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I ’ Secretaria de Politicas, . !
. Regulacion e Institutos

| ‘ '
| ANMAT | BUENOS AIRES, 3 MAY0 2015!(

I
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2710-15-6 del Registro de esta

|
Adm|n|straC|on Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica

(ANMAT), y !

Il .
| CONSIDERANDO: '!
Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON

i
|
Certificado de

MEDICAL S.A. solicita la revalidacion y modificacidén del
IInscrlpmon en el RPPTM N° PM-16-271, denominado: Sistema de Rebaracmn de
lMenlscos, marca Dupuy Mitek. . (

| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcahces de la
IDisposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
i‘P-roductos de Tecnologia Médica (RPPTM). ~{

| Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

IInormativa aplicable. |
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha‘l tomado la

'
'intervenciéon que le compete. {

| Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

' N© 1490/92 y Decreto N°® 101 del 16 de diciembre de 2015. !

d Por ello; ' - :
| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE ;.
|| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA! '

| - | DISPONE:

| ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
'| el RPPTM N© PM-16-271, correspondiente al producto medico denominado:
| Sistema de Reparacion de Meniscos, marca Dupuy Mitek, propiedad de la firma
| JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT
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Ministerio de Safud 4 g 5
0

Secretaria de Politicas,
| Regulacion e Institutos
ANMAT

N© 3745 de fecha 6 de julio de 2010, segln lo establecido en el Anexo que

fbrma parte de la presente Disposicion.
ﬁ}\RTfCULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM NC PM-16-271, denominado: Sistema de Reparacion de Menis!cos, marca

[l)upuy Mitek. |
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
ggregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-271. r
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la

| |
presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de

uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacion T"écnica para
que efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificadqr. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2710-15-6
[DISPOSICION No

eb 4950

|
1
Dr. RODERYO LEDE

Subadmintstrador Naclonal
ANM.A.T.

I
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Ministerio de Safud

Secretaria de ®Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT -
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Ell Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion

N°4g .. los efectos de su anexado en el Certificado de Inslcripcic’)n en
el RPPTM N° PM-16-271 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNSON &
JOHNSON MEDICAL S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que

|
figuran en la tabla al pie, del producto inscriptoc en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: Sistema de Reparacion de Meniscos

Marca: Dupuy Mitek
bisposicién Autorizante: N© 3745/10
Tramitado por expediente N° 1-47-19922/09-0

Datos a modificar:

T DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO o A
. TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR |
Vigencia del . . !
|
' Certificado 6 de Julio de 2015 6 de Julio de 2020 |
l‘ RAPIDLOC®: 228310 RapidLoc
Sistema compuesto por: (PLA/PDS)  2/0,] SUTURA
Implante Rapidloc® PANACRYL, AGUJA RECTA
Aplicador desechable, 228311 RapidlLoc
Erosdorarvosiico | (08 210] sy
| E j '
mpUJa’d(?r/cortador GRADOS
artroscopico
228312 RapidLoc
Modelos (PLA/PDS) 2/0,’ SUTURA
PANACRYL, AGUJA CURVA 27
| GRADOS. J
. 228321 Rapidlloc
| (PLA/PLA)  2/0,  SUTURA
PANACRYL, AGUJ/l\ CURVA 12
| GRADOS |
‘ 228322 Rapidlroc .
| (PLA/PLA) 2/0,_ SUTURA
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PANACRYL, AGUJA CURVA 27
GRADOS

228420 RapidLoc
(PLA/PLA)  2/0, | SUTURA
ETHIBOND, AGUJA RECTA

228421 RapidLJc
(PLA/PLA)  2/0, | SUTURA
ETHIBOND, AGUJA CURVA 12
GRADOS |

228422 RapidLéc
(PLA/PLA)  2/0, SUTURA
ETHIBOND, AGUIA CURVA 27
GRADOS.

228301  PISON PARA
ARTROSCOPIA

228302 Rapidl_foc,
EMPUJA-CORTANTE

228320  Rapidloc
(PLA/PLA) 2/0,, SUTURA
PANACRYL, AGUJA RECTA

Marca

DuPuy Mitek

DePuy Mitek [

! Fabricante/s

DePuy Mitek, a Johnson &
Johnson Company

Depuy Mitek S.A.R.L.

DePuy Mitek, Inc.

|
Medos SARL I

325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767
Estados Unidos

325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767
Estados Unidos ‘1

Lugar de
elaboracion Rue du Puits Godet 20 Puits Godet 20
CH-2000 Neuchatel Neuchatel, CH-2000
| Suiza Suiza r
il 2 {(dos) afos:
1 228310 RapidlLoc
L . PLA/PDS 2/0, SUTURA

|| Vidauti 3 (tres) anos E’ANACRYI)_, AGU/J‘A RECTA

228311 RapiJ:ILoc

g

:!

(PLA/PDS) 2/0, SUTURA
I i

|
|
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PANACRYL, AGUJA CURVA 12
GRADOS ‘

228312  Rapidlo¢
(PLA/PDS)  2/0, i SUTURA
PANACRYL, AGUJA CURVA 27

GRADOS. [

3 (tres) anos: |
228321  Rapidloc
(PLA/PLA) 2/0,  SUTURA
PANACRYL, AGUIA CURVA 12
GRADOS i

228322 RapidLoc
(PLA/PLA} 2/0, SUTURA
PANACRYL, AGUJA;CURVA 27
GRADOS

228420 = RapidLoc
(PLA/PLA)  2/0,' SUTURA
ETHIBOND, AGUJA RECTA

' 228421 RapidLoc
(PLA/PLA) 2/0,1 SUTURA
ETHIBOND, AGUJA CURVA 12
GRADOS '

228422 RapidLoc -
' (PLA/PLA) 2/0,;  SUTURA

ETHIBOND, AGUJA CURVA 27
GRADOS. .

228320 RapidLoc
(PLA/PLA)  2/0, SUTURA
| PANACRYL, AGUJA RECTA

|

No corresponde:’
, 228301 PISON PARA
ARTROSCOPIA '

' 228302 Rapidloc,
EMPUJA-CORTANTE

|

Aprobado por Disposicion

ANMAT N° 3745/10. Afs.16a17.

Rotulos

Instrucciones | Aprobado por Disposicion

deUso | ANMAT N° 3745/10. Afs. 19 a 40.

.\
r
{

|

s 5 4 |
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Ministerio de Salud
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EII presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

' i‘

Slia extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripcién
e'r!w el RPPTM N¢ PM-16-271, en la Ciudad de Buenos Airés, a los

dfés ....... &gﬁmﬂgmﬁ
Erpediente N© 1-47-3110-2710-15-6

D:ISPOSICIO'N No 4 g | 5 0

| Dr. ROBERTO LEpE

Subadministrader Naclonal
AN ML AT E




Sistema de reparacién de meniscos i

a) Proy'ecto de rétulo para modelos estériles

Fabricante: Depuy Mitek, Inc. 325 Paramount Drive - Raynham, MA 02767 Estados Unidos.
I
| Medos SARL Puits Godet 20, Neuchatel, CH-2000, Suiza :

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJC Ciudad
Autdnoma de Buenos Aires.

Depuy Mitell(

Modelo: xxxxx

Contiene: una (1) unidad

ESTERIL. |

Esterilizado por 6xido de etileno. No re-esterilizar

No utilizar si el producto se encuentra abierto o dafiade
Conservar a una temperatura menor a los 26 °C ‘
PRODUCTO/DE UN SOLO USO. ;

Ref: xxxx Lote N°: xxxx

Fecha de fabricacién: yyyy-mm ' Fecha de vencimiento: yyyy-mm
Instruccionejis de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-271

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

g MEDICAL 8.A.

ML 1sm 57 M.P. 18.851
JOHNSON & JAHNSEH MEDICAL S

b




b) Proyecto de rétulo para el instrumental no estéril

Fabricante: Depuy Mitek, Inc. 325 Paramount Drive — Raynham, MA 02767 Estados Unldos
Medos SARL Puits Godet 20, Neuchatel, CH-2000, Suiza |

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C142BDJG Ciudad
! ~ Autonoma de Buenos Aires.

Depuy Mitek

Modelo: xxxxx
Contiene: uL1a (1) unidad
NO ESTERIL

No utilizar si el producto se encuentra abierto o dafiado i
Conservar e!n un lugar fresco y seco

Ref: xxxx Lote N°: xxxx

Fecha de fa?ricacién: yyyy-mm

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado ?or la ANMAT PM 16-271

Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

B

7 M.P, m £st |

MEDICAL S.A. -
JOHI\;")DN & JUHNSCN MEDITAL S.A.




ANEXO Il B INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Reparacion de Meniscos
DePuy Mitek

Fabricante:  Depuy Mitek, Inc. 325 Paramount Drive — Raynham, MA 02767 Estados Unidos.

Medos SARL Puits Godet 20, Neuchatel, CH-2000, Suiza

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Autonoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM-16-271

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

A) Para los modelos:

228321 RapidLoc (PLA/PLA) 2/0, SUTURA PANACRYL, AGUJA CURVA 12 GRADOS
228322 RapidLoc (PLA/PLA) 2/0, SUTURA PANACRYL, AGUJA CURVA 27 GRADOS
228420 RapidLoc (PLA/PLA) 2/0, SUTURA ETHIBOND, AGUJA RECTA

228421 RapidLoc (PLA/PLA) 2/0, SUTURA ETHIBOND, AGUJA CURVA 12 GRADOS

228422 RapidLoc (PLA/PLA) 2/0, SUTURA ETHIBOND, AGUJA CURVA 27 GRADOS.
228320 RapidLoc (PLA/PLA) 2/0, SUTURA PANACRYL, AGUJA RECTA

Contiene: una (1) unidad '
ESTERIL.

Esterilizado por oxido de etileno. No re-esterilizar

No utilizar si el producto se encuentra abierto o daiado

Conservar a una temperatura menor alos 26 °C

PRODUCTO DE UN SOLO USQ.

Figura 1

b
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Figura 2

CO-CIRELTOR TECNICO
M.N. 15/57 M.P, 18.P51
YFCH MECICAL S A,

UUCH
MEDICAL S.A.
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MEDICAL S.A. CO-DIRFCYOR TECNICO
MM, 149 P, 18,51
YO R ) TR MEFT AL SA.



Figura 8

DESCRIPCION ;

£l sisterna consta de un implante RAPIDLOC, un aplicador desechable, un Empujador Artroscdpico y
un Empujador/Cortador Artroscopico. El implante RAPIDLOC es una combinacién de dos implantes
poliméricos moldeados de PLA, combinados con sutura de poliéster no absorbible ETHIBOND®
Excel 2/0 o sutura trenzada absorbibie PANACRYL® 2/0. Los implantes moldeados junto con la
sutura comprimen el desgarramiento del menisco en forma transversal. ;

MATERIALES

Implante: poli {L-lactido) (PLA) con sutura trenzada absorbible ETHIBOND o PANACRYL.
Poli {L-lactido) — Se estima que su absorcion se completa a los cuatro afios.
i
Sutura: ver tipo en la etiqueta del envase: i
1. La sutura trenzada absorbible de poli (L-lactido/glicdlidc) PANACRYL cubre o supera los
requerimientos de resistencia a la traccidn de la USP para suturas no absorbibles y
.absorbibles. Los resultados de los estudios de implantacién de sutura trenzada absorbible
PANACRYL en animales indican que ésta conserva cerca del 80 % de su resistencia original
a los 3 meses de su implantacién, la cual se reduce aproximadamente al 60 % a los 6
meses.* o '
2. Sutura trenzada de poliéster no absorbible ETHIBOND.

Agujas: acero inoxidable con tubo de silicona

Aplicad:or: policarbonato y acero inoxidable

FHDOERICEIOSF SRANI

ACCESORIOS APODERALY

Empujador artroscopico: acero inoxidable Mem LSA

EmpujadoriCortador Artroscépico: acero inoxidable y aluminio

NOTA: estos accesorics se venden por separado.

GABRIEL SERVIDIO
CO-DIRECTOR TECNICO
MM, 15997 pe. 18.851

JOHNEON & JZPRSCH HET "hLS A



INDICACIONES

El sistema esta indicado para la fijacién artroscopica de lesiones verticales longitudinales de tejido
meniscal ubicadas en la zona vascularizada del menisco.

CONT:RAINDICACIONES

1. Otras intervenciones quirdrgicas no enumeradas en la seccidn INDICACIONES.
2. Procesos patologicos del tejido gue pudieran menoscabar la fijacion segura de la sutura. |

3. Condiciones fisicas que pudiesen eliminar, o ser propensas a eliminar, la resistencia adecuada de
ia sutura o retardar la cicatrizacién del tejido, tales como insuficiente irrigacion sahguinea,

infecciones. !

4, Condimones que tiendan a afectar las facultades normales del paciente o el periodo normal de
mcatnzamén tales como senilidad, enfermedad mental o alcohelismo.

ADVERTENCIAS I

|

Antes de utilizar el sistema RAPIDLOC para la reparacion de tej|do meniscal, se recomlen|da a los
usuarios familiarizarse con los procedimientos y técnicas quirurgicas artroscopicas.

El implante RAPIDLOC y la aguja de aplicacion no deben reutilizarse en ningln casol No los
reesterilice. Deseche los implantes abiertos aunque no hayan sido utilizados. |

Este producto es para un solo uso. No estd disefiado para ser reutilizado ni reesterilizado. Su
reprocesamiento puede producir cambios en las caracteristicas de los materiales, como deformacién
y degradacién, lo que puede afectar al funcionamiento del dispositivo. El reprocesamilento de
dispositivos para un solo uso también puede producir contaminacion cruzada, lo que puede causar

infecciones en el paciente. Estos riesgos podrian afectar a la seguridad del paciente.
E! posicionamiento incorrecto del dispositivo puede ocasionar lesiones.

Como Isutura trenzada, cuya absorcion tarda aproximadamente de 1,5 a 2,5 afios, la! sutura
PANACRYL puede actuar como cuerpo extrafio durante un tiempo proloengado. El cirujano debe
considerar si el uso de una sutura absorbible es adecuado en situaciones tales como her:das que
tienen un riesgo superior de infeccion o contaminacion.

PRECAUCIONES
1. Antes de utilizar clinicamente el sistema RAPIDLOC, se recomienda al cirujano leer detenidamente
las instrucciones de uso y familiarizarse con el procedimiento en un laboratorio de practica.

2. Se recomienda a los usuarios manipular las agujas quirirgicas con precaucion para evitar
pinchazos accidentales.

3. Deseche las agujas utilizadas en un recipiente para elementos cortantes.

4. Tenga cuidado al tensar la sutura. Una tensién excesiva puede ccasionar que se rompa la sutura.

5. Asegurese de que el componente “tophat” esté al ras con la superficie meniscal al tomar su
posicion definitiva. Si el “tophat’ no esta al ras con la superficie, procure corregir su posmuén o]
retireiel componente del tejido y reempléacelo con otro nuevo. |

6. Si se empuja el empujador/cortador artroscopico fuera del eje de la sutura puede producurse la
amputacion prematura de la sutura. ;

b
€ %"ﬁ@'?wﬂw
"0 MEDICAL 8.A.




CONTENIDO

El contenido es ESTERIL a menos que el envase se encuentre abierto o dafiado.

INSTRUCCIONES DE USO

Montaje de la aguja en el aplicador
1. Abra el envase gue contiene el implante utilizando técnica aséptica.

2. Tire hacia arriba de la palanca de bloqueo de la aguja del aplicador para dejar expuesto el, méndril.
Introduzca el eje del aplicador en el extremo abierto del envase de la aguja y en su extremo
conector hasta que ésta quede bien asegurada en el aplicador con un CLIC.

3. Empuje hacia abajo ta palanca de bloqueo de la aguja para hacer avanzar la camisa sobre ésta y
fijarla en su lugar.

4. Reti|re la aguja det envase.

Introduccion del implante en el menisco

1. Utilizando una sonda calibrada, mida la anchura del tejido meniscal que debe reparar.

2. Haga avanzar la aguja previamente cargada a través de una canula artroscopica o a lo largo de un
retractor de injerto maleable colocados en la rodilla.

3. Penetre e! tejido con la aguja de aplicacién hasta que el tubo de silicona quede contiguo aljtejido.

4. Apli'que presién schre el mango del aplicador para que ef tubo comprima los bordes de!
desgarramiento acercandolos.

5. Apriete el mecanismo de gatillo para apilicar el retén trasero a la periferia del menisco.

6. Retire la aguja.

7. Tire det extremo de la sutura para hacer avanzar el nudo y la galera hacia el tejido memscal En
caso de ser necesario, utilice el Empujador Artroscopico o el Empujador/Cortador Artroscépu:o
para’ facilitar el avance del nudo. Cuando utilice el Empujador/Cortador Artroscopico, .pase el
extremo de la sutura por el orificio mas grande en la punta del empujador/cortador artroscépico.
Dirija la punta del extremo de la sutura hacia el orificio de salida sobre el eje del instrumento para
facilitar e! pasaje de la sutura por el instrumento.

8. Utilice el empujador Empujador Artroscépico o el Empujador/Cortador Artroscopico para hacer
avanzar |la galera hacia el interior de la superficie del tejido meniscal aplicando tension Esobre la

sutura De esta manera, el nudo se fijara en la galera.

9. Contlnue implantando dispositivos para estabilizar el desgarramiento siguiendo Ios pasos
anteriores.

10. Una vez colocados todos los implantes, corte el extremo libre de la sutura ‘con el
Empujador/Cortador  Artroscopico. Pase la sutura por el instrumento, haga avanzar el
Empujador/Cortador Artroscopico hacia el “tophat’, mantenga una tension moderada sobre el
extremo de la sutura y presione |a lengiieta metalica en el anillo central del EmpUJadorlQortador
Artroscopico. Cuando utilice un instrumento que no sea el Empujador/Cortador Artroscopico para
cortaf fa sutura, deje un extremo de sutura de aproximadamente 2 mm.

EFECTOS SECUNDARIOS

Entre los efectos secundarios de los dispositivos implantados absorbibles se encuentran) ligeras
inflamaciones y reacciones a cuerpos extrafios.

GABRIEL. $£RVIDIO
EO-DIHE LTOR TECNICO
fM, 1598 P.ig.851
4 meo%r. - JOHNEOK & JOTFSCH MERICAL S.4,




ESTERILIZACION

Elimplante y e! aplicador se suministran estériles. No los reesterilice.

CONSERVACION DEL IMPLANTE

Conservar en un lugar fresco y seco por debajo de los 26 °C y lejos de la humedad y el calor directo.
Una vez abiertos, debe utilizar el dispositivo en la cirugia o desecharto. No vuelva a guardarlo en
ningtin caso. No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

El instrumento incluye instrucciones de limpieza y esterilizacion que deben leerse con atencion antes
de utilizarlo.

CONSERVACION DEL INSTRUMENTO
Conservar en un lugar seco.

Plazo de validez: 3 afios

B) Para los modelos:

228310 RapidLoc {(PLA/PDS) 2/0, SUTURA PANACRYL, AGUJA RECTA
228311 RapidLoc (PLA/PDS) 2/0, SUTURA PANACRYL, AGUJA CURVA 12 GRADOS
228312 Rapidl.oc {(PLA/PDS) 2/0, SUTURA PANACRYL, AGUJA CURVA 27 GRADOS.

Contiene: una (1) unidad

ESTERIL. ll
Esterilizado por 6xido de etileno. No re-esterilizar ,
No utilizar si el producto se encuentra abierto o daiado

Conservar a una temperatura menor a los 26 °C

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Figura 1
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Figura 2
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Figura 5
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Figura 8
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DESCRIPCION

El sistema consta de un implante RAPIDLOC de PDS, un aplicador desechable, un Empujador
Artroscépico y un Empujador/Cortador Artroscépico. El implante RAPIDLOC es una combinacion de
un implante polimérico moldeado de PLA y un implante polimérico tophat de PDS (polidioxanona)
combinados con sutura trenzada absorbible PANACRYL® 2/0. Los implantes moldeados junto con la
sutura comprimen el desgarramiento del menisco en forma transversal.

MATERIALES

Implante: poli (L-Lactido) (PLA) y polidioxanona (PDS), con sutura trenzada absorbible PANACRYL.
Se estima que |a absorcion del poli (L-Lactico) se completa a los cuatro afios.

Polidioxanona: los estudios han demostrado que es antigénica y no pirégena y sblo produce una
minima reaccidn tisular durante la cicatrizacion.

|as caracteristicas de absorcién de la polidioxanona se han estudiado ampliamente. El mecanismo
general por el cual tiene lugar ta degradacion in vivo de la polidioxanona es la hidrélisis. La hidrolisis
in vivo de la polidioxanona separa las uniones de éster y produce en primer lugar la pérdiqa de la
resistencia a la tensién. Por Gltimo, el polimero hidrolizado es eliminado del cuerpo, principalr|nente a

través de la orina.

Los datos obtenidos de estudios de implantacion en roedores muestran que el polimero I’-“DS se
absorbe basicamente entre 182 y 238 dlas después de implantarlo.

tos resultados de los estudios de implantacién de elementos moldeados de polldloxanona en
animales indican que conserva aproximadamente el 50 % de su resistencia original a las 5 sémanas
de realizada la implantacién.

|

{ .

Sutura:

Las suturas trenzadas absorbibles de poli (L-Lactido/ Glicolido) PANACRYL cubren o supéran los
requerimientos de resistencia a la traccion de la USP para suturas no absorbibles y absorbiblbs. Los
resultados de los estudios de imptantacién de sutura trenzada absecrbible PANACRYL en animales,
indican que ésta conserva cerca del 80 % de su resistencia original a los 3 meses de su implantacion,

la cual se reduce aproximadamente al 60 % a los 6 meses.*
Agujas: acero inoxidable con tubo de silicona
Aplicador: policarbonato y acero inoxidable

2
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ACCESORIOS
Empujador Artrescopico: acero inoxidable
Empujador/Cortador Artroscopico: acero inoxidable y aluminio
NOTA: estos accesorios se venden por separado.

NOTA: vea las instrucciones para la limpieza y esterilizacién del Empujador Artroscépico en el
manual de instrucciones, el cual viene incluido con el Empujador.

INDICACIONES

El sistema esta indicado para la fijacién artroscopica de lesiones verticales longitudinales de -tejido
meniscal ubicadas en la zona vascularizada del menisco.

CONTRAINDICACIONES

1. Otras intervenciones quirurgicas no enumeradas en la seccion INDICACIONES.
2. Proc;esos patologicos del tejido que pudieran menoscabar |a fijacion segura de la sutura.

3. Condiciones fisicas que pudiesen eliminar, o ser propensas a eliminar, la resistencia adecuada de
la sutura o retardar la C|catr|zac10n del tejido, tales como insuficiente irrigacion sangumea
infecciones.

4. Condiciones que tiendan a afectar las facultades normales del paciente o el periodo normal de
cicatrizacion, tales como senilidad, enfermedad mental o alcohelismo.

ADVERTENCIAS
Antes He utilizar el Sistema RAPIDLOC para la reparacién de tejido meniscal, se recomienda a los

| P P . ., . ..
usuarios familiarizarse con los procedimientos y técnicas quirirgicas artroscopicas.

El implante RAPIDLOC y la aguja de aplicacion no deben reutilizarse en ningun caso. No los
reesterilice. Deseche los implantes abiertos aunque no hayan sido utilizados. |

Este producto es para un solo uso. No estd disefiado para ser reutilizado ni reestenhzado Su
reprocesamiento puede producir cambios en las caracteristicas de los materiales, como defarmacion
y degradacion, lo que puede afectar al funcionamiento del dispositivo. El reprocesama'ento de
dispositivos para un solo uso también puede producir contaminacion cruzada, lo que puede causar

infecciones en el paciente. Estos riesgos podrian afectar a la seguridad del paciente.

Este lmplante no deberia utilizarse donde sea necesaria una aproximacion tisular ba;o tension
prolongada {por encima de 6 semanas).El posicionamigento incorrecto del dispositivo puede ocasmnar
lesiones. Como sutura trenzada que se absorbe entre 1,5 y 2,5 afios, la sutura PANACRYL puede
actuar como cuerpo extrafio durante un amplio periodo de tiempo. El cirujano debe considerar si es
apropiado el uso de una sutura trenzada en situaciones especificas como heridas que conlleven un
incremento del riesgo de infeccion o contaminacion.

PRECAUCIONES

1. Antes de utilizar clinicamente el Sistema RAPIDLOC, se recomienda al cirujano leer
detenidamente las instrucciones de uso y familiarizarse con el procedimiento en un laboratario de
practica. 4‘

2. Se recomienda a los usuarios manipular las agujas quirlrgicas con precaucion para evitar
pinchazos accidentales.

3. Deseche las agujas utilizadas en un recipiente para elementos cortantes.

GABERIEL SERVIDIO
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4. Tenga cuidado al tensar la sutura. Una tension excesiva puede ocasionar que se rompa la| Stiga

5. Asegurese de que el componente tophat de implante compresor esté ai ras con |a superficie
meniscal al tomar su posicién definitiva. Si el tophat compresor no esta al ras con la superficie,
procure corregir su posicién o retire el componente del tejido y reemplacelo con otro nuevo

6. Si se empuja el Empujador/Cortador Artroscopico fuera del eje de la sutura puede producirse la

amputacion prematura de la sutura.
|

CONTENIDO

Ei contenido es ESTERIL a menos que el envase se encuentre abierto o dafiado.

INSTR;UCCIONES DE USO

Montaje de la aguja en el aplicador
1. Abra el envase que contiene el impfante utilizando técnica aseptica.

2. Tire hacia arriba de la palanca de blogueo de la aguja del aplicador para dejar expuesto el mandril.
Introduzca el eje del aplicador en el extremo abierto del envase de la aguja y en su |extremo
conector hasta que ésta quede bien asegurada en el aplicador con un CLIC.

3. Empuje hacia abajo la palanca de bloqueo de la aguja para hacer avanzar la camisa sobre ésta y
fijarla en su lugar. |

4, Retire la aguja del envase.

i
Introduccion del implante en el menisco

1. Utilizando una sonda calibrada, mida la anchura del tejido meniscal que debe reparar.

2. Haga avanzar |la aguja previamente cargada a través de una canula artroscépica o a lo largo de un
retractor de injerto maleable colocados en Ia rodilla.

3. Penétre el tejido con la aguja de aplicacion hasta que el tubo de silicona quede contiguo al tejido.

4. Apliqgue presion sobre el mango del aplicador para que el tubo comprima los bordes del
desgarramiento acercandolos.

5. Apriete el mecanismo de gatillo para aplicar el retén trasero a la periferia def menisco.

6. Retire la aguja.

7. Tire del extremo de la sutura para hacer avanzar el nudo y el implante compresor hacia el tejido
meniscal. En caso de ser necesario, utilice el Empujador Artroscopico o el Empujador/Cortador
Artroscopico para facilitar el avance del nudo. Cuando utilice el Empujador/Cortador Artroscépico,
pase el extremo de la sutura por el orificio mas grande en la punta del Empujador/Cortador
Artroscopico. Dirija la punta del extremo de la sutura hacia el orificio de salida sobre el eje del
instrumento para facilitar el pasaje de la sutura por el instrumento.

8. Utilice el Empujador Artroscopico o el Empujador/Cortador Artroscopico para hacer avanzar
elimplante compresor hacia el interior de |a superficie del tejido meniscal aplicando tensién sobre la
sutura. De esta manera, el nudo se fijara en el tophat.

9. Continte implantando dispositivos para estabilizar el desgarramiento siguiendo los pasos
anteriores.

10. Una vez colocados todos los implantes, corie el extremo libre de la sutura [con el
Empujador/Cortador  Artroscopico. Pase la sutura por el instrumento, haga avanzar el
Empujador/Cortador Artroscopico hacia el tophat, mantenga una tensién mogdgrada sobre el
extremo de la sutura y presione la lengleta metalica en el anillo central del E jador/Gortador
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Artroscopico. Cuando utilice un instrumento que no sea el Empujador/Cortador Artrosc
cortar la sutura, deje un extremo de sutura de aproximadamente 2 mm.

I
EFECTOS SECUNDARIOS

Entre los efectos secundarios de los dispositivos implantados absorbibles se encuentran
inflamaciones y reacciones a cuerpos extrafios.

|
ESTERILIZACION

E! implante y el aplicador se suministran estériles. No los reesterilice.

|
CONSERVACION DEL IMPLANTE

ligeras

Conservar en un lugar fresco y seco por debajo de los 26 °C y lejos de la humedad y el caloﬁ directo.
Una vez abiertos, debe utilizar el dispositivo en ia cirugia o desecharlo. No vuelva a guardarlo en

ningun caso. No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.
|

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

El instrumento incluye instrucciones de limpieza y esterilizacién (referencia [FU 108410) que deben

leerse c|;on atencion antes de utilizarlo.

CONSERVACION DEL INSTRUMENTO
Conservar en un lugar seco.

Plazo de validez: 2 afios

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
|

Autorizado por la ANMAT PM-16-271

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias _

C) 'Para el modelo:

228302 RapidLoc, EMPUJA-CORTANTE

Contiejne: una (1) unidad
NO ESTERIL
No utilizar si el producto se encuentra abierto o dafiado

Conservar en un lugar fresco y seco

|
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Figura 1

PR S U

NO ESTERIL — REUTILIZABLE
INDICACIONES:

El empujador/cortador artroscépico es un instrumento quirurgico no esteril reutilizable disefiado para
ser utilizado junto con el sistema de reparacion de meniscos RAPIDLOC.

El empUJador/cortador artroscopico se utiliza para colocar el implante compresor del 5|stema de
reparacion de meniscos RAPIDLOC y el nudo de la sutura al ras de la superficie del menisco. Una
vez fijados el implante compresor y el nudo de la sutura en su lugar, el empujador/cortador
artroscépico se utiliza para cortar el extremo libre de la sutura.

ADVERTENCIA:

El empujador/cortador artroscépico tiene bordes de corte afilados que pueden perforar la piel.

PRECAUCIONES:

Las soluciones alcalinas o acidas fuertes pueden dafiar el recubrimiento del mango. |

Si el empujador/cortador artroscédpico se desplaza respecto del eje de la sutura, puede producwse la
amputacién prematura de esta ultima.

Es fundamental que el cirujano y el personal de quiréfano dominen la técnica quirirgica adecuada
para el uso del empujador/cortador artroscépico y los implantes del sistema de reparacnén de
meniscos RAPIDLOC asociados. !

El empujador/cortador artroscopico debe utilizarse Unicamente en cirugias que requieran el uso
especlfico para el que esta indicado.

Inspeccione el instrumento antes de utilizarlo para asegurarse de que no esta

MhDiCAL S.A.



INSTRUCCIONES DE USQO: '

Consulte en el prospecto incluido en el envase del sistema de reparacion de meniscos.

1. Pase la sutura por el crificio mas grande en la punta del empujador/cortador artroscépico. Coloque
el extremo de la sutura apuntando hacia el orificio de salida del eje del empujadorlcortaidor para

facilitar su pasaje por el instrumento.

2. Tire del extremo de la sutura y haga avanzar el empujador/cortador artroscépico hasta qué el nudo

de la sutura quede fijado en la punta del eje del instrumento.

Utitice el empujador/icortador artroscdpico para hacer avanzar el implante compresor hasta la
superficie del tejido meniscal manteniendo la tensién apllcada sobre la sutura. Esto colocara el nudo

dentro del implante compresor. Empuje el instrumento en la misma direccién que la sutura.

3. Una vez que se ha colocado correctamente el implante RAPIDLOC, mantenga una, tension
moderada sobre la sutura, haga avanzar el empujador/cortador artroscopico hacia el implante

compresor y presione la lenglieta metalica gque se encuentra en el anillo central

empujador/cortador artroscopico. Al presionar la lengieta metalica, se cortara la sutura.

FORMA DE SUMINISTRO
El empujador/cortador artroscépico se suministra NO ESTERIL.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

del

Estas ihstrucciones de limpieza y esterilizacion han sido aprobadas como aptas para la preparamén
de instrumentos reutilizables de DePuy Mitek. El usuario final tiene 1a responsabilidad de garantlzar
que la limpieza y esterilizacion se realice empleando el equipo, material y personal para obtener el
resultado deseado. Normalmente se requiere la validacion y la supervision rutinaria del proceso En -
caso de gue no se sigan estas instrucciones, debera evaluarse la eficacia del instrumento ¥y sus

posibles consecuencias adversas.

ADVERTENCIAS

» Es necesario utilizar una indumentaria y un equipc de proteccion personal adecuados paralllevar a

cabo la limpieza y esterilizacién de los instrumentos gquirirgicos sucios.
» Los instrumentos pueden tener bordes de corte afilados que pueden perforar la piel.

PRECAUCIONES .

» Siga las instrucciones y advertencias suministradas por los proveedores relacionadas con los

agentes de limpieza y desinfeccidn y el equipo utilizado.
+ No supere los 137 °C durante los pasos de esterilizacién.
+ Un alto componente alcalino puede dafiar los productos que contengan partes de aluminio.

» Evite el contacto de los instrumentos con soluciones de hipoclorito, ya que producen corrosion.

* No limpie los instrumentos delicados junto con los demas instrumentos.

Limitaciones en la limpieza y esterilizacion

* Un procesamlento repetido tiene consecuencias minimas en la duracion y la func:on del

instrumento. ,

« El final de la vida Gtil del instrumento suele estar determinado por el desgaste o el daﬁp en la

manipulacion o el uso quirlrgico. Inspeccione los instrumentos entre cada utili
correcto funcionamiento. (Consulte las instrucciones "Inspeccion y prueba fungi
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PREPARACION
Cuidagos en el momento de utilizacion

« Limpie el instrumento lo antes posible tras su utilizacion. Si la limpieza debe realizarse mas
adelante, humedezca el instrumento en una solucién liquida compatible para evitar que los residuos
quirargicos se sequen e incrusten.

» Evitelun contacto prolongado con soluciones salinas para minimizar la posibilidad de corrosipn.

- Elimine el exceso de suciedad con un pafio desechable.

LIMPIFTZA AUTOMATICA

. |
Los instrumentos con caracteristicas de disefio complejas como canulaciones, lumenes (por ejemplo,
tubos), orificios, partes unidas por bisagra, bloqueos de caja, piezas con resortes o ejes f‘lexibles,
deben limpiarse de forma manual antes de proceder a su limpieza automatica para eliminar mejor la

suciedgd adherida.

Instrucciones de limpieza previa manual

« Aclare las dreas internas con una solucién detergente tibia. Preste especial atencion a los Iumenes
canulaciones, orificios, roscas, grletas costuras y cualquier zona de dificil acceso. Mientras aclara el
instrumento, articule cualquier mecanismo mévil, como partes unidas por bisagra, bloqueos de cajas
o piezas con resortes, para eliminar cualquier resto de sangre o residuos. Si los componentes del
instrumento son retractiles, retraiga o abra la pieza mientras aclara la zona. :

*Enel (l:aso de instrumentos con ejes flexibles, doble el instrumento mientras lo aclara.
+ En el caso de instrumentos con limenes, cepille las superficies internas del lumen.

Instrucciones de carga
I

« Cargue los instrumentos en el dispositivo de lavado desinfectante de forma que las bisagras gueden

abiertas y el liquido atraviese los orificios y las canulaciones.

- Coloque los instrumentos mas pesados en el fondo de los recipientes. No los coloque encima de
instrumentos delicados.

+ En el caso de instrumentos con superficies céncavas, como las curetas, coloquelos con la superficie
céncava hacia abajo para facilitar su vaciado.

Instrucciones para la limpieza automatica

» Limpie utilizando el cicie "INSTRUMENTOS" de un dispositivo de lavado desinfectante homologado
y un agente limpiador con pH neutro para uso en limpieza automatica. Para conseguir una llmpleza
automatica eficaz, utilice los siguientes parametros: dos prelavados en agua fria (dos mlnutos cada
uno como minimo); un favado enzimatico en agua caliente (4 minutos como minimoy, segwdo de un
lavado con detergente de pH neutro en agua caliente (3 minutos a 60 °C como minimo), un aclarado
en agua caliente (20 segundos como minimo); un aclarado térmico (1 minuto a 82,2 °C como minimo)
y secado {5 minutos a 95 °C como minimo).

+ Después de la limpieza automética, siga las instrucciones de inspeccion a continuacion.
LIMPIEZA MANUAL

Instrucc|iones de limpieza

("F{’ VST
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3. Para limpiarle, sumerja por completo el instrumento en la solucion limpiadora paig
creacion de aerosoles. Utilice un cepillo de cerdas blandas para eliminar cualquier resto de :
residuos; preste especial atencion a las zonas de dificil acceso, las superficies con textura D 1as
grietas. Durante la limpieza de instrumentos con canulaciones o iimenes (por ejemplo, tubos) u
orificios, utilice un cepillo de limpieza o limpiapipas suave y no metalico para cepillar canuias,
limenes u orificios. Empuje hacia adentro y hacia afuera, con un movimiento giratorio para. eliminar
los residuos. Utilice una jeringa con solucion de limpieza enzimatica para limpiar las zonas |internas
de dificil acceso. Durante Ia limpieza de instrumentos articulados (con partes méviles), Jtllice un
cepilio de cerdas blandas no metalico para eliminar los restos de sangre y residuos. Preste especial
atencién a las roscas, grietas, costuras y cualquier zona de dificil acceso. Articule cualqurer
mecanismo mévil, como partes unidas por bisagra, bloqueos de cajas o piezas con resortes para
eliminar cualqmer resto de sangre o residugs. Si los componentes del instrumento son re{ractlles
retraiga o abra la pieza mientras limpia la zona. Para instrumentos con ejes flexibles, flexmne el
instrumento bajo la solucién limpiadora. ‘

4. Limpie el instrumento con ultrasonidos durante 10 minutos a 38-49 °C en un detergente de pH
neutro preparado segun las instrucciones del fabricante. '

Instrucciones de aclarado

Aclare el instrumento a fondo con agua filtrada a 38—49 °C, agitelo durante un minuto como minimo y
vuelva a enjuagarlo dos veces mas. Al aclarar, tenga especial cuidado en utilizar agua templada del
grifo para las canulaciones, Iimenes y orificios. También debe prestar especial atencion a Ias zonas
internas con piezas moéviles. Articule las piezas méviles durante el aclarado. Si los componentes del
instrumento son retractiles, retraiga o abra la pieza mientras aclara la zona. En el caso de
instrumentos con ejes flexibles, flexione el instrumento bajo la solucion de aclarado.

Instrucciones de secado

Séquelo inmediatamente después del Ultimo aclarade. Utilice aire comprimido filtrado para secar las
zonas internas.

INSPECCION POSTERIOR A LA LIMPIEZA

1. Inspeccione todos los instrumentos antes de su esterilizacion y almacenamiento para asegurarse
de que la suciedad se ha eliminado por completo de superficies, tubos, orificios y piezas moviles.

2. Si ain queda suciedad, vuelva a limpiar el instrumento.

INSPECCION Y PRUEBA FUNCIONAL

1. Inspeccione visualmente el instrumento y compruebe si esta daftado o desgastado.
2. Los bordes de corte deben ser uniformes y carecer de muescas. '
3. Las piezas méviles deben tener un movimiento suave, no brusco.

4. L.os mecanismos de blogueo deben cerrarse de forma segura y sencilla.

5. Los instrumentos largos y finos no deben estar torcidos ni doblados.

ENVASE

+ Las bandejas pueden utilizarse para la contencion de los instrumentos durante su esterilizacié‘n.

« Guarde las bandejas/instrumentos con un envoltorio de proteccién siguiendo los procedimientos
locaies y las técnicas de envoltorio estandar como las descritas en ANSI/AAMI ST46-1993.

p{\/ ' GABRIEL SERVIDIO |
: = _YREGTOR TECN
FEDERICT JO»2RAN| f& '15 E7 0P 10,831

APGETHADD oMo ST MED T RS 2

QJ‘*‘}?’L
M.:."Dir“,t\i 9.A.




ESTERILIZACION

« Utilicé un esterilizador de vapor homologado, con un mantenimiento y calibrado adecuados.’

« Para conseguir una esterilizacion de vapor eficaz, se pueden seguir los siguientes ciclos:
|

Tipo de ciclo Temperatura Tiempo minimo de exposicién
Prevacio 132-134 °C 4 minutos
Prevacio ' 134-137°C 3 minutos

CONSElRVACIéN: Conservar en un lugar fresco y seco.

D) Para el modelo:

228301 PISON PARA ARTROSCOPIA

Contiene: una (1) unidad
NO ESTERIL
No utilizar si el producto se encuentra abierto o dafiado

Conservar en un lugar fresco y seco

INDICACIONES

Los insttumentos quirtrgicos reutilizables de DePuy Mitek estan disefiados para su uso quirirgico
general o la insercién de implantes durante intervenciones ortopedicas.

Las bandejas de esterilizacion de instrumentos estan disefiadas para contener los instrumentos de
DePuy Mitek durante el proceso de esterilizacion y su almacenamiento.

DESCRIPCION

Los instrumentos quirlrgicos reutilizables de DePuy Mitek son una coleccién de d|spc3|tivos
qwrurgmos invasivos no estériles y reutiizables destinados a un uso transitorio durante los
procedimientos ortopédicos.

INSTRUCCIONES DE USO

Consulte’ el prospecto especifico del implante para conocer las instrucciones de uso de un
instrumento con el implante.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna

ADVERTENCIAS

Es necesario utifizar una indumentaria y un equipo de proteccién personal adecugddps para II%var a

cabo la limpieza y esterilizacion de los instrumentos quirlrgicos sucios.

Los instrumentos pueden tener bordes de corte afilados que pueden perforar la pf

15 957 M.P. 18.851
AUNEDY ::C‘ NGO MENICAL ‘F A.

WHATH
MEDICAL S.A.




PRECAUCIONES

Es fundamental que el cirujano y el personal del quiréfano dominen la técnica quirirgica adecuada
para el instrumental quirdrgico.

Inspeccione los instrumentos para asegurarse de que no estan dafiados antes de utdllzarlos
Reemplace cualquier instrumento dafiado, gastado o deteriorado. No intente enderezarlo, alﬂlarlo ni
repararlo.

No utilice un instrumento DePuy Mitek reutilizable para cualquier otro uso que no sea el mdléado ya
gue podria dafiar el instrumento.

Siga las instrucciones y advertencias suministradas por los proveedores relacionadas con los
agentes de limpieza y desinfeccion y el equipo utilizado. ‘

No supere los 137 °C durante la esterilizacion. |
Un alto componente alcalino puede dafiar los productos que contengan partes de aluminio. '

Los dlSpOSItIVOS complejos, como aquellos que contienen tubos, bisagras, elementos retféctlles
superficies emparejadas y acabados de superficie con texturas, requieren un cuidado espeCIaI
durante su limpieza. Para este tipo de elementos de dispositivos es necesario realizar una Ilmpleza
previa manual antes de proceder con ia limpieza automatica.

Evite el contacto de los instrumentos con soluciones de hipoclorito, ya que producen corrosidn,

No limpie los instrumentos delicados junto con los demas instrumentos. |
Un procesamiento repetido tiene consecuencias minimas en la duracion y la funcion del instrumento.

El final de la vida util del instrumento suele estar determinado por el desgaste o el daﬁoI en la
manipulacion o el uso quirtirgico. Inspeccione los instrumentos entre cada utilizacion para verificar su
correcto funcionamiento. (Consulte las instrucciones “Inspeccion y prueba funcional” a continuacion.)

l
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION ‘

Estas instrucciones de limpieza y esterilizacion han sido aprobadas para la preparacion ije los
instrumentos reutilizables de DePuy Mitek para su reutilizacion. El usuario final tlene la
responsabilidad de garantizar que fa limpieza y esterilizacion se realice empleando el equipo, matenal
y personal adecuado para obtener el resultado deseado. Normalmente se requiere la vahdacuon yla
supervisién rutinaria del proceso. En caso de que no se sigan estas instrucciones, debera evaluarse
la eficacia del instrumento y sus posibles consecuencias adversas. !,

) Limpie el instrumento lo antes posible tras su utilizacion. Si la limpieza debe reallzarse mas
adelante, humedezca los instrumentos en una solucidn liquida compatible para evitar que los
residuos quinirgicos se sequen e incrusten.

|

PREPARACION

. Evite un contacto prolongado con soluciones salinas para minimizar la posibilidad de
corrosion,
. Elimine el exceso de suciedad con un pafic desechable.

|
Antes de proceder a |a esterilizacion, los instrumentos deben limpiarse de forma automatica o manual
segun se describe a continuacion.
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LIMPIEZA AUTOMATICA |

Los instrumentos con caracteristicas de disefio complejas como canulaciones, l[imenes (por ejemplo
tubos), orificios, partes unidas por bisagra, blogqueos de caja, piezas retractiles con resortes 0 ejes
flexibles, deben limpiarse de forma manual antes de proceder a su limpieza automatica para eliminar
mejor la suciedad adherida.

Instrucciones de limpieza previa manual '

. Aclare las dreas internas con una solucién detergente tibia. Preste especial atencion a los
Iimenes, canulaciones, orificios, roscas, grietas, costuras y cualquier zona de dificil acceso. Mientras
aclara el instrumento, articule cualguier mecanismo mévil, como partes unidas por bisagra, bloqueocs
de cajas o piezas con resortes, para eliminar cualquier resto de sangre o residuos.|Si los
componentes del instrumento son retréctiles, retraiga o abra la pieza mientras aclara la zona.

. Para instrumentos con ejes flexibles, flexione el instrumento mientras lo aclara.

. En el caso de instrumentos con lumenes, cepille las superficies internas del lumen.

. Enjuague el instrumento a conciencia con agua corriente tibia.

. Limpie el instrumento durante 10 minutos en un bafio de uitrasonidos con detergente pH

neutro preparado segun las instrucciones del fabricante.

Instrucciones de carga

. Cargue los instrumentos en el dispositivo de lavado desinfectante de forma que las bisagras
queden abiertas y el liquido atraviese los orificios y las canulaciones.

. Coloque los instrumentos mas pesados en el fondo de los recipientes. No los cologue encima
de instrumentos delicados.

. En el caso de instrumentos con superficies céncavas, como las curetas, coldguelos con la
superficie concava hacia abajo para facilitar su vaciado.

lnstruccio’nes para la limpieza automatica

. Limpie utilizando el ciclo “INSTRUMENTOS” de un dispositivo de lavado desmfeétante
homologado y un agente limpiador con pH neutro para uso en limpieza automatica. Para consegunr
una limpieza automatica eficaz, utilice los siguientes pardmetros: dos prelavados en agua fria (dos
minutos cada uno como minimo); un lavado enzimatico en agua caliente (4 minutos como minimo);
seguido de un lavado con detergente de pH neutro en agua caliente (3 minutos a 60 °C como
minimo); un aclarado en agua caliente (20 segundos como minimo); un aclarado térmico (1 minuto a
82,2 °C como minimo) y secado (5 minutos a 95 °C como minimo). |

. Después de la limpieza automatica, siga fas instrucciones de inspeccion a continuacion.

LIMPIEZA MANUAL

Instrucciones de limpieza

) Prepare una solucién de limpieza enzimatica siguiendo las instrucciones del fabricante.
. Remoje los instrumentos sucios durante 10 minutos como minimo. No supere los 30 °C.
. Para limpiarlo, sumerja por completo el instrumento en la solucién limpiadora para evitar la

creacion de aerosoles. Utilice un cepillo de cerdas blandas para eliminar cualquier resto de sangre y

residuos; preste especial atencion a las zonas de dificil acceso, las superficies con textura ¢ las
grietas. Durante la limpieza de instrumentos con canulaciones o iimenes (por ejemplo, tubos), u
orificios, utilice un cepillo de limpieza o limpiapipas suaves y no metdlicos para cepillar canulas,
~ limenes u prificios. Empuje hacia adentro y hacia afuera, con un movimienty giratorio para eliminar
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los residuos. Utilice una jeringa con solucién de limpieza enzimatica para limpiar las zonas intern
de dificil acceso. Durante la limpieza de instrumentos articulados (con partes moviles), ut|I|ce un
cepillo de cerdas blandas no metélico para eliminar los restos de sangre y residuos. Preste especna!
atencién a las roscas, grietas, costuras y cualquier zona de dificil acceso. Accione CtlJalqwer
mecanismo mavil, como partes unidas por bisagra, bloqueos de cajas ¢ piezas con resortes para
eliminar. cualquier resto de sangre o residuos.Si los componentes del instrumento son retractiles,
retraiga 0 abra la pieza mientras limpia la zona. Para instrumentos con ejes flexibies, flexione el
instrumento bajo ia solucion limpiadora. Enjuague el instrumento a conciencia con agua cérriente
tibia. |

. Limpie el instrumento durante 10 minutos en un bafio de ultrasonidos con detergehte pH
neutro preparado segun las instrucciones del fabricante. Aclare el instrumento a conciencia co agua
corriente tibia. ‘

|

Instrucciones de aclarado \

Aclare el instrumento a fondo con agua filtrada a 38-49 °C, agitelo durante un minuto como minimo y

vuelva a enjuagarlo dos veces mas. Durante el enjuague, tenga especial cuidado de utilizar, agua
templada del grifo para las canulaciones, limenes y orificios. También debe prestar especial atencion
a las zonas internas con piezas moviles. Articule las piezas méviles durante el enjuague. 5i los
componentes del instrumento son retractiles, retraiga o abra la pieza mientras aclara la zona. | Para
instrumentos con ejes flexibles, flexione el instrumente bajo la solucion limpiadora. \
Instrucciones de secado lt

|
Seque el mstrumento inmediatamente después del ultimo enjuague. Utilice aire comprimido filtrado
para secar las zonas internas. Después del secado, contintie con las instrucciones de mspecménl

INSPECCION DESPUES DE LA LIMPIEZA |

. Inspeccione todos los instrumentos antes de su esterilizacion y almacenamiento Lara
asegurarse de que la suciedad se ha eliminado por completo de superficies, tubos, orificios y piézas
moviles.

|

. Si algunas zonas son dificiles de inspeccionar visualmente, compruebe si quedan restos de
sangre sumergiendo o mojando el instrumento en una solucion con un 3% de peréxido de h!drégeno
Si se aprecia un burbujeo, significa que ain quedan restos de sangre. Enjuague los mstrumentos a
fondo después de utilizar la solucién de peréxido de hidrégeno. ‘

. Si aln queda suciedad, vuelva a limpiar e! instrumento. |

MANTENIMIENTO

Entre cada uso, lubrique las piezas maviles con lubricante soluble en agua, segun las instruccio
del fabricante.

INSPECCION Y PRUEBA FUNCIONAL

. Inspeccione visualmente el instrumento y compruebe si esta daftado o desgastado. i‘
. Los hordes de corte deben ser uniformes y carecer de muescas. ‘
. Las abrazaderas y dientes deben alinearse correctamente. l
. Las piezas moéviles deben tener un movimiento suave, no brusco. |
. Los mecanismos de bloqueo deben cerrarse de forma segura y sencilla. |
. Los instrumentos largos y finos no deben estar torcidos ni doblados. A SERVIDIO l
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ENVASE

. En el caso de instrumentos suministrados en juegos, pueden utilizarse bandejas para
instrumental para su esterilizacion.

: {
. Guarde las bandejas/instrumentos con un envoltorio de proteccion siguiendo los

procedimientos locales y las técnicas de envoltorio estandar como las descritas en ANSI/AAMIIST46-
1993.

ESTERILIZACION

\
{
\
\

Cologue el instrumental DePuy Mitek en la ubicacion adecuada dentro de la bandéja de
esterilizadion DePuy Mitek. Si no hay un lugar especifico para el instrumento, puede colocarsejen el
area de usos generales (base antideslizante) asegurandose de que el esterilizante tenga acceso
adecuado a todas las superficies, incluidas las areas de dificil acceso, limenes, etc. |1

. Utilice un esterilizador de vapor homologado, con un mantenimiento y calibrado adecuados.

Bandejas

. Para conseguir una esterilizacion de vapor eficaz, se pueden seguir los siguientes ciclos!
I

Tipo de ci'clo Temperatura Tiempo minimo de exposicion |
Prevacio 132 °C (270 °F) 4 minutos {
Prevacio (fuera de EEUU) 134-137 °C 3 minutos |

Tiempo de secado: 30 minutos

ALMACENAMIENTO

. ' . . . d
Los instrumentos incluidos en envases estériles deberan almacenarse de forma que estén protegidos
de polvo, humedad, insectos, animales y niveles extremos de temperatura y humedad.

Conservar en un lugar fresco y seco.

|

| | |

L
|
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