero o detergentes industriales,
para limpiar los artículos de Synthes.

Síempre que sea posible, utilice una lavadora de desinfección conforme con la norma
ISO 15883 para los implantes, instrumentos y cajas. No cargue demasiado las cestas
de lavado para limpieza ultrasónica y limpieza en lavadora de desinfección. A menos
que se especifique lo contrario, Synthes recomienda limpiar sus productos no estériles
siguiendo los pasos que se indican a continuación: \
Los implantes, instrumentos y cajas pueden procesarse mediante:

a) limpieza manual y/o

b) limpieza automática con limpieza manual preliminar y limpieza ultrasónica

Preparación previa
1. Abra los instrumentos dotados de pestillos y bisagras con dientes y roscas.
2. Retire los instrumentos afilados o puntiagudos. Para evitar lesiones, retire los
instrumentos afilados o puntiagudos -que habrán de limpiarse a mano- y colóquelos
en una bandeja aparte.
3. Desmonte los instrumentos o afloje todas las conexiones. Las instrucciones para
desmontar los distintos instrumentos se detallan en el manual «Desmontaje de los
instrumentos compuestos de varias piezas»
Método de tlmpleza manual paJa fmp!antes.

I
¡
1

fasQ ~delimpieza
1 P!!!pafE'una disolución nlP-til con agua calienti! desianizild3 o puriFic:adil '1un delJ:orgi!nb!qurmico-o i!nzimático.

2 L.aw con Cllidaa:. a mano el irrplante.
3 Acm bien el implante oon agua dasianilada o plJrifk:ada.

4 Seque el irrp[ante con un pafI:J limpio 'ISlJaYesin pelusas o con aifE'oomprimid:::Jlimpio.

. Mónica.Muñoz yer
¡rectora Técllica

M.N. 13917

s ,S Argentina S.A.
RAMON L. lEOESMA

PRESIDENTE



,841
Método de limpIeza manual para Instrumentm'fiCaja¡.

Paso Durado" (mfnlmo) Instruccionesde IimpiEa

2 minutos Enjuague el articulo SUCMN!!I!H!l'dllomioderilj!rlrooe-a@.lafofo.,. ~ las pa~má5 gran-
des de suciedad eall 'Ufl'ci¡liÍftIo m{mi1a5 tJrilflllk> O'1mpa8'Io lWrlpk:I. y Sllav!'!fm¡ ¡peMas.

2 10 minutos Empape el artlrulo en Ul'I'I'<ldiwill:dOO,~; ~rada dl2 un<d~5J!"Il~(l,~~enzima-
tieo.

3 2 minutos Aclare el articulo coo agwl file. 5JIruse.Q lW1e ferin~ 'UT1iIpPeta o W1apm.ola de agua.
para lavar los conduc1Qs,.tlr.5IlmOSJOtr,z¡;~ de difiiñ!1~

4 S minutos limpie <lmano el art:l!lIlft!l¡mlZAdisoIl«lólm lI<:'dMpreparad'<u~mdi!t~qimko o en-
zimático.Conun ce;¡litlaidemda5 ~ eflminelif~r ~ R!Sr~-Acck:lne las
Junturas, los mangos '1Gfr.Is!jlie2zi rn6J!.l3jl1m!ll'XllJCillRll ttDd',a¡Ilz; 201m En ~ oca-
siones a la dísolucióa dBliB~ I!.impieeloilltlmllJl_1la ~ ~ para-evitlr la
aerosolizadón de agl!rlú1!ull2rt~minanU5.

5 2 minutos Aclare bien el artlculcr <llmlagua desioniZzli e purtrnimlb. 5lintim!olI!e ooa j!ñrgulIa.una i
pIpeta o una pistola de'ag~ lOaralavar bs wnduetoS:¡V$lIlIUI:S.AdiIre ¡le ~

6 Inspeccione visualmente el'articulo. Repita el procedimiento de Rmpieza rnanu.;lllJ:2r;ll¡gltJ!! elartb*l~Jibre,
de toda suciedad '<islble f,' l'

7 Haga un aclarado final <:o" agua desionl2ada o pur~cada.

8 seque el articulo con un pano limpio y suave sIn pelusas o con aire comprlmíijk¡¡límlph

Método de limpIeza previa para Implantes, Instrumentos y cajas.
Nota: Con anterIoridad a la limpieza automt!tica de los Instrumentos y cajas, debe Ue'Qll!F.'O'lG!tla el slgul~m8odo de
limpieza manual previa.

Paso Duración (mfnimo) Instrucciones de limpieza

1 minuto Enjuague el articulo sucio en el chorro del grifo de agu<Jlftfiil.eime las partiiWm1llé gran-
des de suciedad con un cepillo de cerdas blanclas o un pmh!iilliRli!' ,sinpelU5ilS..

2 2 minutos Limpie amaneel articulo en una disolución recién prepariidatule 1I11'1t1etergenteoIII"fI~o en-
zlmátlco. Con un cepillo de cerdas blandas, eUmlne la SIJ~," ros resl~ Amone las
junturas, los mangos y otras piezas móviles para exp:mer ~IBS zonas ero~da5 oca-
siones a la disolud6n detergente. limpIe el artIculo bajo 12~n acum;¡¡,pi!la evitar la
aerosollzación de agentes contaminantes.

3 1 minuto Aclare el artkulo con un chorro de agua fria o tibia del;!!rii!b., Sfmtasede UIi!ej<'r:fIIlg¡llil1a,una
pipeta o una pistola deagua,para lavarlos conductosY!R~-ttl:ll!; Axilne lasi'~, b; man-
gos y otras piezas móviles palR1aclarar1asbien bajo el chorro llIrigua.

4 lS minutos Limpie el articulo con ultrasmnldos a 40 oc. Prepare UIla ¡;J~ ü50lucióll!:anJlJ5ill con un
detergente qulmko o enzlmátk:o.

S 1minutos Aclare el articulo con agualdeslonlzada o purificada. sri'll'li!ie,~ma jerInguilla crnapipeta o
una pistola de agua para,llwar los conductos, los surc05lf' ofAs zo.nas ~ diI'idf acreso.
Accione las Junturas, los mangas; 'J otras piezas m6viI~!Il';¡¡;¡ ~~~eC'dlOrrode
agua. -

6 Inspeccione visualmente el artfCulO.Repita !b£¡;¡3SIl!!>11&4 hasta queella¡:tf(ukitqlll!de'~_fletoda~~e.

,...'\ 'f'
Método de limpieza automatlca para ImplantQ5" rrdtt••eutos y c$. .;
Nota: la lavadora de desinfección debe satisfacer 1l!Jls~tmltos.especificadbs m ttflCJll:tril!C5015SB3. Sf~qlEseapo-,
slble, utilice la unidad de inyeccl6n CMI para IImpl.nr bUlrnmWbs y~. " :-, ¡

1

Fa . Mónica Muñoz yer
irectora Ttcnlca
M.N. 13917

-"'-"'---------""-,-,,-;oo--(m-,-m-.m-o-~----.-.-- ••-'-m-•••••-.-----------.- ..---- ..-.d i
Prelavado 1minutos AgtlaM(;II1!r.!!~

lavado 10 minutos AQw<G1Iiel'iteI!m'~l!IIo(>~,,{)¡. M!'cIS1egelte

Neutrallzacl6n 1minutos JillJlQGl!I2rrIt2Mj!lIrllbm~ I~~ ~ caso nea:saño

rado 1minutos 1lir:me«101'J,¡g:lGlr~~iCllP~~(>.m"'C}

'nfecclón térmica 7 minutos ~;1~"t:

do 40 minutos
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Inspección
- Es preciso inspeccionar todos los implantes procesados por si presentaran signos de
corrosión, daños como rajaduras o gñetas, restos, alteraciones cromáticas o residuos.
Los implantes dañados deben desecharse. los implantes no deben lubricarse.
- Antes de embalar y esterilizar los productos ya procesados, examínelos con cuidado
para comprobar que estén limpios, 00 presenten daños y funciQI)Em correctamente.
Repita el procedimiento de jimpieza hasta que el artículo qUede libre de toda suciedad
visible. "." ._-,
- Verifique que las superficies estén en perfecto, estado" y4~!os instrumentos estén
bien ajustados y funcionen correctamente.
No utilice instrumentos con daños irmpcrtantes, marcas írrecXmOcibles, signos de
corrosión o bordes cortantes romos. Pbede solicita! a su ~ante local de
Synthes las instrucciones detalladas sóbre control defunciifl,~iento de los
instrumentos, o descargarlas directamente.desde 1a seccfóiii. __~~eprocessing, Care &
Maintenance» (Preparación, mantenimiento y.cuidado) ertl _ _
W'/oNI.synthes. com/reprocessi ng.
- Lubrique los instrumentos dotados de piezas móviles, cmno bisagras, junturas,
rodamientos con resorte o elementos ROscados.
- Vuelva a montar los instrumentos desmontados, a menas-que se especffique lo
contrario.
Embalaje
Coloque los articulas ya límpios y secos en su sitio correcto dentro de la caja Synthes
correspondiente. Además, use una bolsa adecuada de esterilización o un sistema de
recipientes rígidos reutilízables para esterilización como sistema de barrera estéril de
conformidad con la norma ISO 1160iK..Tenga cuidado de proteger los implantes y los
instrumentos afilados o puntiagudos para evitar que entren en contacto con otros
objetos y puedan dañar la superficie del sistema de barrera estéril.

'ZOa60minutos

:.zo1l60mil1\JtC!l,,.
j,.,

~lur.Ide~
•• la ~Iiladón

Mlllimo: 132;*(
W>:imo: taB'"C

MInlmo: 1.M"I(.
Wúno:-m:-c

MÚlimo.:l miNItM.

Mlnimo 4 minutOlsVapor saturacb y exlraa:lln
forzada deoaire (p~i1do)
(m{nimo 3 pulsos)

Esterilización
A menos que se especifique 101 contrario, los productos no estériles pueden
reesterilízarse con métodos validadbs de esterilización con vapor (ISO 17665 o
normas nacionales). Las recomendaciones de Synthes parra implantes, instrumentos y
cajas ya embalados son las siguientes.
rlpOdecido rft!lllJode~1I

o!Ila esleriI iucióf>

El tiempo de secado puede variar entre 20 'Y 00 minl!ltos;debido a diferencias en los
materiales del embalaje (sistema de barrera 'estéti; p. et...1lrofSa'so recipientes rígidos
reutilizables), la calidad .del vapor, ~s .materiIaIes deIi producto, la masa total, el
funcionamiento del esterilizador y.eLtiempo, va~_de enfriado.
Tanto el distribuidor 'como ,el fabricante .decfínan tOOa ,réspOnsabilidad derivada de
procedimien~os de esterilización reanzados por el cfiente ~ a1enerse a las presentes ~
recomendaciones de Synthes. :'~- ; ~

'1' -- ---
M: Resonancia magnética '>

xisten diversos riesgos asociados a~ uso de I'OS productos de Synthes en
ombinación con las técnicas de resonancia maanética, a menos que el producto
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1 B 41
utilizado vaya marcado como «Compatible con RM» o «Compatibilidad condicional con
RM», Estos riesgos abarcan, entre otros, los siguientes:
- Calentamiento o desplazamiento del producto
- Artefactos en las imágenes de resonancia magnética
Para los productos marcados como «Compatibilidad condicional con RM», véanse los
datos específicos sobre condiciones de servicio en las correspondientes instrucciones
de uso.
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