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BUENOS AIRES, 92 5 MAR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-14818-13-2 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

Que la firma SYNTHES ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion
y modificacién del certificado de inscripcion del producto medico PM-753-12
/ PLACAS DE FIJACION INTERNA PARA CRANEOMAXILOFACIAL, CON SUS
TORNILLOS / SYNTHES.

QL]e lo "solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho ios requisitos de
la normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencidn que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto
N° 1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia de! certificado PM-753-12
correspondiente al producto PLACAS ODE FIJACION INTERNA PARA
CRANEOMAXILOFAEIAL, CON SUS TORNILLOS / SYNTHES, propiedad de la
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firma SYNTHES ARGENTINA S.A., obtenido a través de la Disposicion
ANMAT 5659/08 de fecha 26 de Septiembre de 2008 y sus rectificatorias y
modificatorias, sth’m lo establecido en el anexo que forma parte de la
presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacion de
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y debera agregarse al Certificado PM-753-12.

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiguese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion y
anexo. Girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Min-
Expediente N°® 1-47-14818-13-2 IJ .‘it’

DISPOSICION N° Dr. OTT0 A ORSINGHER

| Sub Administrader Nacional
047
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
' Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn

N°‘,8 .......... 7, a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacidn y Venta de Productos Médicos N° PM-753-12 y de acuerdo a o

solicitado por la firma SYNTHES ARGENTINA S.A., la modificacion de los

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

Nombre comercial / Genérico aprobado: PLACAS DE FIJACION INTERNA

PARA CRANEOMAXILOFACIAL, CON SUS TORNILLOS / SYNTHES.

Autorizado por Disposicion ANMAT N°¢ 5659/08 de fecha 26 de Septiembre

de 2008,

Tramitado por expediente N° 1-47-3883-08-4.

Modificado por Disposicion ANMAT N© 6878/13 de fecha 08 de Noviembre de

2013.

Tramitado por expediente N° 1-47-22202-12-0.

Clase de Riesgo: III.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del Certificado | 26 de Septiembre de 2013 | 26 de Septiembre
de Autorizacién 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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SANANT
Mathys Medical Ltd
SYNTHES
Synthes Bettlach Gmbh
Synthes Hégendorf GmbH
Synthes Mezzovico GmbH
Lugares de Im KirchenhUrstle 4-6, Eimattstrasse 3, CH-
elaboracion: 79224 Umkirch b. Freiburg, | 4436 Qberdorf,

Alemania.

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.
Gulterstrasse 5, 2544
Bettlach, Suiza.

Im Bifang 6, 4614
Hagendorf, Suiza.

Zona Industriale 4, 6805,

Mezzovico, Suiza.

Suiza.
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Nuevos Rotulos: fojas 67 del Expediente fojas 259 a 260 del
N¢ 1-47-3883-08-4 Expediente
N° 1-47-14818-13-2

Nuevas Instrucciones fojas 37, 38 del expediente | fojas 261 a 268 del
de uso: N°® 1-47-3883-08-4 Expediente
N¢ 1-47-14818-13-2

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM} a la firma SYNTHES ARGENTINA S.A. Tituiar del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Medicos N® PM-753-12, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias..... 2-5-MAR- 2014

Expediente N°© 1-47-14818-13-2 }"]M""‘_‘_OIL
DISPOSICION No . Tl
- L. A ORSINGHER
i‘ 8 4 7 Sub Administrador Naclonal

ANM AT,
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ROTULOS

1.1 Informaciones del proyecto de rétulo
Rétulo para componentes estériles

Placas de Fijacién interna para Craneomaxilofacial con sus tomillos

F]

EF

el
o
=1

Material para un sélo uso

Estéril. Esterilizado con radiacién gamma

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

A directa

Ver instrucciones de uso

Fecha de vencimiento de esterilizacién: mes /afio

Date of stedfzstior Fecha de esterilizacién

Fabricado por  Synthes GmbH '
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza
Importado por  Synthes Argentina S.A.
Lavalle 4066/70
C.P.1190 CABA Argentina
Director Dra. Ménica Mufioz Dreyer
Técnico M.N. 13917

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-753-12

Argentind S.A. £
EDESMA L
RAM P:E:;DLENTE ‘ﬁ‘-'.: . Farm{ Monica Mufoz ©
' irectora Técnica

. ' MN, 13817

——— e —
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Rétulo para componentes no estériles

Placas de Fijacién interna para Craneomaxilofacial con sus tomillos

Wy
VAN

il

Fabricado por
Importado por

Director
Técnico

Material para un s6lo uso

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

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

Ver instrucciones de uso

Fecha de fabricacién -

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza

Synthes Argentina S.A.
Lavalle 4066/70

C.P.1190 CABA Argentina
Dra. Ménica Muficz Dreyer
M.N. 13917

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADG POR LA A.N.M.A.T. PM-753-12

S Argentina S.A.
RAMON L. LEDESMA
PRESIDENTE

. Monlca Mufoz

Directora Técnlca
MN. 13917

ayer
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INSTRUCCIONES DE USO

Razén social y direccién del fabricante y del importador

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

Importado por  Synthes Argentina S.A,
Lavalle 4066/70
C.P.1190 CABA Argentina

El sistema de Synthes contiene la linea completa de placas, tornilos y mallas, asi como
instrumentos especificos para traumatologia selectiva de! esqueleto mesofacial y
craneofacial, cirugia craneofacial y cirugia toracica, procedimientos reconstructivos
craneomaxilofaciales y toracicos y cirugia ortognatica selectiva maxilomandibular.

Productos estériles

Los productos suministrados estériles van etiquetados con el simbolo STERILE (véase
«Interpretacion de los simbolos»).

Respete las normas de asepsia para extraer los productos de st embalaje. El
fabricante no puede garantizar la esterilidad si el precinto esta roto o el embalaje se ha
abierto de forma inadecuada, y, por consiguiente, declina toda responsabilidad
derivada de estas circunstancias.

Los productos efiquetados “Estéril R” estan esterilizados por exposicion a radiacién
gamma.

No reesterilizar. El contenido es estéril a menos que el material de empagque esté roto
o dafiado.

Productos no estériles
Los productos de Synthes no suministrados estériles deban someterse a limpieza y

esterilizacién en autoclave antes de utilizarlos en cirugia. Antes de proceder a su

limpieza, retire todo el embalaje original. Limpie los productes antes de utilizarlos por

primera vez y después de cada uso, asi como antes de enviarlos para mantenimiento

y reparacién. Antes de proceder a la esterilizacién en autoclave, coleque el preducto

en una boelsa o recipiente autorizados.

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 4\/
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 producto, tiempo, temperatura, y meticulosidad del responsable de la

limpieza.

Los restos de materias organicas y la presencia de microbios en nimero abundante
pueden reducir la eficacia del proceso de esterilizacion.

Ménica Mufoz
Directara Técnl
M.N. 13917

Argentina S.A.

N L. LEDESMA
THRIDENTE




Synthes recomienda utilizar detergentes con pH de 7 2 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. En el
capitulo «Compatibilidad de materiales de los-instrumentos Synthes en procesamiento
clinicox, encontrara informacién detaflada sobre Ja compatibilidad de los materiales.

Productos de un solo uso e _ :

Los productos de un solo uso no debenreutilizarse nunca.

La reutilizacion o el procesamiento. glimico.{esto es,limpieza;y reesterilizacion) de
productos de un solo uso pueden afiectara‘lacintegridad estructural del producto y ser
motivo de fracaso, con el consiguiente-riesgo de lesion, enfermedad o muerte para el
paciente. Ademas, la reutilizacion © €l-procesamierito.&linico de;productos de .,unj}solo
uso entrafia un riesgo de contanﬁrﬁ[auii:’innmicrobiana‘,(p. &j...por.transmisién.de material
infeccioso de un paciente a otro),.¢amn e consiguiente riesgodeienfermedad.o muerte
para el paciente o el usuario. J
Synthes desaconseja el procesamiemto clinicodeios implantes:manchados. Todo
implante de Synthes manchado de sangre, tejidos ¢ sustancias y liquidos organicos no
debera utilizarse de nuevo, sino que debera desecharse de conformidad con los
protocolos del hospital. Aunque en agariencia no estén dafiados, los implantes pueden
esconder pequefios defectos y patrames de tensiones internas que den Jugar fallos por
fatiga del material.

Conservacion

Las condiciones de conservacion @ama los articulos que llevan el simbolo STERILE van
impresas en el etiquetado del embalgje.
Los productos embalados deben conservarse en un ambiente seco y limpio, y
protegidos de la luz solar directa, dizlas plagas, y de las condiciones extremas de
temperatura y humedad. Utilice los productos por orden de recepcién {primero los
preductos que llevan mas tiempo), ¥ preste atencion a la fecha de caducidad indicada

_ enelenvase,

instrucciones basicas acerca def uso de implantes e.instrumentos Synthes para
cirugia ortopédica y osteosintesis

Descripcion del producto 4

Los implantes quirUrgicos.proporéianan .alrcirujano:ortopédico.un medio-para fijar los
huesos de forma precisa. Ademas; desempefian también:una-funcién.general de

apoyo para el tratamiento y la consotidacién de das fracturas; asi:como parada cirugia
reparadora (osteosintesis y correceidn de erifermedades idegenerativas). Los -+

implantes no resultan adecuados para-reemplazar estructuras:anatémicas:sanas ni ’
para soportar el peso corporal (veamse lassdnstrucciones de:uso del'producto ! '
correspondiente). 3 -k -
Seleccién de un implante e mdmacmnes “Tenga.enscuentados siguientes aspectos para

el tratamiento de las osteopatias trasmiaticas. 0 degenerativas; RS

1. Seleccién del implante. Es de primaordialimportancia-seleccionar élimplante ~
correcto. Las probabilidades de &xito aumentan:cuando seselecciona unimplante del
tamarnio y la forma adecuados.

Las caracteristicas de las partes blandas yilos huesos humanos-implican ciertas

restricciones en cuanto al tamanio ¥ ta resistencia deidos-implantes. No se puede
perar que ningin producto de carga parcial o carga nula sea capaz dereSistir [a

S Argentina §.A.
ON L. LEDESMA

PRESIOENTE . Ménica Mufigz Dreyer

Directora Téchica
MM, 13817
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carga completa del peso corporal sin apoyo. Para lograr una consolidacion 6sea firme,
el paciente debe contar con suficiente asistencia externa, asi como limitar toda
actividad fisica que pueda generar tensiones en el implante o movimientos en el lugar
de la fractura y, por consiguiente, demorar la consolidacién.

2. Factores relacionados con el paciente. Los siguientes factores relacionados con el
paciente influyen en el éxito final de la intervencién quirargica:

a) Peso. La obesidad o el sobrepeso pueden generar tensiones en el producto que
ocasionen su fallo, e incluso anulen los efectos de la intervencion quirtirgica.

b) Ocupacion o actividad. La: actividad laboral puede implicar un riesgo en caso de
fuerzas externas que sometan al-cuerpo a cargas fisicas importantes. Ello puede ser
motivo de fracaso del producto, e incluso anulacion de los efectos de Ja intervencion
quirurgica.

¢) Senilidad, trastornos mentales.o él'cqhoiisirno. En estas situaciones, el paciente
puede hacer caso omiso de tiertas ﬁn]itaciones y precauciones necesarias, con el
resultado de un fracaso del producto u otras complicaciones.

d) Determinadas enfermedades degenerativas y tabaquismo.

En ocasiones, una enfermedad degenerativa puede estar tan avanzada en el momento
de la implantacién que reduce considerablemente la vida Util prevista del implante. En
estos casos, los productos sirven Onicamente para demorar o aliviar temporalmente la
enfermedad.

e) Alergia a cuerpos extrafios. Si se sospecha una alergia (o hipersensibilidad) al
material del producto, deben realizarse las pruebas correspondientes antes de
seleccionar o implantar el material.

3. Manipufacidn correcta. La cerrecta manipulacién del implante es de suma
importancia. St fuera necesario moldear el implante, evite doblarlo en exceso, doblarlo
en sentido opuesto, mellarlo 6 rayarlo. Cualquiera de estas maniobras, al igual que
toda otra manipulacién o uso incorrectos, puede originar defectos en la superficie del
implante o concentracién indebida de tensiones internas. Ello, a su vez, puede causar
a la larga el fracaso del producto.

4. Atencién posoperatoria. La atencion posoperatoria es esencial. El cirujano debe
informar al paciente sobre las restricciones de carga del implante, y proporcionarle un
ptan de actuacion posoperatoria e incremento progresivo de las cargas fisicas. De lo
confrario, pueden presentarse complicaciones como defectos de alineacidn, retardo de
la consolidacion osea, fracaso del implante, infecciones, tromboflebitis 0 hematomas
de la herida quirdrgica. !
5. Extraccion def producto de osteosintesis. La decision final sobre cuando extraer el

implante corresponde en Ultimo términe al facultativo, pero se recomienda extraer los

implantes de fijacion una vez completado el proceso de consolidacian, siempre que

sea factible y adecuado para el paciente en cuestién. Esta recomendacion se aplica

especialmente a los pacientes jovenes y activos.

6. Compatibilidad. Synthes garantiza la compatibilidad de todos sus implantes e

instrumentos originales. Deben seguirsg -en cada caso las correspondientes

instrucciones de uso emitidas por Synthes. No se recomienda combinar los productos

de Synthes con los de otros fabricantes, pues su disefio, sus materiales y sus

caracteristicas mecanicas y fe construccion no estan armonizados. Synthes declina -

toda responsabilidad por cualquier complicacion derivada de la combinacién de é |
componentes o del empleo de instrumentos ajenos.

A menos que se especifiqueio coﬁtmrii}.‘se,desaconseja mezclar implantes de

distintos metales, La mezcla de-metale§ distintos puede originar corrosion galvanica y

liberacion de iones. Elio puede ser motivo de inflamaci6n, reacciones de

hipersensibilidad a los metales y efectos sistémicos adversos a largo plazo. Ademas,

€l proceso de corrosion puede reducir la resistencia mecanica del implante.

.

THES Argentina S.A.

RAMON L. LEDESMA
PRESIDENTE

. Ménica Munod {Dreyer
Directora Téenl
M.N, 13817
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NOTA: Los productos médicos son utilizados por médicos especializados y
capacitados en la Técnica Quirargica correspondiente por personal de Synthes.
Las Técnicas Quirurgicas se encuentran disponibles en versiéon impresa y en
linea en la pagina Web de Synthes y estan a disposicidn de la Autoridad
Sanitaria cuando las requiera.

Informacién y cualificacién.

El cirujano debe conocer bien el uso previsto de los productos y las técnicas
quirdrgicas correspondientes, y debe estar bien cualificado mediante capacitacion
adecuada (por ejemplo, impartida por la Asociacién para el Estudio de la
Osteosintesis, AQ).

Efectos secundarios

— Fracaso del implante por seleccion de un implante incorrecte o sobrecarga de la
ostecsintesis

~ Reacciones alérgicas por incompatibilidad con el material

— Retardo de Ia censolidacion 0sea por trastornos vasculares

— Dolor desencadenado por el implante

Nombre del Responsable Técnico E
Director Técnico: Dra. Mbnica Mufioz Dreyer, M.N. 13817 '

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

e e — ————

Argentina S.A.

MON L. LEDESMA
PRESIDENTE

= Tonica MuhozZ NTRYE!
Directora Técnica
MN. 13317
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RAMON L. LEDESMA
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Instrucciones de limpieza y esterilizacion para implantes, instrumentos y cajas

Métodos de limpieza. Limpie y esterilice los instrumentos inmediatamente después de

su uso. Limpie meticulosamente las canulacicnes 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 Unicamente pueden utilizarse tras considerar los datos de 1a ficha
técnica relativos a su compatibilidad con los materiales.

Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente quimico o enzimatico en

cuanto a concentracion de la dilucion, temperatura, tiempo de exposicién y calidad del
agua.

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

Siempre que sea posible, utilice una lavadora de desinfeccion conforme con la norma
ISQ 15883 para los implantes, instrumentos y cajas. No cargue demasiado las cestas
de lavado para limpieza ultrasonica y limpieza en lavadora de desinfeccién. A menos
que se especifique lo contrario, Synthes recomienda limpiar sus productos no estériles
siguiendo los pasos que se indican a continuacion;

Los implantes, instrumentos y cajas pueden procesarse mediante;

a) limpieza manual y/o

b) limpieza automatica con limpieza manual preliminar y limpieza ultrasénica

Preparacion 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 habran de limpiarse a mano— y coldquelos
en una bandeja aparte.

3. Desmonte ios instrumentos o afloje todas las conexiones. Las instrucciones para
desmontar los distintes instrumentos se detallan en el manual «<Desmontaje de los

instrumentos compuestos de varias piezas»
Métado de Himpieza manual pars implantes.

Ffaso  Instrucciones de mpiasa
Prepare una disoludén nuevs ton agua caliente desicnizads o purificada y un detergente quimim o enzimético.
Lave von cuidads a mano el impbinte.

E ]

7Y

Aclare bien o implante con agua dxicnizada o purificada.

Seque ¢l implante con un paka limpic y suave sin pelusas o oon aire comprimida limplo.

~

£S5 Argentina S.A.

PRESIDENTE

M.N, 13317

yar




Método de limpleza manual para Instrumentes y cajas.

Fasc  Duracion iminimo}  Instrucciones de limpara

1 2 minutos Enjuague el articulo suchpam of dhene def grifo die 2gua fida, Bisnne kas partinas mas gran-
des de suciedad conum cepifio de oo bisndas o un pafio Smpio, v suave sim pelusas,

2 10 minutos Empape el artlcuto e urre diiseiedido mensn peaparada die wn deferpente quimioo © engimé-
tico. . .

3 2 minutos Aclare ¢l articulo cow agpuz k. Sizse de e feringuila, vwna pipsta o 1 pistolz de agua |
para lavar los conductos,, s Remos y otras zoras de difiol axnoeso. .

4 5 minutos Limpie a mano e articuim e imea cisohariém secién prepansdis de om detergerie guimico o en- '

zimatico. Con un ceplllo ie eerdas bandas, eliwine iz saciedizd y tos residises. Accione las
Junturas, los mangos y Stres piesss rbTies e empanes iodes ks mnas en yepstides oca-
siones a ka disolucién ditisgertE Limpie & =Tmic bejir T draothnién anucsa paaemr {a
aerosolizacién de agentesaeataminanies. ;

5 2 minutos Aclare bien el articuicr aomm agus desionizada @ purificxda. Smase de ona ‘ﬁi'guila. unai
pipeta o una pistola de-agua para lavar bos eonductos s, Adwe de ngeve,  © - -
G Inspeccione visualmente el articulo. Repita el procedimiento de Impieza manua! kesta mpae gmmm
de toda suciedad visible A : N
7 Haga un aclarado final con agua desionizada o purificada.

Seque ef articuto con un paho limpio y suave sin pelusas o con alre comprirmitlia $mple.

Método de [impieza previa para Implantes, instrumentos y cajas.
Nota: Con anterioridad 2 a limpieza automdética de bos Instrumentos y cajas, debe levars: 3 ot el siguiesie siiodo de
limpieza manual previa.

Paso  Duracidn (minimo)  Instrucciones de limpleza

1 1 minuto Enjuague el articulo sucio en el chorro del grifo de aguarftiz. Bimine las partiods mds gran-
des de suciedad con un cepillo de cerdas blandas o un panto suB¥e sin pelusas.

2 Z minutos Limpie a mano el articulo en una disolucién recién preparade.de wir detergente gquiirsico o en-
zimatico. Con un ceplilo de cerdas blandas, elimine la swiEcad w los residums. Aocone las
junturas, 1os mangos y otras piezas moviles para exponer tedzs lBs zonas em sgpetidas 0Ca-
siones a la disolucién detergente. Limpie el articuio bajo (& disafuckdn acuoss pans evitar [2
aergsolizacion de agentes contaminantes.

3 1 minuto Aclare et articulo con un chorro de agua fria 0 tibla del anify.. Shvaese de ume jadmguflla, una
pipeta o una pktola de agua.para lavar los conductos y surtos Srdone fas pusnrss, bos man-
Q05 ¥ otras piezas moviles paranaclararias bien bajo el chormo diz agua.

4 15 minutos Limpie el articuto con ultrasenidos a 40°C. Prepare wna neesra disolucion aneoss ¢on un i
detergente quimico o enzirnatko.

5 2 minutos Aclare el articulo con aguadesionizada o purificada. Sivase de ema jeringuifa, wna pipeta 0
una pistola de agua para: lavar los conductos, los Surcos w ofras 2oaas o difid) aoceso.
Accione las junturas, Yos mangus y otras plezas moviles.par adamias biem bajp el dhomo de
agua. )

6 Inspeccione visualmente el articulo. Repita tbepasess 1 &4 hasta que ellarticulo queds fibre de todta sucedad wisible,

. T

" - .

3

Método de limpleza automatica para implantes, Insnomentos y cafs.
Nota: La lavadora de desinfeccikdn debe satisfacer s segiitos especificacibs en B nomms 5D 15883 Snem e sea po-

sible, utilice 1a unidad de inyeccién CMI para lirmpian kascantimios y comlzoemes., - ¥
Paso Duracion (minimo)  imslruadirmes de frrgieea ane

Prelavado 2 minutos Agyiia ¢ oo o

Lavado 10 minutos Sgua czlimnte iz orifo (»ADC);. s detexgente LN o
Neutralizacidn 2 minutos Sy cafizmee: doh goif wom medtraizader, en oo necesaio 20,
Acilarado 2 minutos Sidore oon 20uR feskanizet o puilicada cabiente (> 40C) "
[#sinfecclén térmica 7 minutos >R

Jocado 40 mirutos »8D*C
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Inspeccién

- Es preciso inspeccionar todos los implantes procesados por si presentaran signos de

corrosién, dafios como rajaduras o grietas, restos, alteraciones cromaticas o residuos.
Los implantes dafiados deben desecharse. Los impianies no deben lubricarse.

— Antes de embalar y esterilizar los productos ya procesados, examinelos con cuidado
para comprobar que estén limpios, no presenten danos y funcionen correctamente.
Repita el procedimiento de limpieza hasta que ef articulo quede libre de toda suciedad

visible.

— Verifique que las superficies estén en perfecto estado, ¥ iue los instrumentos estén

bien ajustados y funcionen correctamernte.

l.

i

No utilice instrumentos con dafios imgortantes, marcas imedonocibles, signos de
corrasién o bordes cortantes romos. Puede solicitar & su vepresentante local de
Synthes las instrucciones detalladas sabre conitrol de funcignamiento de fos
instrumentos, o descargarlas directarmente desde 1a seccn'ﬁﬁ._.cReprocessing, Care &
Maintenance» (Preparacidn, mantenimiento y.cuidado) em

www.synthes.com/reprocessing.

— Lubrigue los instrumentos dotados die piezas moviles, como bisagras, junturas,
rodamientos con resorte 0 elementos roscados.
— Vuelva a montar les instrumentos desmontados, a menas-que se especifique lo

contrario,
Embalaje

Cologue los articulos ya limpios y secos en su sitio comecto dentro de la caja Synthes
correspondiente. Ademas, use una holsa adecuada de esterilizacién o un sistema de
recipientes rigidos reutilizables para esterilizacion como sistema de barrera estéril de
conformidad con la norma 150 11607, Tenga cuidado de proteger los implantes y los
instrumentos afilados o puntiagudos para evitar que entren en contacto con otros

ahjetos y puedan dafiar la superficie del sistema de barrera estéril.

Esterilizacion

A menos gue se especifigue lo contrario,

los productos no estériles pueden

reesterilizarse con métodos validados de esterilizacion con vapor (ISO 17665 o
" normas nacionales). L.as recomendaciones de Synthes para implantes, instrumentos y

cajas ya embalados son las siguientes.

L

Fepo de cide Fampo de exposiciin ermperahura de expacicidy - Tiampo de secado
a b esterfizacibn a b eterifacion .
Vapor saturada y extraccin Minimio 4 minutce Minimo: 132 x 20 a 60 minytos
forzada de aire (prevacic) Mixima: 125 i. .
{minima 3 pulsos) Minimo 3 minutos Winimer T34 * ‘20 a 60 minutos
' Mixima, TEC

El tiempo de secado puede variar entre 20 y 60 minedos debido a diferencias en los
materiales del embalaje (sistema de barrera estéri; p. €., /boléas o recipientes rlgldos

reutilizables), la calidad .del vapor, los mateniales def producto,

funcionamiento del esterilizador y.el-tiempo. varizble de exdriado.
Tanto el distribuidor ‘como el fabricante -declinan todz responsablhdad derivada de
procedimientos de esterilizacion realizados pot e d‘neﬂte sm atenerse a las presentes

recomendaciones de Synthes.
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—

xisten diversos riesgos asociados alt uso de los productos de Synthes en
ombinacion con las técnicas de resonancia magnética, & menos que el producto
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utilizado vaya marcado como «Compatible con RM» o «Compatibilidad condicional con

RM». Estos riesgos abarcan, entre otros, los siguientes:
— Calentamiento o desplazamiente del producto
— Artefactos en las imagenes de resonancia magnética

Para los productos marcados como «Compatibilidad condicional con RM», véanse los
datos especificos sobre condiciones de servicio en las correspondientes instrucciones

de uso.
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