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VISTO el Expediente N® 1-47-22465-12-1 de la Administracion Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma SURGERY WORLD S.R.L.
solicita la inscripcién de la modificacién del Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Médicos N° PM 1497-13, correspondiente al producto SISTEMA DE
FIJACION INTERNA PARA TORAX / BIOMET.

Que el Certificado mencionado fue emitido en los términos de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), |

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

Que la Direccidn de Tecnologia Médica y la Direccion de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencién que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn de las modificaciones solicitadas
al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1497-13.
ARTICULO 2° - Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de modificaciones,

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y que debera
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agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM
1497-13.

ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-22465-12-1
DISPOSICION No

g2 0

Dr. CARJ(S CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicameréos Alimentos
o]

y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn

92 9o

efectos de su anexado en el Certificado de Autorizaciéon y Venta de Productos
Médicos N® PM 1497-13 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SURGERY
WORLD S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre genérico / comercial aprobado: SISTEMA DE FIJACION INTERNA PARA

TORAX / BIOMET.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4138/09 de fecha 14 de Agosto de 2009.
Tramitado por expediente N° 1-47-731-09-1

Instrucciones

de Uso

Expte. N© 1-47-731-09-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA | MODIFICACION /  RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO | FECHA AUTCRIZADA
A MODIFICAR
Nuevos Fojas 125 del Fojas 56 del

, Expte. N° 1-47-731-09-1 | Expte. N° 1-47-22465-12-1
Rétulos
Nuevas Fojas 126 a 139 del Fojas 57 a 65 del

Expte. N° 1-47-22465-12-1

Modelo/s:

]

71-2942 Placa Recta Larga de
Bloqueo 4 Crificios

71-2962 Placa Recta Larga de
Blogueo 6 Orificios

71-2921 Placa Matrix de Blogqueo
2x2

71-2924 Placa Matrix de Bloqueo
2x3

71-2927 Placa Matrix de Blogueo
2x5

71-2922 Placa Cuadrada 4
Orificios Sternal.ock 2,4 mm.
71-2923 Placa en X 8- Qrificios
Sternalock 2,4 mm.

71-2043 Placa en L 4 Orificios
Sternalock 2,4 mm.

71-2925 Placa Manubrio
71-2848 Placaen T

71-2408 Tornillo Sternalock 2.4
x 8 mm.

71-2942 Placa Recta Larga de Blogueo 4
Orificios

71-2962 Placa Recta Larga de Blogqueo 6
Qrificios

71-2921 Placa Matrix de Bloqueo 2 x 2
71-2924 Placa Matrix de Bloqueo 2 x 3
74-2927 Placa Matrix de Blogqueo 2 x 6
71-2922 Placa Cuadrada 4 Orificios
SternaLock 2,4 mm.

71-2923 Placa en X 8 Qrificios
Sternalock 2,4 mm.
71-2943 Placa en
Sternalock 2,4 mm.
71-2925 Placa Manubrio
71-2948 Placaen T
71-2408 Tornillo SternalLock 2,4 x 8 mm.
71-2410 Tornillo Sternalock 2,4 x 10
mm.

71-2412 Torillo Sternalock 2.4 x 12
mim.

L 4 Orificios
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71-2410 Tornillo Sternalock 2.4
x 10 mm.

71-2412 Tornillo Sternalock 2,4
X 12 mm.

71-2414 Tornilio Sternalock 2,4
x 14 mm.

71-2416 Tornillo SternaLock 2,4
x 16 mm.

75-2408 Tornillo SternaLock 2,4
x8mm., Paq. 5

75-2410 Tornillo Sternalock 2,4
x 10 mm., Paq. 5

75-2412 Tomillo SternaLock 2,4
x 12 mm., Paq. 5

75-2414 Tornillo Sternakock 2,4
X 14 mm., Paq. 5

75-2416 Tornillo Sternalock 2,4
x 16 mm., Pag. 5

71-2708 Tornillo Sternalock 2,7
X 8 mm.

71-2710 Tornillo SternaLock 2,7
X 10 mm.

71-2712 Tornlllo Sternalock 2,7
x 12 mm.

71-2714 Tornillo SternaLock 2,7
x 14 mm.

71-2716 Tomillo SternaLock 2,7
¥ 16 mm.

75-2708 Tornillo Sternalock 2,7
x8 mm., Paq. 5

75-2710 Tornillo SternalLock 2.7
x 10 mm., Paqg. 5

75-2712 Tomillo Sternalock 2,7
x 12 mm., Paq. 5

75-2714 Tormillo SternaLlock 2,7
x 14 mm., Pag. 5

75-2716 Torillo SternaLock 2,7
x 16 mm., Paq. 5
712622 Placa 4
Sternalock

71-2623 Placa en X 8 Orificios
SternalLock
71-2625 Placa
Orificios SternalLock
71-2632 Placa Escalera 12
Orificios SternaLock

71-2634 Placa Escalera Ancha
12 Orificios Sternalock

71-2636 Placa Recta 4 Orificios
Sternalock

71-2638 Placa Costilla Recta 24
Crificios Sternal.ock

71-2643 Placa en L 4 Orificios
Sternalock

71-2648 Placa en T § Crificios

Orificios

Cifoidea 4

71-2414 Tomillo Sternalock 2,4 x 14
mm.

71-2416 Tomillo Sternalock 2,4 x 16
mm.

75-2408 Tornillo Sternalock 2.4 X 8 mm.,
Pag. 5

75-2410 Tomillo Sternalock 2,4 x 10
mm., Paq. 5

75-2412 Tornillo SternaLock 24 x 12
mm., Paq. &

75-2414 Torillo Sternalock 2,4 x 14
mm., Paq. 5

75-2416 Tornillo Sternalock 24 x 16
mm,, Pag. 5

71-2708 Tornillo Sternalock 2,7 x 8 mm.
71-2710 Tornillo SternalLock 2,7 x 10
mr.

71-2712 Tornillo Sternalock 2,7 x 12
mim.

71-2714 Tornillo Sternalock 2,7 x 14
mm.

71-2716 Tornillo Sternalock 2,7 x 16
mm.

75-2708 Tornillo Sternalock 2,7 x 8 mm.,
Paq. 5

75-2710 Tomille Sternalock 2,7 x 10
mm., Pag. 5

75-2712 Tomillo StermalLock 2,7 x 12
mm., Paqg. 5

75-2714 Tomille Sternalock 2,7 x 14
mm., Pag. 5

75-2716 Tarnillo Sternalock 2,7 x 16
mm., Paq. 5

71-2622 Placa 4 Orificios Sternalock
712623 Placa en X 8 Oirificios
Sternalock
71-2625 Placa
Sternalock
71-2632 Placa Escalera 12 Orificios
SternalLock

71-2634 Placa Escalera Ancha 12
Orificios Sternalock

Cifoidea 4 Orificios

71-2636 Placa Recta 4 OQrificios
Sternalock

71-2638 Placa Costilla Recta 24 Orificios
Sternalock

712643 Placa en L 4 Crificios
Sternabock

71-2648 Placa en T & Orificios
SternaLock

71-6408 Tornillo Autoperforante
Sternalock 2.4 x 8 mm.

71-6410 Tornillo Autoperforante
Sternalock 2,4 x 10 mm.

71-6412 Tornillo Autoperforante
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Sternalock Sternalock 2,4 x 12 mm.
71-6408 Tornille Autoperforante | 75-6408 Tornillo Autoperforante
Sternalock 2,4 x 8 mm. Sternalock 2,4 x 8 mm., Paq. 5
716410 Tornille Autoperforante | 76-6410 Torniilo Autoperforante
Sternal.ock 2,4 x 10 mm. Sternalock 2,4 x 10 mm., Paqg. &
716412 Tornillo Autoperforante | 75-6412 Tornillo Autoperforante
Sternalock 2.4 x 12 mm. Sternaleock 2,4 x 12 mm., Paq. 5
75-6408 Tornillo Autoperforante | INSTRUMENTAL: Forceps de reduccion,
Sternalock 2,4 x 8 mm., Paq. 5 | férceps de reduccion grande, férceps de
75-6410 Tormnillo Autoperforante | sujecidn placas, hoja destomillador de
Sternalock 2,4 x 10 mm., Paq. 5 | fuerza, hoja corta, hoja larga, curvadores
75-6412 Tornillo Autoperforante | de placa (2), mangos destornillador,
Sternalock 2,4 x 12 mm., Paq. 5 | regla de acero inoxidable 6"
INSTRUMENTAL: Forceps de | PLACAS STERNALOCK BLU
reduccion, forceps de reduccion | 73-1952 PLACA, RECTA 8 AGUJERQOS,
grande, férceps de sujecion | 73-2622 PLACA, CUADRADA 4
placas, hoja destorniliador de | AGUJEROQOS,
fuerza, hoja corta, hoja larga, | 73-2623 PLACA EN FORMA DE X DE 8
curvadores de placa (2), mangos | AGUJEROS,
destornillador, regla de agero | 73-2632 PLACA, EN FORMA DE
ingxidable 6. ESCALERA
BE 12 AGUJEROS
73-2634 PLACA, EN FORMA DE
ESCALERA ANCHA DE 12 AGUJEROS.
73-2636 PLACA, RECTA DE 4
AGUJEROS. .
73-2643 PLACA, 4 AGUJEROS EN
FORMA DE L 100 GRADOS.
73-2645 PLACA, 8 AGUJEROS EN
FORMA DE JL,
TORNILLOS AUTORROQSCANTES
STERNALOCK BLU 2.4
73-2408 TORNILLO, TEJIDO OSEO
CANCELOSO 2.4 X 8 MM
73-2410 TORNILLO, TEJIDO OSEO
CANCELOSO 2.4 X 10 MM
73-2412 TORNILLO, TEJIDO OSEO
CANCELOSO 2.4 X 12 MM
73-2414 TORNILLO, TEJIDO OSEO
CANCELOSQ 2.4 X 14 MM
73-2416 TORNILLO, TEJIDO OSEQO
CANCELOSO 2.4 X 16 MM
73-2418 TORNILLO, TEJDO OSEOQO
CANCELOSO 2.4 X 18 MM
73-2420 TORNILLO, TENMDO OSEO
CANCELOSO 2.4 X 20 MM
73-5408 TORNILLO, TEJIBO OSEO
CANCELOSC 24 X 8 MM, 5
PAQUETES.
73-5410 TORNILLO, TEJIDO OSEO
CANCELOSO 24 X 10 MM, 5
PAQUETES
73-5412 TORNILLO, TEJDC OSEO
CANCELOSO 24 X 12 MM, 5
PAQUETES.
‘ —
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73-5414 TORNILLO, TEJIDO OSEO
CANCELOSO 24 X 14 MM, 5
PAQUETES.

73-5416 TORNILLO, TEJIDO OSEOQ
CANCELOSO 24 X16 MM, ]
PAQUETES,

73-5418 TORNILLO, TEJIDO OSEQ
CANCELOSO 24 X 18 MM, ]
PAQUETES.

73-5420 TORNILLO, TEJIDO OGSEO
CANCELOSO 24 X 20 MM, 5
PAQUETES.

TORNILLOS AUTORRGOSCANTES
STERNALOCK BLU 2.7

73-2708 TORNILLO, TEJIDC OSEO
CANCELCSO 27X 8 MM .

73-2710 TORNILLO, TEJDC OSEO
CANCELQSO 2.7 X 10 MM,

73-2712 TORNILLO, TEJIDC OSEO
CANCELOSO 2.7 X 12 MM.

73-2714 TORNILLC, TEJDO OSEO
CANCELOSO 2.7 X 14 MM.

73-2716 TORNILLO, TEJIDO OSEO
CANCELOSO 2.7 X 16 MM.

73-2718 TORNILLO, TEJDO OSEO
CANCELOSO 2.7 X 18 MM.

73-2720 TORNILLO, TEJIDO OSEO
CANCELOSQ 2.7 X 20 MM.

73-5708 TORNILLO, TEJIDO QSEO
CANCELOSO 27 X 8 MM, 5
PAQUETES.

73-5710 TORNILLO, TEJDO OSEO
CANCELOSO 27 X 10 MM, &
PAQUETES

73-5712 TORNILLO, TEJIDO OSEQC
CANCELOSO 27 X 12 MM, 5
PAQUETES

73-5714 TORNILLO, TEJIDO OSEO
CANCELOSO 27 X 14 MM, 5
PAQUETES

73-5716 TORNILLO, TEJIDO OSEO
CANCELOSO 27 X 168 MM, 5
PAQUETES

73-5718 TORNILLO, TEJIDO OSEO
CANCELOSO 27 X 18 MM, 5
PAQUETES

73-5720 TORNILLO, TEJDO QSEO
CANCELOSO 27 X 20 MM, §
PAQUETES

INSTRUMENTAL STERNALOCK BLU
73-0005 SL CALIBRADOR MEDICION
TORNILLOS

73-0006 MEDIDOR PARA TORNILLOS
73-1191 CUCHILLA, S STERNALOCK
PD
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73-1194 CUCHILLA STERNALOCK

CORTA
73-1300 S BANDEJA IMPLANTE
STERNALOCK

73-1300-22 BLNK SL BLU SEM! MCD
TORNILLO SML

73-1306 CONTENEDOR STERNALOK
BLU

73-2306 CPNTENEDOR STERNALOCK
BLU

73-2596 SL PINZA REDUCTORA,
ANGOSTA

73-2507 8L PINZA REDUCTORA,
ANCHA

ACCESORIOS STERNALOCK BLU
01-7600 MANGO DESTORNILLADOR
2.0/2.4 mm

01-9095 PINZA SOSTEN PLACA
BEUSE

01-9728 2.0 PINZA PARA CURVADOQ
DE PLACAS

24-1186 2.4 VARILLA PARA SOSTEN
DE PLACA

20-1000 IMPULSADOR DE BATERIA
50-1010 BATERIA, POWER DRIVER P2
51-0960 ALICATE PARA CORTAR
ALAMBRE, D-A. 22CM, TC

51-6718 ALICATE DE PUNTA PLANA, 2
mm, CR, 18 CM, TC.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma SURGERY WORLD S.R.L., Titular del Certificado de
Autorizaciéon y Venta de Productos Médicos N° PM-1497-13, en la Civdad de

Buenos Aires, a los dias L 7 MAY 2013

Expediente N© 1-47-22465-12-1
DISPOSICION N©

= %320

Bk CARLOS/CH)
INTERY TOARLE
ANMAT

antes mencionado.
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ANEXO 1B Disp. 2318/02 (TO 04}
SISTEMA DE FIJACION INTERNA PARA TORAX
STERNALOCK - STERNALOCK BLU

PM-1497-13 [@pﬁ“{}
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SISTEMA DE FIJACION INTERNA PARA TORAX
STERNALOCK ~ STERNALOCK BLU

Importado por: Surgery World S.R.L., Hipdlito Irigoyen 4230, CABA- Argentina

Fabricado por: Walter Lorenz Surglca! Inc DBA Biomet Microfixation Inc.; 1520 Tradeport Drive
Jacksonville, FL 32218 USA.

Contenido y cantidad {de origen)

No esteril.

Para utilizar una dnica vez.

Lote {de origen)

Fecha de fabricacién (de origen)

Fecha de vencimiento (de origen)

VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS. Las instrucciones especiales para
operacion, advertencias y precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso adjunto.
Directora Técnica: Dra. Monica Roberto — Farmacéutica - MN 13305

Autorizado por [a ANMAT PM-1487-13

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Uso profesional exclusivo

FORMAS DE PRESENTACION
Una unidad en bolsa de polietilenc grado medico

“NO ESTERIL” )
DEFINICIONES DE SIMBOLOS:

No reutilizabte <7 Fecha de vencimiento

Fabricante

Contenido

| : Consultar instrucciones
de uso

No utilizar si fa barrera de esterilizacion del
producto o su embalaje se encuentran
dafiados.

o
Lote numero &] Fecha de fabricacion

<~
| Q’l& AOBERTE

MD reccton Téenica
"W 13305




INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO 1118 Disp. 2318/02 (TO 04) -
SISTEMA DE FIJACION INTERNA PARA TORAX

STERNALOCK - STERNAROGK BEY
PM-1497-13 £ 4] A4 @
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA EL USO DEL
SISTEMA STERNALOCK Y STERNALLOCK BLU

INSTRUCCIONES PARA EL CIRUJANQ TRATANTE

Importado por: Surgery World S.R.L., Hipdlito Irigoyen 4230, CABA- Argentina
Fabricade por: Walter Lorenz Surgical, Inc DBA Biomet Microfixation Inc.; 1520 Tradeport Drive
Jacksonwville, FL 32218 USA.

Contenido y cantidad (de origen)
No esteril.
Para utilizar una tnica vez.

Directora Teécnica: Dra. Menica Roberto — Farmacéutica - MN 13305
Autorizado por la ANMAT PM-1497-13

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” .
Uso profesional exclusive : |

DESCRIPCION

El Sistema SternalLock y Sternatlock Blue han disefiade para su uso en la estabilizacion v fijacidn
de fracturas de la pared toracica antericr incluida la fijacién esternal tras una esternotomia e
intervenciones quirurgicas de reconstruccion del esterndn para ayudar en la alineacion y
estabilizacién del hueso. Existe un instrumental quirargico especificamente disefiado para este
sistema de implantes.

Material de! implante:
Titanio comercialmente puro ASTM F-67
Aleacion de titanio 6A1 4V, ASTM F-136

INDICACIONES

El sistema de cierre Stemalock y Sternalock Blu se han disenado para su uso en la estabilizacién
y fijacién de fracturas de la pared toracica anterior incluida la fijacién esternal tras una
estereotomia e intervenciones guirirgicas de reconstruccion del esternon.

CONTRAINDICACIONES

1. Infeccion activa.

2. Sensibilidad aun cuerpo extrano. En caso de que se sospeche una sensibilidad a
determinados materiales deben completarse las pruebas antes de la implantacion.

3. Pacientes con un suministro sanguineo deficiente, cantidad ¢ calidad de hueso insuficiente
0 infeccidn latente. '

‘4. Pacientes con trastornos omentales o neurologicos que no estén dispuestos o sean
incapaces de seguir instrucciones de cuidado postoperatorio.

cfiAMOtIGA L ROBERIC
St pirgtion Tatnica
FN18.505
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ANEXO IlIB Disp. 2318/02 (TO 04}
SISTEMA DE FIJACION INTERNA PARA TORAX

STERNALOCK — STERNALOCISIZ - "o
PM-1497-13 !
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

1 Una formacién &sea deficiente, la osteoporosis | la osteomielitis, la revasculizacion
inhibida o las infecciones pueden aflojar, doblar, quebrar ¢ romper el dispositivo.

2 Pseudoartrosis o unién tardia, las cuales pueden conducir a la rotura del implante.

3 Migracion. doblamiento, fractura o aflojamiento del implante.

4 Sensibilidad al metal o reaccion alérgica a un cuerpo extrano. .

5 Disminucion de la densidad osea debido al enmascaramiento de la tension.

& Dolor, incomodidad, sensacién anormal o palpabilidad debidc a la presencia del
dispositivo.

7 Incremento en la formacion de tejido fibroso como respuesta al implante alrededor de la
zona de la fractura y fo el implante. '

8 Necrosis del hueso.

9  Curacién inadecuada.

10 La eleccion de tornillos gue superen la profundidad del esterndn puede provocar un

posible chogue en estructuras internas detras de la pared toracica incluidos vasos, la
pleura y otras estructuras.

Aparte de estos efectos adversos, existen siempre complicaciones de cualgquier procedimiento
quirdrgico, tales como infeccion, dafos o nervies y dolor, que no estan relacionadas con el
implante.

ADVERTENCIAS

Los dispositivos de fijacion interna permiten al cirujano alinear y estabilizar el hueso de la pared
toracica anterior, con el ebjeto de fijar fracturas dseas e intervenciones de reconstruccion.

Si bien en general los dispositivos cumplen con exito esa funcion, no se puede pretender que
sustituyan un hueso sano normal ni que resistan la presion que significa soportar el peso del
cuerpo.

Los dispositivos de fijacion internos actian a modoe de féruias internas o estabilizadores de peso
gue alinean la fractura hasta que esta se consolida normalmente.

Si hay una unidn tardia, pseudoartrosis o si la fractura no se consolida completamente. el
implante podria doblarse, romperse o fracasar.

Por ello, es importante mantener inmovilizada la zona de la fractura hasta que la union 6sea sea
firme (confirmada mediante pruebas clinicas y radiograficas).

El tamarfio y la forma de los huesos, asi ccmo las caracteristicas de tejidos blandos, limitan el
tamano y resistencia de los implantes.

Los implantes quirirgicos se secmeten a tensiones repetidas durante el uso, lo que puede originar
fracturas por fatiga.

Existe una serie de factores que influyen en la duracion de vida util del implante, como las
actividades realizadas por el paciente y su grado de seguimiento de as indicaciones relativas a la
carga de peso corporal,

El cirujano debe estar completamente informado no solo sobre los aspectos médicos y quirtrgices
del implante, sino también sobre los aspectos mecanicos y metalurgices de os implantes
quirurgicos.

1 Los materiales del implante estan sujetos a la corrosion. Los implantes metalicos y de aleacion
se ven sometidos a entornos con cambios constantes de sales, acidos y alcalis que provocan

4

/A L. FOBERTC e

irecclon Técnid -
DTN, 13305




INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO llIB Disp. 2318/02 (TO 04)
SISTEMA DE FIJACION INTERNA PARA TORAX
STERNALOCK - STERNALOCK BLU

PMW-1497-13 ) '
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la corrosion. El contacto entre metales y aleaciones diferentes o in-compatibles puede ser
dafino para el paciente y/o el funcionamiento del implante(s).

2 Lacorrecta manipulacion de los implantes es de suma importancia.
Los Implantes deben modificarse unicamente cuandoc sea necesario.
Cualquier modificacion o alteracion excesiva del contorno del implante puede debilitarlo y
provocar su rotura. '
También puede contribuir a su rotura cualquier muesca © erosion que sufra el implante
durante la intervencién quirdrgica.

3  Sise aplica demasiada fuerza (torque) al fijar los tornitlos 6seos, puede producirse la
Fractura intracperatcria de los tornillos.

Es conveniente retirar los implantes después de ia consolidacion de la fractura u otra
pseudoartrosis.

L.os implantes pueden aflojarse, fracturarse, desgastarse, moverse, o provocar dolor.
Si un implante después de la curacion, este podria provocar el enmascaramiento de la
tension, pudiendo aumentar el riesgo de una nueva fractura o la reaparicion de una
pseudoartrosis en un paciente activo.

Antes de retirar un implante el cirujano debe valorar el riesgo y las ventajas de una
reintervencion.

Debe aplicarse el control postoperatorio aproptado con posterioridad a la remocion del
implante para evitar una nueva fractura o la reaparicion de una pseudoatrosis.

5 Instruya al paciente adecuadamente.
El cuidado postoperatoric es sumamente importante. Uno de los aspectos mas importantes
para garantizar la eficacia del control de la fractura u otra pseudoartrosis radica en la
capacidad y disposicion del paciente para seguir las instrucciones.
Los pacientes seniles, con enfermedades mentales, alcoholismo y adiccion a las drogas
corren un mayor riesgo de falla del dispositivo pues estos pacientes pueden ignorar las
instrucciones y las restricciones impuestas a las actividades. .
Debe darse instrucciones al pacienie acerca de la utilizacion de soportes externos y ortesis,
cuya funcion es inmovilizar el lugar de la fractura u otra pseudoartrosis y limitar la carga a la
que se somete el hueso.
Debe informarse y advertirse al paciente que este dispositivo no sustituye al hueso sano
normal y puede romperse, doblarse deteriorarse debido a tension, actividad excesiva, carga o
a causa de una curacion deficiente del hueso.
informe y advierta al paciente del riesgo que supone cualquier intervencién quirlrgica, las
Posibles complicacicnes y efectos adversos y de la importancia de seguir las instrucciones del
Medico encargadoc del fratamiento. '
Asimismo, debera informarse al paciente sobre la necesidad de asistir reqularmente a fas
visitas de seguimientc postoperaterio durante todo el tiempo que lleve el implante.

PRECAUCIONES
Estos implantes son de uso unico y deben utilizarse una sola vez.

En caso confrario, y aungue el implante pudiera parecer estar intacte, es posible que presente
imperfecciones ocasionadas por un uso anterior, 0 cual, en caso de utilizarse, acoertaria su vida
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util. Nunca debe utilizarse un implante que haya sido ¢olocado, ain por breves momentos, en otro
paciente.

Cada sistema de implante dispone de los correspondientes instrumentos que facilitan la
colocacion correcta de los"’dispositivos de fijacion interna.

Se han registrado casos de fracturas o roturas de instrumentos guirdrgicos durante una
intervencion.

De hecho, todo instrumental quirdrgico esta sujeto al desgaste con el uso.

Aquellos utilizados con mucha frecuencia o con fuerza excesiva pueden romperse facilmente.
Biomet Microfixation recomienda verificar periédicamente que todo instrumental quirGrgico no
presente ninguna sefal de desgaste o deformacion.

| Todo instrumental quirdrgico solo debe utilizarse para cumplir con la funcién para la que fue

' disefado. La utilizacién de instrumental fabricado por otra empresa conlieva un nesgoe incaiculable
tanto para el implante como para el instrumento. Esto supone un peligro potencial tanto para el
paciente, el usuario o cualquier otra persona.

Placas para Hueso

| Para su utilizacion, es posible que sea necesario modelar las placas para que ajusten con el

| contorne de la superficie de hueso. Para ello, utilice el instrumental de moldeo.
- Debe ponerse maximo cuidade en conseguir el contorno adecuadoe doblando las placas un
minime numero de veces.

| El doblamiento repetido de! titanio incrementa el riesgo de fractura.
— Deben evitarse los angulos cerrados y los doblamientos pequefios para reducir el riesgo de
rotura del dispositivo.
- Utilicese con sumo cuidado el instrumental para proceder a doblar las placas y asi evitar
deteriorar el implante,
Una vez moldeado el implante, el cirujano debera verificar que no presente ningun signo de
deterioro, como pueden ser muescas o deformaciones de los orificios para la insercion de
tornillos.
Cualquier indicio de detericro podria conllevar |a rotura del implante.
Cualquier deformidad en los orificios para la insercion de tornillos puede impedir el ajuste
adecuado de la cabeza de los tornilios.
- El uso de placas cortadas puede aumentar el riesgo de fracaso del implante.

~ En el casc de que el cirujano tratante opte por cortar una placa, debe tener siempre presente

gue debe preservar las caracteristicas de resistencia, soporte y fijacion de la placa para que
ésta pueda cumplir con la funcion para la que fue disenada.
Para ello, se sugiere cortar la placa entre los orificios para la insercién de tornillos y asi
asegurar su resistencia.
Deben limarse los bordes para evitar lesionar o irritar los tejides blandos.
Al cortar la placa, evite que la porcion gue esta siendo cortada pueda saltar y afectar al
paciente, el usuario o cualquier ofra persona.

Tornitlos para hueso:
- Utilice siempre el destornillador disefiade especificamente para cada tipo de tomillo (de
cruceta o plano). a fin de legrar la conexién adecuada entre el tornillo y el destorniilador.
- Si el destornillador y la cabeza del tornillo no se alinean o no encajan correctamente,
aumentara el riesgo de deterioro del implante o del destornillador,
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- La aplicacion de una presidn excesiva puede romper el fornilio.

Brocas:
- Las brocas estan etiquetadas para un solo uso.
- Cuando se utilizan barrenas, se requiere un procedimiento adecuado de enfriamiento para
evitar el dafio al hueso, la piel y los tejidos.
Este procedimiento debe combinarse con perforacion de baja velocidad para evitar el riesgo
de desmineralizacion osea, un posible aflojamiente del tornillo dseo y dafios al paciente.

- Siga siempre las instrucciones del fabricante relativas al uso de la pieza manual que debe
utilizarse con la broca. El fabricante puede recomendar las velocidades adecuadas para
evitar el fracaso de! procedimiento, ¢ cualquier otra complicacion como puede ser la rofura
de la broca. '

- Un exceso de fuerza puede causar situaciones de tensién inusuales y ocasionar la rotura o
fractura del dispositivo.

- La rotura de una broca puede ocasicnar lesiones al paciente, al usuario o a cualquier ofra
persona.

LIMPIEZA

Limpie y examine atentamente todos los implantes antes de su.esterilizacion. Es importante
asegurarse de que los implantes devuelios para su procesamiento desde la sala de operaciones
ne se han introducido en la zona de la intervencion, ya que podrian haberse puesto en riesgo.
Deberan descartarse aquellos implantes de la bandeja que hayan estado en contacto con el
defecto o se hayan introducido en la zona de la intervencién. La limpieza debera realizarla
personal sanitaric con la debida formacion. Si desea informacion adicional sobre limpieza,
péngase en contacto con el departamento de Asuntos legales de Biomet Microfixation enviando un
fax al +1-904-741-9425.

ESTERILIZACION

Antes de cada intervencion guirirgica esterilice los dispositivos implantables, a menos que se
suministren ya esterilizados. Los implantes que nc se utilicen pueden volver a esterilizarse.
Cuando se especifique una fecha de vencimiento, no utilice los implantes después de la fecha
indicada. A continuacidén se indica un ciclo minimo para realizar la esterilizacion validado por
Biomet Microfixation en sus laboratorios. Usuarios individuales deben validar los procedimientos
de limpieza y autoclave utilizados in situ, incluyendo la validacion in situ de los parametros de ciclo
minimo recomendado descritos a continuacion.

Envoliura tras esterilizacion al vapor previa al vacio (Hi-VAC):

. o
Temperatura: 132 Celsius (270 “Fahrenheit)
Duracion: Cuatro (4) minutos
Tiempo de secado: Treinta (30) minutos MINIMO

El personal sanitario tiene la responsabilidad final de asegurarse de que cualquier metodo de
embalaje o material, incluide un sistema de depodsito reutilizable rigido, es apropiado para su uso
en el proceso de esterilizacion y mantenimiento de la esterilizacion en las instalaciones medico
sanitario. Se deben hacer pruebas en ef centro medico sanitario para garantizar tas condiciones
esenciales para la esterilizacidén. Biomet Microfixation desconoce los métodos de utilizacidn, los
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procedimientos de higiene sanitaria y la poblacién microbioldgica de cada hospital. Por lo tanto, no
puede garantizar |a esterilidad del producto, aun cuande se sigan estas instrucciones.

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION, MANIPULACION Y TRANSPORTE:

Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco.

PRECAUCION: La ley federal {EE.ULL) limita la venta de este dispositivo a los médicos o
por prescripcion facultativa.

Los facultativos y todo el personal que manipule estos productos tiene la responsabilidad
de recibir la formacion y tener la practica necesaria para la realizacion de cualquier
actividad relacionada con la manipulacion y utilizacion de este producto.

PROTOCOLO QUIRURGICO DE STERNALOCK™

El siguiente procedimiento se presenta para mostrar las técnicas de insercion de ios Implantes
Sternalock™ utilizados por David H. Song, MD, miembre académico del colegio norteamericano
de cirujanos (Follow of the American College of Surgeons, FRACS) y presidente del departamento
de cirugia plastica y reparadora de la Universidad de Chicago.

1. El primer paso para una correcta aplicacién del sistema SternalLock™ es disecar todo ef tejido
blando de la superficie del esterndn para permitir una visualizacion completa del hueso.
La mejor técnica es disecar el tejido blando para revelar el cartitago costal de tos dos lados del
esternén. Si se lleva a cabo este paso antes de la esternotomia se disminuye la probabilidad de
una esternctomia fuera de la zona media, un precurseor potencial de dehiscencia.
También deberia de realizarse este paso en las revisiones donde se retiren alambres debido a
una pseudoartrosis esternal o para una nueva gperacion.
Ademas de disecar ei tejido blando del esternén en el paciente sometido a revisién, hay que
retirar los callos 6seos desde la superficie media y esternal para permitir una reduccion
anatémica y una celocacion de la placa correctas.
. Finalice ia intervencién quirtrgica que deba realizar.
. Examine el esternon antes de su cierre: examine con detenimiento el esternon antes de la
reduccion anatomica para identificar fracturas transversales.
Si marca todas las fracturas transversales antes de la reduccién de la esternotomia le sera mas
facil identificar las fracturas después de la realizacion de la reduccién anatomica.
4. También debe tomar medidas precisas de la profundidad del esternén en este momento
utilizando la regla con la que cuenta el sistema Sternal.ock™.
Hay gue registrar las medidas de las ubicaciones de las placas por anticipado antes de la
reduccion 0sea para garantizar la seleccion de tornillos adecuados.
5. Hay que reducir el esternon mediante los forceps de reduccidn 6sea que se encuentran en la
bandeja de instrumentos de Sternalock™.
Para reducir la esternotomia en el cuerpo del esterndn, cologue los extremos de aproximacion
de los forceps de reduccién en los espacios intercostales a cada lado del esterndn y una el
esterndn lentamente.
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Durante este proceso tenga cuidado de respetar la parte media del esterndn en lo que respecta
al tejido interno que sobresale y para obtener una alineacion ésea correcta.

Tenga cuidado de no colocar los forceps de reduccion en la zona de una linea de fractura.

Si coloca los forceps de reduccion en el manubric y el apéndice xifoides obtendra una
reduccion anatémica correcta.

Mantenga una compresion estatica en el esterndn bloqueando los férceps de reduccion en su
sitio. Puede girar los férceps para conseguir un accese mas sencille a todas las zonas
esternales.

Reduccidn alternativa:

El esternon puede reducirse con la ayuda de una sutura de acero inoxidable del tamano adecuado
en el apéndice xifoides y el manubrio. )

Se utilizan féreeps de reduccién en el centro del esterndn para garantizar una apreximacion total.

PRECAUCION:

El contacto entre metales y aleaciones diferentes o incompatibles puede ser dafinc para el
paciente y/o el funcicnamiento del implante(s).

El sistema Sternalock™ ofrece distintas opciones de placas para que se ajusten a las variaciones
anatomicas. Con un esternon normal se suelen utilizar placas en forma de “X” con 8 orificios en el
manubrio, una placa en forma de “X” con 8 orificios en el cuerpo del esternén y una placa en
forma de "CAJA” con cuatro orificios cerca del apéndice xifoides.

Las placas en forma de “L” y “T" se utilizan por lo general para fijar fracturas {ransversales en los
casos en que las placas con formas mas grandes no son anatémicamente adecuadas.

Coloque la primera ptaca en forma de “X” en el cuerpo del esterndn con las secciones cruzadas
que pueden cortarse en perpendicular a la linea de esternotomia y cruzandola.

Hay que tener cuidado de centrar la placa sobre la esternotomia.

La placa en forma de “X™ puede colocarse sobre la esternotomia a lo largo del esterndn o
cruzandolo con cuatro onficios en cada lado de la esternctomia.

Mientras la placa sé& encuentra sobre el esternon, compruebe la conformidad con la superficie
esternal. Puede que sea necesario adaptar la placa para conseguir un mejor ajuste af esterndn.
Sin embargo, no es necesaric que las placas se ajusten por completo a la superficie esternal.

Si hubiera que doblar las placas, los dobladores se encuentran en ia bandeja de instrumentos de
Sternalock™.

La experiencia ha demaostrado gue las siguientes configuraciones de placas suelen ser la norma
cuando se utlizan para:

Manubrio 1 placa en forme de L
Cuerpo del esterndn 1 placa vertical en forma de X
Esternon inferior 1 placa vertical en forma de X

6. Utilizando las medidas registradas durante el examen del esternon, seleccione fa longitud
adecuada de ios tornillos para esa ubicacion de la placa.
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La longitud de los tornillos se selecciona sumando come maxime 2 mm al grosor total de la
zona esternal seleccionada. Consulte el siguiente cuadro para obtener un resumen de
sugerencias de uso de distintas longitudes de tornillos segun la profundidad medida del
esterndn. (NOTA: si se utiliza Sternalock Blu tornillos, para medir la profundidad del
esterndn, la longitud maxima de 2 mm ya se ha anadido a la longitud, en consecuencia,
segun sea apropiado para el paciente).

Con {a placa en su lugar, cologue los tornillos seleccionados girandolos hacia la derecha para
su insercion. Asegurese de mantener el tomillo lo mas perpendicular posible con respecto.a la
placa para garantizar una fijacidn correcta. NO ajuste el primer tornillo todavia; si aprieta el
primer tornillo de cada placa hara que ésta gire. Debe aplicar presion a la placa durante la
insercién de los tornillos para garantizar que las placas estan totalmente en contacto con la
superficie dsea.

Profundidad del esternén  Longitud recomendada

donde se colocara la placa del tornillo
£6.0-7.0 mm 8.0 mm
8.0-9.0 mm ' 10.0 mm
10.0-11.0 mm 12.0mm
12.0-13.0 mm 14.0 mm
14.0-15.0 mm 16.0 mm
16.0-17.0 mm 18.0 mm
18.0 mm o mas 20.0 mm

Si utiliza el Power driver de Bicmet Micrefixation en conjuncién con los tornillos Sternalock™,
facilitara la colocacion de los tornillos y reducira el tiempo total de cierre.

Después de colocar el primer tornillo puede colocar el resto de los tornillos y ajustarlos por
completo. En este momente vuelva al primer tomnillo y asegurese de que esta completamente
ajustado a la placa.

7. Por lo general, primero se coloca la placa en forma de "X en el cuerpe del esterndn y entonces
se pueden retirar los forceps de reduccion y colocar el resto de las placas en el manubrio y el
apendice xifoides.

8. Debe seleccionar las placas y las ubicaciones de las mismas que mejor se ajusten a la
anatomia de cada pacienie.

Si coloca placas en fracturas transversales evite colocar tornillos sobre la linea de fractura o
cerca de la misma.
Cubra la fractura con una placa que se ajuste de modo adecuado a la anatomia del paciente.

Nota: Para facilitar una nueva entrada/intervencion de emergencia, evite la colocacion de partes
de las placas esternales que no se pueden cortar sobre la linea de la esternctomia.

Nueva intervencidon de emergencia:
Si es necesario realizar una nueva entrada de emergencia. las placas del sistema Sternalock™
presentan una seccién que puede cortarse, pendiente de patente, para permitir un acceso rapido a
la cavidad toracica. La placa SternaLock™ puede cortarse con la mayoria de los alicates
resisientes para cortar alambres que no sean del tipo tijeras que se encuentran en la sala de
operaciones o en un caro de paradas.
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Si fuera necesaria la realizacion de una nueva entrada de emergencia y no hublera mng allgte
de placas dispenible, coloque un elevador curvado debajo de uno de los lados de la placa esternal
y levante |a placa de! esternon para su retirada.

Descargo de responsabilidad:

Como fabricante del Sternalock, Biomete Microfixation no practica la medicina y no recomienda
este u otro producto o técnica quirdrgica para su usc en un paciente especifico. El cirujano que
realice cualquier intervencicn de cierre esternal debe determinar el metodo de cierre y la
intervencion quirargica adecuados para cada paciente individual.

La seccidn sobre 1a técnica quirlrgica de este dacumento no va dirigida a los pacientes.

FORMAS DE PRESENTACION
Una unidad en bolsa de polietileno grade medico

PRODUCTO MEDICC “NO ESTERIL”
DEFINICIONES DE SIMBOLQOS:

® No reutitizable Z Fecha de vencimiento
CONTENT Contenido d Fabricante
Lote numero M Fecha de fabricacion
EE Consultar instrucciones No utilizar si la barrera de esterilizacién def
de uso producto ¢ su embalaje se encuentran
dafiados.

ltems gue no aplican al producto medico 3.3.; 3.4.; 3.6.;3.8.;3.9;3.10;3.11,; 3.12.; 3.13; 3.14;
2.15; 3.16.
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