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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4338-15-5 del Registro ae esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ¡Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOtNSON

MEDICAL S.A. solicita ia autorización de modificación del Certificado de .

Inscripción en el RPPTM N° PM-16-967, denominado: Sistema anató~ico de

fijación para húmero proximal, marca Synthes.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

normativa aplicable.

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

I
I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. I .
Que se actúa en virtud de ias facultades conferidas por el pecreto

NO 1490(92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-16-967, denominado: Sistema anatómico de fijación para húmero

proximal, marca Synthes.
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Dr. ROBERTO LEDE
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ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá
I

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-16-967. .

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por' el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica

para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-4338-15-5

DISPOSICIÓN NO

RC
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicarentos,

AIi"}entos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NoJl ....9...6....lia los efectos de su anexado en el Certificado de InscriJción en

el RPPTM NOPM-16'967 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOH~50N &

JOHN50N MEDICAL S.A., la modificación de los datos caracteristic!S, que

figuran en ia tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: I
Nombre genérico aprobado: Sistema anatómico de fijación para húmero

proximal.

Marca: 5ynthes.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 7250(14.

Tramitado por expediente N° 1-47-17760-13-1.

DATO

IDENTIFICATORIO

Modeio

DATOAUTORIZADO

HASTA LA FECHA

Phiios y Philos larga,

con punta de tornillo

con aumentación.

MODIFICACION(

RECTIFICACIÓN

AUTORIZADA

Philos y Philos larga,

con punta de tor,{iIIO

con aumentación.

02.125.0245 Tornillo 02.125.0245 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 24mm

02.125.0265 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 26mm

02.125.0285 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 28,mm

02.125.0305 Tornillo

3

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 24mm

02.125.0265 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 26mm

02.125.0285 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 28mm

02.125.0305 Tornillo
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bloqueo 0 3.Smm,

perforado, L 30mm

02.125.0325 Tornillo

bloqueo 0 3.Smm,

perforado, L 32mm

02.125.0345 Tornillo

bloqueo 0 3.Smm,

perforado, L 34mm

02.125.0365 Tornillo

bloqueo 0 3.Smm,

perforado, L 36mm

02.125.0385 Tornillo

bloqueo 0 3.Smm,

perforado, L 38mm

02.125.0405 Tornillo

bloqueo 0 3,Smm,

perforado, L 40mm

02.125.0425 Tornillo

bloqueo 0 3.Smm,

perforado, L 42mm

02.125.0445 Tornillo

bloqueo 0 3.Smm,

perforado, L 44mm

02.125.0465 Tornillo

bloqueo 0 3.Smm,

perforado, L 46mm

02.125.0485 Tornillo

bloqueo 0 3.Smm,

perforado, L 48mm

02.125.0505 Tornillo

4

bloqueo 0 3.Smm,

perforado, L 30mm I

02.125.0325 Tornillo

bioqueo 0 3.Smm,

perforado, L 32mm

02.125.0345 Tornillo
Ibloqueo 0 3.Smm,

perforado, L 34mm

02.125.0365 Tornillo
11

bloqueo 0 3.Smm,

perforado, L 36mm

02.125.0385 Tornillo
Ibloqueo 0 3.Smm,

perforado, L 38mm I
02.125.0405 Tornillo

Ibloqueo 0 3.Smm,

perforado, L 40mm I
02.125.0425 Tornillo
bloqueo 0 3,5 1m,

perforado, L 42mm1
02.125.0445 Tornillo

Ibloqueo 0 3.Smm,

perforado, L 44mm

02.125.0465 Tornillo
I

bloqueo 0 3.s",,¡m,
perforado, L 46mm

02.125.0485 Tornillo

bloqueo 0 3.Smm,

perforado, L 48mm

02.125.0505 Tornillo
l
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bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 52mm

02.125.0545 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 54mm

02.125.1245 Torn.

Torn.

Ii
bloqueo 0 3.5m'in,

!,
perforado, L 50mm

02.125.0525 Torn Iio
Ibloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 52mm I
02.125.0545 Tornillo

bloqueo 0 3.5m'm,

perforado, L 54mm I
02.125.1245 Torn.

f
bloqueo 5tardrive@ 0

L 3.5mm, perfor., L

24mm

Torn. 02.125.1265

perfor.,

bloqueo 5tardrive@ 0

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 50mm

02.125.0525 Tornilio

3.5mm,

24mm

02.125.1265

bloqueo 5tardrive@ 0 bloqueo 5tardrive@ 0
3.5mm, perfor., L 3.5mm, perfor., L

26mm 26mm

02.125.1285 Torn. 02.125.1285
ITo n.

bioqueo 5tardrive@ 0 bloqueo 5tardrive@ 0
3.5mm, perfor., L 3.5mm, perfor., L

,

28mm 28mm

02.125.1305 Torn. 02.125.1305 To n.

bloqueo 5tardrive@ 0 bloqueo 5tardrive@ 0
3.5mm, perfor., L 3.5mm, perfor" L

,,
30mm 30mm,

02.125.1325 Torn. 02.125.1325 To n.

bloqueo 5tardrive@ 0 bloqueo 5tardrive@ 0
3.5mm, perfor., L 3.5mm, perfor., L

32mm 32mm

02.125.1345 Torn. 02.125.1345 Torn.

S
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bloqueo Stardrive@ 0 bloqueo Stardrive@ 0
3.5mm, perfor., L 3.5mm, perfor., L

34mm 34mm

02.125.136S Torn. 02.125.136S Torn.

bloqueo Stardrive@ 0 bloqueo Stardrlve@ 0
3.5mm, perfor., L 3.Srnrn, perfor., L

36mm 36m m

02.125.138S Torn. 02.125.138S To n.

bloqueo Stardrive@ 0 bloqueo Stardrlve@ 0
3.5rnrn, perfor., L 3.5mml perfor., L,

38m m 38m m

02.125.140S Torn. 02.125.140S To n.

bloqueo Stardrive@ 0 bloqueo Stardrive@ 0
3.5mml perfor., L 3.5mm, perfor., L

40mm 40mm

02.125.142S Torn. 02.125.142S Torn.

bloqueo Stardrive@ 0 bloqueo Stardrive@ 0
3.Smrn, perfor., L 3.Smm, perfor., L

42mm 42mm

02.125.144S Torn. 02.125.144S To n.

bloqueo Stardrive@ 0 bloqueo Stardrive@ 0
3.Smm, perfor., L 3.5mm, perfor., I L

44mm 44mm I,
I,

02.125.146S Torn. 02.125.146S Torn.,

bloqueo Stardrive@ 0 bloqueo Stardrive@ I 0
3.Smrn, perfor., L 3.5mm, perfor., L

46mm 46mm

02.125.148S Torn. 02.125.148S Torn.

bloqueo Stardrive@ 0 bloqueo Stardrive@

3.5mm, perfor., L 3.5mm, perfor., L

<í. 6
1
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48mm

02.125.1505

48mm

Torn. 02.125.1505

bloqueo 5tardrive@ 0 bloqueo 5tardrive@ 0

Torn.

perfor., perfor.,3.5mm,

50mm

02.125.1525

L 3.5mm,

50mm

Torn. 02.125.1525

L

bloqueo 5tardrive@ 0 bloqueo 5tardrive@ 0
3.5mm, perfor., L 3.5mm, perfor., L

52mm 52mm

02.125.1545 Torn. 02.125.1545 Tom.,

bloqueo 5tardrive@ 0 bloqueo 5tardrive@ 0
I

3.5mm, perfor., L 3.5mm, perfor., L

54mm 54mm

03.122.050.025 03.122.050.025

7

Tornillo 04.125.0245

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 24mm

04.125.0265 Tornillo

bioqueo 0 3.5mm,

perforado, L 26mm

04.,125.0285 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 28mm

04.125.0305 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 30mm

pjtornillo
Io 3.5mm,

I
Tornillo

I
bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 24mm I
04.125.0265 Tornillo

Adaptador

bloqueo

eanulado

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 26mm i

04.125.0285 Tornillo
Ibloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 28mm

04.125.0305 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 30mm

pjtornillo

3.5mrn,o
Adaptador

bloqueo

eanulado

04.125.0245

I¡;.
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04.125.0325 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 32mm

04.125.0345 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 34mm

04.125.0365 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 36m m

04.125.0385 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 38mm

04.125.0405 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 40mm

04.125.0425 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 42mm

04.125.0445 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 44mm

04.125.0465 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 46mm

04.125.0485 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 48mm

04.125.0505 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 50mm

8

04.125.0325 Tornillo I
bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 32mm I
04.125.0345 Tornillo

bloqueo 0 3.5mh"

perforado, L 34mm I
04.125.0365 Tornillo

1bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 36mm I
04.125.0385 Tornillo

Ibloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 38mm I
04.125.0405 Tornillo

I
bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 40mm I
04.125.0425 Tornillo

I
bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 42mm I,
,

04.125.0445 Torn 110

bloqueo 0 3.5mh"

perforado, L 44mm I
04.125.0465 Tornillo

bloqueo 0 3.5mk

perforado, L 46mm I
04.125.0485 Tornillo

Ibloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 48mm

04.125.0505 Torn 110
Ibloqueo 0 3.5mm,

perforado, L SOmm
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04.125.0525 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 52mm

04.125.0545 Tornillo

bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 54mm

04.125.1245 Torn.

04.125.0525 Tornillo I
bloqueo 0 3.5mm,

perforado, L 52mm 1
04.125.0545 Tornillo

I
bloqueo 0 3.5mm¡,

perforado, L 54mm

04.125.1245 Torn.

bloqueo 5tardrive@ 0 bloqueo 5tardrive@ 0

Tor .

perfor., perfor.,3.5mm,
24mm

04.125.1265

L 3.5mm,

24mm

Torn. 04.125.1265

L
I

bloqueo 5tardrive@ 0 bloqueo 5tardrive@0

3.5mm, perfor., L 3.5mm, perfor., L

5tardrive@

perfor.,

28mm

26mm

L 3.5mm,

Torn. 04.125.1285

perfor.,

26mm

3.Srnrn,

28mm

04.125.1285

bioqueo 5tardrive@ 0 bloqueo

I
Torn.

b
¡L

04.125.1305 Torn. 04.125.1305 Tor~.

bloqueo 5tardrive@ 0 bloqueo 5tardrive@ izJ

9

Lperfor.,

32mm

L 3.5mm,

30mm

04.125.1345 Torl

o bloqueo 5tardrive@ 0

3.5mm, perfor., L

Torn.

perfor.,

Torn. 04.125.1325 TOrr.

5tardrive@ 0 bloqueo 5tardrive@ 0. ,

perfor.,' L 3.Smm, perfor., L

3.Srnm,

30mm

04.125.1325

bloqueo

3.Srnrn,

32mm

04.125.1345

bloqueo 5tardrive@

3.Smrn, perfor., L
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34mm 34mm

04.125.136S Torn. 04.125.136S Torn.

bloqueo Stardrive@ 0 bloqueo Stardrive@ 0
3.5mm, perfor., L 3.5mrn, perfor., L

36m m 36m m

04.125.138S Torn. 04.125.138S TOrin,

bloqueo Stardrive@ 0 bloqueo Stardrive@ 0
3.Smrn, perfor., L 3.5mm, perfor., L

38mm 38mm
.

04,125,140S Torn. 04.125.140S To n.

bloqueo Stardrive@ 0 bloqueo Stardrive@ 0
3.5mm, perfor., L 3.5mm, perfor., L

40mm 40mm

04.125,142S Torn. 04.125.142S Tonn.

bloqueo Stardrive@ 0 bloqueo Stardrive@ 0
3.5mm, perfor., L 3.5mm, perfor., L

42mm 42mm

04.125.144S Torn. 04.125.144S Tonn.

bloqueo Stardrive@ 0 bloqueo Stardrive@ 0
3.5mm, perfor., L 3.5mm, perfor., L

44mm 44mm

04.125.146S Torn. 04.125,146S Torn.

bloqueo Stardrive@ 0 bloqueo Stardrive@ 0
3.5mm, perfor., L 3.5mm, perfor., L

46mm 46mm

04.125.148S Torn. 04.125.148S To ~.
bloqueo Stardrive@ 0 bloqueo Stardrive@ 0
3.5mrn, perfor., L 3.5mm, perfor., L

48mm 48mm

04.125.150S Torn. 04.125.150S Torn.

¿( 10
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bloqueo Stardrlve@ 0 bloqueo Stardrive@ 0

04.125.154S Torn. 04.125,154S Torn.

bloqueo Stardrlve@ 0 bloqueo Stardrive@ b

bloqueo Stardrive@ 0 bloqueo Stardrive@ 0

3.5mrn, perfor., L 3.5mm, perfor., L

50mm 50mm

L

L

Torn.

perfor.,

perfor.¡

diafisaria,larga,

agujeros

aguj., L 1l0mm

241.916S PHILOS3.5,

L 3.5mm,
54mm

L 3.5mm,

52mm

5 proximal

Torn. 04.125.152S

3.5,

perfor.,

perfor.,

3.5mm,

52mm

04.125.152S

3 agujeros

agujeros

3.5mm,

54mm

5 agujeros

agujeros

241.916 PHILOS 3.5,

larga, diafisaria, 3

aguj., L 1l0mm

241.916S PHILOS3.5,

proximal

241.901 PHILOS- Placa 241.901 PHILOS- Placa
l'p/húmero proximal 3.5, p/húrnero proximal 3.5,

3 agujeros \

241.901S PHILOS - 241.901S PHILOS r
Placa p/húmero Placa p/húmerr

proximal 3.5, 3 proximal 3.5, 3

agujeros i
241.903 PHILOS- Placa 241.903 PHILOS- Placa

p/húmero proximal 3.5, p/húmero proximal 3.5\

5 agujeros I
241.903S PHILOS - 241.903S PHILOS i
Placa p/húmero Placa p/húmero

3.5, J
I241.916 PHILOS 3.5,

~,

[Ministerio deSafuá
Secretaria áe C1'ofíticas,
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jl.2Y.5II.jl.'T
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I
1
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I
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larga, diafisaria, 3 larga, diafisaria, 3

aguj., L 110mm aguj., L 110mm

241.917 PHIL05 3.5, 241.917 PHIL05 3.5,
•

larga, diafisaria, 4 larga, diafisaria, ~4
aguj., L 120mm aguj., L 120mm

241.9175 PHIL05 3.5, 241.9175 PH.IL05 3. ,
larga, diafisaria, 4 larga, diafisaria, 4

aguj., L 120mm aguj., L 120mm ¡

241.918 PHIL05 3.5, 241.918 PHIL05 3.5,

larga, diafisaria, 5 larga, diafisaria, 5
aguj., L 140mm aguj., L 140mm

241.9185 PHIL05 3.5, 241.9185 PHIL05 3.5,
I

larga, diafisaria, 5 larga, diafisaria, 5
aguj., L 140mm aguj., L 140mm

241.919 PHIL05 3.5, 241.919 PHIL05 3.5,
larga, diafisaria, 6 larga, diafisaria, 6

aguj., L 160mm aguj., L 160mm

241.9195 PHIL05 3.5, 241.9195 PHIL05 3.5,

larga, diafisaria, 6 larga, diafisaria, b
aguj., L 160mm a9uj., L 160mm 1
241.920 PHIL05 3.5, 241.920 PHIL05 3.5,

11

larga, diafisaria, 7 larga, diafisaria,

3.¡

aguj., L 180mm aguj., L 180mm

241.9205 PHIL05 3.5, 241.9205 PHIL05

larga, diafisaria, 7 larga, diafisaria, i7

aguj., L 180mm aguj., L 180mm I
241.921 PHIL05 3.5, 241.921 PHIL05 3.5,
larga, diafisaria, 8 larga, diafisaria,

aguj., L 200mm aguj., L 200mm

241.9215 PHIL05 3.5, 241.9215 PHIL05 3.5, •

12 I
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larga, diafisaria, 8 larga, diafisaria, 8

aguj., L 200mm aguj., L 200mm

241.922 PHIL05 3.5, 241.922 PHlL05 3.5,

larga, diafisaria, g larga, diafisaria,

aguj., L 210mm aguj., L 210mm

241.9225 PHIL05 3.5, 241.9225 PHIL05 3.5,
I

larga, diafisaria, g larga, diafisaria, 9

aguj., L 210mm aguj., L 210mm
1,

241.923 PHIL05 3.5, 241.923 PHIL05 3. Si,
I

larga, diafisaria, 10 larga, diafisaria, 10

aguj., L 230mm aguj., L 230mm

3.5!241.9235 PHIL05 3.5, 241.9235 PHIL05
I

larga, diafisaria, 10 larga, diafisaria, 10

aguj., L 230mm aguj., L 230mm J241.924 PHIL05 3.5, 241.924 PHIL05

diafisaria, diafisaria,
1

larga, 11 larga, H

aguj., L 250mm aguj., L 250m m I241.9245 PHIL05 3.5, 241.9245 PHIL05 3.5"

larga, diafisaria, 11 larga, diafisaria, 11

aguj., L 250mm aguj., L 250mm

241.925 PHIL05 3.5, 241.925 PHIL05 3.5/,

larga, diafisaria, 12 larga, diafisaria, 12

aguj., L 270mm aguj., L 270m m

241.9255 PHlL05 3.5/ 241.9255 PHIL05 3.5,

larga, diafisaria, 12 larga, diafisaria, 12

aguj., L 270mm aguj., L 270mm

241.926 PHIL05 3.5, 241.926 PHIL05 3.5,

larga, diafisaria, 13 larga, diafisaria, 13
I

aguj., L 290mm aguj., L 290mm .

« ,
13

,
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241.9265 PHIL05 3.5, 241.9265 PHIL05 3.5,

larga, diafisaria, 13 larga, diafisaria, ~3

aguj., L 290mm aguj., L 290mm

441.901 PHIL05 - 441.901 PHIL05 - l
Placa p/húmero Placa p/húme ¡o
proximal 3.5, 3 proximal 3.5, 3

agujeros agujeros

PHIL05 \-441.9015 PHIL05 - 441.9015

Placa p/húmero Placa p/húmero

proximal 3.5, 3 proximal 3.5, k
agujeros agujeros 1
441.903 PHIL05 - Placa 441.903 PHIL05 - Plac I

p/húmero proximal 3.5, p/húmero proximal 3.5

5 agujeros 5 agujeros

PHIL05 1441.9035 PHIL05 - 441.9035

Placa p/húmero Placa p/húmero
I

proximal 3.5, 5 proximal 3.5,
S,

agujeros agujeros

441.916 PHIL05 3.5, 441.916 PHIL05 3.5,.,
larga, diafisaria, 3 larga, diafisaria, 3

aguj., L 110mm aguj., L 110m m

441.9165 PHIL05 3.5, 441.9165 PHIL05 3.5,
larga, diafisaria, 3 larga, diafisaria, 3

a9uj., L 110m m aguj., L 110mm ,

441.917 PHIL05 3.5, 441.917 PHIL05 3.5,
larga, diafisaria, 4 larga, diafisaria, 4

aguj., L 120mm aguj., L 120mm

441.9175 PHIL05 3.5, 441.9175 PHIL05 3.5,

larga, diafisaria, 4 larga, diafisaria, 4

aguj., L 120mm aguj., L 120mm

./C 14
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441.918 PHIL05 3.5, 441.918 PHIL05 3.5,
larga, diafisaria, 5 larga, diafisarja, 5

aguj., L 140mm aguj., L 140mm

441.9185 PHIL05 3.5, 441.9185 PHIL05 3.5,.

larga, diafisaria, 5 larga, diafisarial 5

,
aguj., L 140mm aguj., L 140mm I
441.919 PHIL05 3.5, 441.919 PHIL05 3.5,

larga, diafisaria, 6 larga, diafisaria, ~

aguj., L 160mm aguj., L 160mm \
,

441.9195 PHIL05 3.5, 441.9195 PHIL05 3.5

larga, diafisaria, 6 larga, diafisaria, J
aguj., L 160mm aguj., L 160mm 1
441.920 PHIL05 3.5, 441.920 PHIL05 3.5

, larga, diafisaria, 7 larga, diafisaria, i.
aguj., L 180mm aguj., L 180mm

, 441.9205 PHIL05 3.5, 441.9205 PHIL05 3.5,
I

larga, diafisaria, 7 larga, dlafisaria, 7

aguj., L 180mm aguj., L 180mm ,

441.921 PHIL05 3.5, 441.921 PHIL05 3.5/

larga, diafisarial 8 larga, diafisaria, 8

aguj., L 200mm aguj., L 200mm

441.9215 PHIL05 3.5, 441.9215 PHIL05 3.5,
larga, diafisaria, 8 larga, diafisaria, 8

aguj., L 200mm aguj., L 200mm

441.922 PHIL05 3.5, 441.922 PHIL05 3.5,
larga, diafisarial 9 larga, diafisaria, 9

aguj., L 210mm aguj., L 210mm I,

I

441.9225 PHIL05 3.5, 441.9225 PHIL05 3.5, !
larga, diafisaria¡ 9 larga, diafisaria, 9 I

'-4
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aguj., L 210mm

441.923 PHIL05 3.5,

aguj., L 210mm I
441.923 PHIL05 3.5,

larga, diafisaria, 10 larga, diafisaria, 10

aguj., L 230mm aguj., L 230mm

441.9235 PHILOS 3.5, 441.923S PHlLOS 3.5,

larga, diafrsaria,10 larga, diafisarial 10

aguj., L 230mm

441.924 PHILOS 3.5,

larga, diafisaria, 11

aguj., L 250m m

441.924S PHILOS 3.5,

larga, diafisaria, 11

aguj., L 250m m

441.925 PHILOS 3.5,

larga, diafisaria, 12

aguj., L 270mm

441.925S PHILOS 3.5,

larga, diafisaria, 12

aguj., L 270mm

441.926 PHILOS 3.5,

larga, diafisaria, 13

aguj., L 290mm

441.926S PHILOS 3.5,

larga, diafisaria, 13

aguj., L 290mm

16

aguj., L 230mm

441.924 PHIL05 3.5,

larga, diafisaria, 11

aguj., L 250mm

441.924S PHILOS 3.5,

larga, diafisaria, 1~

aguj., L 250mm J441.925 PHILOS
I

larga, diafisaria, 12

aguj., L 270mm I441.925S PHILOS 3.5,
I

larga, diafisaria, 12

aguj., L 270mm J441.926 PHILOS
I

larga, diafisaria, 13

aguj., L 290mm

441.926S PHILOS 3.5,
li

larga, diafisaria, di

aguj., L 290mm

04.206.210 Low Profile

tornillo de cortical

Stardrive@ 0 3.5mm

04.206.212 Low Profile

tornillo de cortical
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i
Stardrive@ ~ 3.5mm

04.206.214 Low Profile

tornillo de cortical

Stardrive@ ~ 3.5mm

04.206.216 Low Profile '

tornillo de cortical
i

Stardrive@ ~ 3.5mm

04.206.218 Low Profile

tornillo de cortical

Stardrive@ ~ 3.5mm

04.206.220 Low Profile

tornillo de cortical

Stardrive@ ~ 3.5mm.
04.206.222 Low Profile

tornillo de cortical

Stardrive@ ~ 3.5mm

04.206.224 Low Profile

tornillo de cortical

Stardrive@ ~ 3.5mm

04.206.226 Low Profile I
tornillo de cortical

Stardrive@ ~ 3.5mm

04.206.228 Low Profile
,

tornillo de cortical

Stardrive@ ~ 3.5mm

04.206.230 Low Profile

tornillo de cortical

Stardrive@ ~ 3.5mm

04.206.232 Low Profile

17
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tornillo de cortical 1
Stardrive@ 0 3.5mm

04.206.234 Low Profiie

tornillo de cortical

Stardrive@ 0 3.5mm

04.206.236 Low Profiie
,

tornillo de corticai

Stardrive@ 0 3.5mm ,

04.206.238 Low Profile

tornillo de cortical

Stardrive@ 0 3.5mm

04.206.240 Low Profile

torniilo de cortical

Stardrive@ 0 3.5mm

04.206.242 Low Profile

torniilo de cortical
i

Stardrive@ 0 3.5mm I

04.206.244 Low Profile "

tornillo de cortical

Stardrive@ 0 3.5mm

04.206.245 Low Profile

tornillo de cortical

Stardrive@ 0 3.5mm

04.206.246 Low Profile

tornillo de cortical

Stardrive@ 0 3.5mm

04.206.248 Low Profile

tornillo de cortical

Stardrive@ 0 3.5mm

04.206.250 Low Profile
,

18
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tornillo de cortical \

Stardrive@ 0 3.5mm

04.206.252 Low Profile

tornillo de cortical
,

Stardrive@ 0 3.5mm

04.206.254 Low Prefile
,

tornillo de corticai

Stardrive@ 0 3.5mm

04.206.256 Low Profile

tornillo de cortical ,

Stardrive@ 0 3.5mm ,

04.206.258 Low Profile ,

tornillo de cortical,
Stardrive@ 0 3.5mm

, 04.206.260 Low Profile

tornillo de cortical
,

Stardrive@ 0 3.5mm,

Rótulo
Aprobado por

A fojas 106 a 107 ,

Disposición 7250/14

Instrucciones de Uso
. Aprobada por

A fojas 108 a 127
Disposición 7250/14

.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPT¡Ma la

firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificado de InscliPción

e~ el O '3~y~016M-16-967, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dlas .

Expediente NO 1-47-3110-4338-15-5

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO O
Sllbildmlnl~tril~!lfNil-¡:jonal

A.N.M:.4.~.

~..961)

20
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"

Pb~os y Philoslarga, con punta de lornillo4lOll aU,!!lmtación ..

Sistema anatómico de fijación para el húmero proximal
Marca Synthes

Modelos

Fabricado por

Importado por

Director
Técnico

xx
Material para un sólo uso

Esterilizado con radiación gamma

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

Conformidad Europea

Fecha de vencimiento de esterilización: mes laño

Fecha de esterilización

Synlhes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdori, Suiza
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S"A
Mendoza 1259
CP" 1428DJG CASA Argentina
Farm. LuisAlberto De Angelis
MN 12610

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LAAN"MAT PM:16-967

lEL SERVIOIO
.D REG10R TECNICO

-,957 M.P.ll3.851
JQrlNSON ~_l.m)!"'}l.l S./t.

1



Phi los y Philos larga. con punta de to'romo con aumentación.

Sistema anat6mico de fijación para el húmero proximal
Marca Synthes

Modeios

1 ••••• , •• , I

CE:
t'!J

Fabricado por

Importado por

Director
Técnico

xx
Material para un s610uso

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

Conformidad Europea

Fecha de fabricación

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdor!, Suiza

JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A
Mendoza 1259
C.P.1428DJG CASA Argentina
Fann. Luis Alberto De Angelis
M.N.12610

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA AN.MAT. PM:16-967
.,
I

GAB E SERVIOIO
CR TECN1CO

ca- EC MP t8.S5'1
M.N. 15.9 1 oiMEOICM. $.A.

JOHNsotl & JO .
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Philos y Philos larga. con punta de tornillo con aumentaeión ..

Sistema anatómico de fijación para el húmero proximal
Marca Synthes

Modelos

Fabricado por

Importado por

Director
Técnico

xx
Material para un s610 uso

Esterilizado con radiación gamma

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

Conformidad Europea

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A
Mendoza 1259
C.P.1426DJG CASA Argentina
Farm. Luis Alberto De Angelis
M.N.12610

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LAA.N.M.A.T. PM:16.967

UWRESRICAROOGRA
APODE: o
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Sistema anatómico de fijación para el húmero proximal
Marca Synthes

Modelos

llton sttth 1

CE
Fabricado por

Importado por

Director
Técnico

xx
Material para un s610uso

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

Conformidad Europea

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdor!, Suiza

JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A
Mendoza 1259
C.P.1428DJG CABA Argentina
Farm. Luis Alberto De Angelis
M.N.12610

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

I AUTORIZADO POR LA A.N.MAT. PM:16-967

IJfonnac;ón para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
, contenido del envase

Sistema anatómico de fijación para el húmero proximal.
9 agujeros de bloqueo proximal.
MÚltiples opciones de configuración de los lomillos.
10 agujeros de sutura para ayudar a neutralizar las fuerzas musculares en el manguito de
los rotadores.
PHILOS largo: opción especifica para fracturas que se prolongan en sentido distal.
C~erpo reforzado de la placa y longitud hasta 290 mm.

Producto estéril,
El,sistema provee productos estériles y no estériles .

.••NDRE8 RICARDO
APee
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Los productos suministrados en condiciones estériles son presentados en embaJajeJ.!Q I ¡

etiquetado con el símbolo "Estéril". ~ .. A'-...._/~'
~ " ,'"

Los productos suministrados en condiciones no estériles son presentados en embalaje"< '\
etiquetados con el símbolo "No Estéril".
Al extraer el producto estéril de su envase, se debe seguir un procedimiento aséptico. No
se puede garantizar la esterilidad si los precintos están rotos o si el envase se abre de
manera incorrecta.

Productos de un sólo uso

Los productos cuyo embalaje contenga el símbolo @ son de un solo uso y no deben
reutilizarse nunca.

Condiciones de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto
Los productos deben almacenarse en un lugar limpio y seco, y protegerse de la luz solar
directa.

En caso de optar
utilizar el sistema

Instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos
Colocación del paciente
Coloque al paciente en posición semisentada o en decúbito supino, sobre una mesa.

radiotransparente.
Oriente el intensificador de imagenes de modo que permita visualizar I
la porción proximal del húmero en dos planos: AP y lateral/axial.
Disponga el brazo del paciente de modo que sea posible su ,.
movilización intraoperatoria.

Abordaje
Se recomienda un abordaje delta pectoral o
transdeltoideo.
por el abordaje transdeltoideo, se aconseja
LCP 3.5 de mira percutánea para PHI LOS.

IMPLANTACiÓN

Reducción y fijación temporal de la fractura
Una adecuada reducción de la fractura es fundamental para conseguir una buena
consolidación ósea y restablecer la plena funcionalidad. En algunos casos, puede ser
conveniente practicar una reducción cerrada antes de preparar al paciente para la
intervención.
Reduzca los fragmentos de la cabeza humeral y verifique la reducción con el
intensificador de imagenes.
Las agujas de Kirschner insertadas en los fragmentos pueden utilizarse a modo de
palanca de reducción, y también para conseguir una fijación provisional de la fractura.
Asegúrese de que las agujas de Kirschner no intelfieran con la colocación correcta de la
placa.

SEAVIDl01TOR TECNIC
57 M.P. 18.85
NSON MED1C!L S.A.

4NORESRICARDO HIJAS'
APOO ,.. .00

Sutura
Reduzca provisionalmente los tubérculos del húmero con suturas a
través de las inserciones de los músculos supescapular, infraespinoso
y supraespinoso. Estas suturas ayudaran a antener la estab'li ad de
la reconstrucción cuando se fijen a la placa 's adelante.
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el ¡.\,Ul,'\ I Montaje de la guía sobre la placa .\ ",'" ' •.•
......-~ Introduzca la clavija de estabilización de la guía PHILOS en el agujero' " ••

'i-.~~.~........=..... l' específico correspondiente de la placa PHILOS. Sírvase del
__ ~- destornillador para apretar el tornillo de seguridad de la guia.

Colocación de la placa
~ . :~ Coloque la placa unos 2 a 4 mm por detrás de la corredera bicipital y 5

,
~ }¡., a 7 mm por debajo de la punta del tubérculo mayor (o troquiter). Alinee

'-, l' ~ correctamente la placa con la diáfisis humeraL l

~

- Precaución: Si la placa se coloca demasiado alta, aumenta el riesgo de
'~" conflicto subacromial. l
'-. Si la placa se coloca demasiado baja, puede impedir la distribución

.- - - óptima de los tornillos en la cabeza.

Técnicas alternativas

GAB SERVIOIO
ca.O! TOR TECNIC
MN. 5. 51 M.P. 18.85

JOHNSCN & J HNSON M£O!C L S.A.

Opción A: Determine la posición de la placa con ayuda de la guia
PHI LOS con saliente. Inserte una aguja de Kirsehner en el orificio
proximal del saliente, por debajo del manguito de los rotadores, de
tal modo que la aguja de Kirschner apunte hacia la superficie
articular proximal.

r .¡-~J
.,/f ~.Sí

~ '" I

'----~jJ
-,"51<. ~~ \* • Opción B: Inserte dos agujas indicadoras de Kirschner unos 2 a 4 mm

I en sentido lateral con respecto a la corredera bicipital y 5 a 7 mm por.~\.Jdebajo de la punta del tubérculo mayor (o troquiler). Coloque la placa
.. ~~, entre las agujas de Kirschner. ¡

Fijación [ ~~Y1provisional de la placa
Fije 41 /~ r '~ provisionalmente la placa con un tornillo de
cortical a través 1~~...del agujero combinado alargado del cuerpo de
la placa. L 'l.{ I
Utilice la broca de ,~' 0 2.5 mm con la guia de broca universal 3.5
para taladrar el ~~ hueso de forma bicortical. I
Determine la \ longitud necesaria del tomillo de cortical con
ayuda del medidor ----- de profundidad. destoml'llado' r
Inserte el tornillo de cortical adecuado de 0 3.5 mm con ayuda del
hexagonal. I

'~"'!lOptativo: Fijación provisional con agujas de Kirschner .
•. '" ,- En caso necesario, inserte agujas de Kirschner a través del conjunto

1]""\,.,¡ triple de inserción (vaina externa, guía de broca y guía de centrado)
,,/ I~ para fijar temporalmente la cabeza humeral. ,

\.._ Precaución: No atraviese la supe ieie articular con las agujas de
l -j ."'~ Kirschner.

'----
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r------ .."~'l.,"" Optativo:Reducción temporal con el instrumento de redUCCi6n\,?( ,"""'11 to ••••
,-. tracción. ~

~

"¡"j En caso de hueso de buena calidad, puede utilizarse el instrumento
. y-. de reducción por tracción para obtener la reducción temporal. Con. r ayuda de un motor quirúrgico, introduzca el instrumento de reducción

por tracción a través de la guia de broca, hasta la profundidad
deseada. Deslice la tuerca de mariposa sobre la aguja y apriete. De

L __ ~ __ -' esta forma, los fragmentos óseos se aproximan a la placa.
Precaución: No atraviese la superficie articular con el instrumento de reducción por
tracción.

Optativo: Configuración de los tornillos para el refuerzo de las puntas CO~
Traumacem V+ l
Elija entre 4 y 6 tomillos para su refuerzo con Traumacem V+. Determine con cuidado la
configuración de los tornillos que vaya a reforzar según el tipo de fractura, las
caracterlsticas anatómicas de la cabeza humeral y las recomendaciones siguientes.

,
-/,
I

-

,
'jJ,

,
I

¡.~
. .

•
•
<

"~'",
l. I

~

I
Configuración favorable:
Siempre que se~
posible, cemente
tomillos de los niveles A
y E, para que las nubes,
de cemento puedan
distribuirse ampliament~
en la cabeza humeral. 1

Precaución: En húmeros de pequeño tamaño, es posible que no
puedan implantarse tornillos en el nivel E, porque su punta quedaría
demasiado próxima a la línea de fractura. En este caso, elija otra
configuración distinta. 1

Configuración alternativa
o refuerzo de má's
tomillos: Si no fuer;a
posible reforzar el tomillo
del nivel E, o hubiera qJe
reforzar más tornillo$,

I elija tornillos de Ids
~ --- niveles By/o D. I

Se desaconseja reforzar tornillos del nivel
e, pues su punta suele quedar a la misnia
altura que la de los tornillos del nivel A.
Además, y debido a la divergencia de I&s
tomillos, su punta suele quedar muy
próxima a la línea de fractura. 1
Precaución: No cemente los tornillos cuya
punta quede próxima a la línea de fractura~,----,c.. -~--~ Optativo: Los tomillos perforados puedén

usarse también en la cabeza humeral sin refuerzo con Tr umacem V+. En ese casb,
deben insertarse al menos seis tornillos perforados proximal ~

t
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Peño ración previa de la cortical lateral y determinación de la longitud de lo .~ JJ
tornillos proximales .•.• ,-::'p,.f;".JI

A continuación se describe el procedimiento de medición de lo ~~
tornillos más adecuado en caso de hueso osteoporótico. En caso de
hueso de buena calidad, se recomienda utilizar las opciones~
alternativas A o B de perforación previa y medición de profundidad. 1
Introduzca la vaina externa en el agujero deseado de la guia. A
través de la vaina externa, proceda a taladrar la cortical lateral con
la broca con tope.
Utilice la guía de broca con rosca sin la gura.

superficie articular.
más cortos.

Introduzca la sonda de medición a través de la vaina externa y.
hágala avanzar con cuidado hasta la cabeza humeral. Detenga sU
avance cuando perciba un aumento de la densidad ósea. Leá
directamente en la sonda de medición la longitud adecuada del
tornillo. I
Precaución: No haga avanzar la sonda de medición a través de la
superficie articular. I
Para los tornillos de bloqueo estándar, la punta de la sonda dé
medición debe quedar situada entre 5 y 8 mm por debajo de l;~
Los tornillos de bloqueo perforados y reforzados pueden ser 4 mn\

Opción A: Introduzca una broca de 0 2.8 mm a través de la guia d
broca y proceda a perforar hasta 5 u 8 mm por debajo de la superficié
articular. Lea directamente en la broca la longitud adecuada del tomillo

Técnicas alternativas para hueso de buena calidad
Si el hueso es de buena calidad, escoja una de las dos opciones siguientes:,"'1.:'t,

1 Opción B: Determine la posición de los tomillos con agujas de
4" ,¡--, Kirschner. Monte el conjunto triple de inserción (vaina externa, guía de..,t J \l broca y guía de centrado) en la gura PHILOS, e inserte a través de él;" J ;" una aguja de Kirschner de 0 1.6 mm y 150 mm de longitud. I

, .'. Verifique la posición de la aguja de Kirschner. La punta de la aguJ'ade_--3 Kirschner debe quedar alojada en el hueso subcondral (entre 5 y 8 mm
por debajo de la superficie articular). 1

Deslice el medidor de profundidad PHILOS para agujas de Kirschner de 1.6 mm sobre la
aguja de Kirschner, y determine la longitud adecuada del tomillo.

Inserción de los tornillos proximales

A través de la vaina externa, inserte el tornillo de bloqueo con la pieza de destornillador
adecuada (hexagonal o Stardrive) montada en el adaptador dinamométrico de 1.5 Nm. L{a
vaina garantiza que el tornillo quede correctamente bloqueado en la placa. La estabilida,d
angular disminuye si un tornillo de bloqueo se inserta de forma oblicua. J

Inserte el tornillo a mano o con un motor, hasta que oiga n
clic. Si utiliza un motor, reduzca la velocidad al apretar !a
cabeza del tornillo de bloqueo en la pi ca. 1
Repita los pasos anteriores ca Itodos los agujeros
proximales requeridos. J
Número requendo de tomillos proxi ';::'03.5 mm'

\ ,,,I\~:ltllL,,1i
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• fijación con al menos cuatro tornillos de bloqueo estándar o \ t 7" 'l
• fijación con al menos seis tomillos de bloqueo perforados (no reforzados) o ~ ":-1Y'
• fijación con al menos cuatro tornillos de bloqueo perforados (reforzados con Traumacem .~
v+)

Inserción de tornillos en el cuerpo de la placa
Tras haber insertado los tornillos proximales, determine dónde se usarán tornillos de
bloqueo o tornillos de cortical en el cuerpo de la placa. I
Nota: Si tiene previsto combinar tornillos de bloqueo y de cortical, estos últimos deberá~
insertarse primero, con el fin de aproximar el hueso a la placa.

re. I
"'\,1'1"" ". ,

'., .
i

- 1 lr. \,
" -! t'
,J',-
',~~'.
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Fijación con tomillos de cortical de (2)3.5 mm
Utilice la broca de 1212.5 mm con la guía de broca universal 3.5
para taladrar el hueso de forma bicortical. I
Para ajustar los tornillos en una posición neutra, presione haci~
abajo la gula de broca en el agujero sin rosca. I
Para obtener compresión, coloque la guia de broca en el extremo
del agujero sin rosca más distante de la fractura, sin aplicar presió~

rTIi hacia abajo sobre la punta con resorte. 1
,\.' Determine la longitud necesaria del tornillo d
, cortical con ayuda del medidor de profundidad. )

Inserte el tornillo de cortical adecuado de 0 3.5
\ mm con ayuda del destornillador hexagonal.

¡'

,
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Repita el mismo procedimiento con todos los agujeros necesarios
del cuerpo de la placa,

Fijación con tomillos de bloqueo de el 3.5 mm
Introduzca la gula de broca 3.5 en un

agujero de bloqueo, hasta que quede (' I

completamente asentada. Perfore a r- ~I
través de ambas corticales con la broca ' l:I
de'" 2,8 mm y lea la longitud del tornillo ,: ',1)
en la escala. -~
Técnica alternativa: Retire la gula de broca. Utilice el medidor de
profundidad para determinar la longitud del tomillo. 1
Inserte el tomillo de bloqueo con la pieza de destornillador

adecuada (hexagonal o Stardrive) montada en el
adaptador dinamométrico de 1.5 Nm. Inserte el tornillo
a mano O con un motor, hasta que oiga un clic. Si
utiliza un motor, reduzca la velocidad al apretar la
cabeza del tornillo de bloqueo en la placa.
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Fijación de las suturas \, \ 'c:%, ';
Retire la guia de la placa. ".~. ~1i''"';f
Si no lo ha hecho aun, anude ahora las suturas a través de los agujeros indicados de la- . -::-
placa. Este montaje funciona a modo de cinta de tensión y transmite las fuerzas del
manguito de los retadores, por la placa, hacia la diáfisis humeral, al tiempo que evita que
los fragmentos se desplacen durante las primeras fases de rehabilitación.

Comprobación de la posición de la punta de los tornillos

Compruebe la longitud de los tornillos con el
intensificador de imágenes en toda la gama de movilidad
glenohumeral, y asegúrese de que no atraviesen la
superficie articular. I
Es importante comprobar la longitud de los tomillos en
todos los planos, pues su angulaci6n y direcci6~
resultan en ocasiones difíciles de visualizar. 1
Precauci6n: No cemente los tornillos que perforen la
articulaci6n o cuya punta quede pr6xima a la línea de

ILas suturas no deben

:~

~

'. ,
. ',' 1
. I

-:::~," r
....t

•,
••••------, fractura.

~~ ,. Compruebe la estabilidad de las suturas.
I'.\."t- .. ". romperse durante la movilizaci6n.

.; '1);, ,..
"

REFUERZO DE LA PUNTA DE LOS TORNILLOS CON TRAUMACEM

,
;
..•\

.\

Comprobaci6n de posible fuga
Para evitar el riesgo de fuga hacia la articulaci6n o la linea de
fractura, utilice un liquido de contraste y una jeringa adecuada
con cierre Luer (6 -10 mi). I
Cargue la jeringa con el líquido de contraste y conéctela a uf'!
adaptador. Conecte el conjunto al primer tornillo perforado
que desee comprobar, y proceda a inyectar 0.5-1 mi de
liquido de contraste. I
Precauciones:
• Si no consigue inyectar el líquido de contraste, es posible
que la canulaci6n del tornillo esté obstruida por esquirla~

óseas. En ese caso, extraiga el tornillo, haga pasar una aguja de Kirschner de B 1.6 mrh
por su canulación para limpiarla, y vuelva a insertar el tornillo .
• En caso de hueso denso, puede verse dificultada la inyección.

Supervise con el intensificador de imágenes el flujo del liquido
~ro~~. I
Repita los mismos pasos para todos los demás tornillos que
tenga previsto reforzar. 1
Si aprecia fuga del Hquidode contraste hacia la articulaci6n o la
línea de fractura, no reforzar ese to iIlo. En caso necesario, elij~
otros tornillos para reforzar. Inserte I s tomillos y compruebe la

ausencia de a según se ha des . eh
los pasos p ~dentes. 1

AMORESRleAR GABRI L ERVI . o
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Si únicamente fuera posible reforzar menos de cuatro tamino,s, _.!J..IB:_ ,r
asegúrese de que la cabeza humeral quede bien asegur~dé:ll .(,. ,
como mlnimo con seis tomillos en total (reforzados y rf(j~'t>-1J:.p:::V
reforzados). j
Nota: Si el líquido de contraste impide la adecuada visualización
durante estos pasos, inyecte solución salina para eliminar pol
lavado el líquido de contraste de la cabeza humeral.
Si no se aprecia fuga, prosiga

Preparación de Traumacem V+
Sostenga el sistema de cemento Traumacem V+ en posición vertical y golpee
suavemente la parte superior de la mezcladora para que no quede polvo de cemento
adherido al cartucho o a la tapa de transporte de la mezcladora. J
Tire del mango hasta que quede completamente sacado.
Nota: Durante los procesos de preparación, mezclado e inyección, manipule siempre I
mezcladora sujetándola por la parte azul situada inmediatamente por debajo del cartuch&
transparente. Si la sujetara por la parte transparente, el exceso de calor corpora1
generado por la mano del usuario podria acortar el tiempo de trabajo del cemento más dd
lo deseado. 1

Abra la ampolla de vidrio rompiendo el cuello del frasco con e

"

:'\.,. '~.". '. tapón de plástico (1). Retire y deseche la tapa de transporte d~
,,~ ~ _ la mezcladora. Vierta todo el monómero de la ampolla de vidri&

sobre el polvo de cemento (2) y cierre bien la mezcladora. Utilic~
~~ para ello la tapa de mezcla y transferencia de cemento que se
- I suministra por separado (3).

W Notas:
• Debe mezclarse siempre todo el contenido.

"-___ ___ ••• No está permitido utilizar solamente parte de los componentes.

i'

Mezcle el cemento Traumacem V+ moviendo el mango azul hacia
delante y hacia atrás, de tope a tope, unas I
20 veces (1). Realice los primeros desplazamientos de mezcladO
lentamente y con movimientos rotatorios (2). Tras completar el
mezclado, deje el mango completamente sacado (3). 1
Nota: Asegúrese de que el mezclado se realice de form
homogénea.

,- .-

Relleno de las jeringas de Inyección

Una vez mezclado el cemento óseo con el sistema de cement
Traumacem V+, retire la tapa pequeña y transparente de lb
mezcladora (1). Conecte la espita a la mezcladora, por el lado sih
embudo (2). Asegúrese de que I espita quede firmementb
conectada a la mezcladora. l
Nota: No aplique un momento de to ión excesivo, p e la espit
podria romperse.

B LSERV!OI
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Conecte una jeringa azul de 1 mi a la espita, por el lado dei
embudo.

'te .~
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Lo primero de todo, extraiga el aire del sistema. Con la válvula abierta, ~ite -- ~J
suavemente el mango de la mezcladora en el sentido de las agujas del reloj. 'E!~~!Io'';'-/
émbolo de la mezcladora avanza dentro del cartucho translúcido y un flujo'""- c:::

constante de cemento penetra .en la espita. Apenas el cemento sea visible en el'l
embudo, cierre la espita (3).

l ~

't..~~

Abra la válvula. Aplique movimientos de giro controlados en el
mango de la mezcladora para llenar la jeringa. En cuanto la jering~
esté llena, cierre la válvula.
Nota: No apriete aún para transferir el cemento.

Retire la jeringa completa y conecte la siguiente jeringa que vaya a
llenar. Evite el derramamiento excesivo de cemento hacia e'
embudo durante el proceso de transferencia. Siga llenando la!
jeringas de la misma manera. Rellene siempre todas las jeringa~
azules de 1 mI.

Conexión de la jeringa al tornillo perforado

Conecte la jeringa al adaptador.

Introduzca la punta del adaptador en el hueco del tornillo
perforado que vaya a reforzar. 1
Empuje el mango transparente de la jeringa para estar seguro
de que la punta del adaptador queda introducida a tope en él
hueco del tornillo. 1

I

GAS E SERVIDI
CC.OIRE CR lEeW
M N. 15.9 7 M.P. 16.8 1

JOHNSON & NSON MEO! AL SA



Refuerzo con Traumacem V+
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Inyecte el cemento lentamente y de forma escalonada¡ .- '
en incrementos de aprox. 0.1 mI. Hacen falta unos I
0.05 - 0.15 mi de cemento para rellenar la canulación del
tornillo. I
Supervise con el intensificador de imágenes el flujo del
cemento. I
Precauciones:
• Si no consigue inyectar el cemento, es posible que lit!
canulaci6n del tomillo esté obstruida por esquirlas óseas;
En ese caso, extraiga el tornillo, haga pasar una aguja de
Kirschner de l2J1.6 mm por su canulaci6n para limpiarla, y

L vuelva a insertar el tornillo. '1

• En caso de hueso denso, puede verse dificultada la inyección .
• En caso de riesgo de fuga de cemento hacia la articulación, la linea de fractura o el
sistema venoso, deten a la in ección inmediatamente. 1

No Inyecte más de 0.5 mi de cemento (la mitad del
, -' contenido de una Jeringa) por tornillo. I
,\ Repita los pasos 4 y 5 para todos los demás tornillos que

vaya a reforzar. Cada jeringa de 1 mI puede utilizarse
para reforzar dos tornillos. 1
No inyecte en total más de 3 mi de cemento (equivalent
al contenido de tres jeringas azules de 1 mi). I
Si únicamente fuera posible reforzar menos de cuatro
tornillos, asegúrese de que la cabeza humeral quede bieQ
asegurada como mínimo con seis tornillos en total
(reforzados y no reforzados). I
Nota: El tiempo de trabajo de Traumacem V+ a

temperatura ambiente (20 OC)es de unos 27 minutos. I
A la temperatura corporal (37 oC), el tiempo de fraguado es de unos 15 minutos. Por lO
tanto, no debe moverse al paciente ni cambiarlo de postura hasta que hayan transcurridb
al menos 15 minutos desde la ultima inyección.

Comprobación final
Antes de cerrar la herida quirúrgica, compruebe la longitud de los

tornillos y la posición del cemento con el intensificador de
imágenes en toda la gama de movilidad glenohumeral, y
asegúrese de que no atraviesen la superficie articular. !
Retire el cemento que haya podido derramarse en los huecos d
los tornillos (con la erina), la placa y las partes blandas.

EXTRACCiÓN DE LOS IMPLANTES

Extraiga la placa solo después de haber desbloqueado antes todos los tornillos, pues de
lo contrario podrla rotar en el momento de desbloquear el último tornillo, con él
consiguiente daño para las partes blandas. I
Si los tornillos de bloqueo no pudieran extraerse con el destornillador (p. ej., cabeza
dañada). recurra a un tornillo de extracción con rosca a la izquierda. Gire el mango haci~
la izquierda (en sentido contrario al de las agujas del r: loj) para aflojar el iIIo de
bloqueo.
Extracción de los implantes tras refuerzo de la punta de I

Gl\BR L AVIOIO
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Notas: lIS::) , ,
• El cemento permanecerá en la cabeza del húmero. \ " ./
• Si el hueco de los tornillos estuviera bloqueado con cemento, limpiela primero con la""; "1. !;.,,.'
erina. I
• Cuando vaya a practicar una refijación, tenga en cuenta que el cemento no es taladrable.
y puede ser necesario colocar nuevos implantes en distintas posiciones. I
NOTA: Los productos médicos son utilizados por médicos especializados Y,l
capacitados en la Técnica Quirúrgica correspondiente por personal de Synthes.
Las Técnicas Quirúrgicas se encuentran disponibles en versión impresa y en línea,
en la página Web de Synthes y están a disposición de la Autoridad Sanitaria~
cuando las requiera.

Advertencias y precauciones
La sola descripción de la técnica quirúrgica no es suficiente para la aplicación clínica
inmediata. Se recomienda familiarizarse a fondo con los dispositivos, el método de
aplicación, los instrumentos, y la técnica quirúrgica.
Nota. Los profesionales deberán conocer cabalmente el uso indicado de los productos I

y las técnicas quirúrgicas aplicables, y deberán tener la formación adecuada.
La selección, colocación, posicionamiento y fijación del implante en forma incorrecta
pueden causar resultados no deseables.
No colocar el implante estéril sobre ropa o cualquier otra superficie que pueda
contaminar el implante con pelusa o cualquier otro material.
Los implantes pueden quebrarse o dañarse debido a la excesiva actividad o trauma.
Usar solamente implantes estériles que están en los envases sin abrir y no dañados,
no usar si hay pérdida de esterilidad.

Método de esterilización
Los productos etiquetados "Estéril R" están esterilizados por exposición a radiación
gamma.
No reesterilizar. El contenido es estéril a menos que el material de empaque esté roto o;
dañado. !

Prestaciones para las que fue diseñado. Posibles efectos secundarios no deseados
El producto fue diseñado para el tratamiento de:
- Fracturas desplazadas en dos, tres o cuatro fragmentos del húmero proximal, también
en caso de hueso osteopénico.
- Seudoartrosis del húmero proximal
- Osteotomías del húmero proximal.
- Para fracturas que se prolongan a la diáfisis o fracturas sin apoyo medial.
- Casos de hueso osteoporótico.

Efectos secundarios
- Reacción alérgica
- Reoperación
- Quebradura del implante post-operación antes que se
- Infección del húmero proximal que conduce a la artrop
- Necesidad de artroplastia.

AAO

solide la fractura.
't', la.
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Inf~rmaCiónpara una combinación segura.~on otros pr~du~tos médicos ~ \ \:~ ..)_ ,,.:
El sistema provee productos que se deben utilizar en combInación. Para asegurar qu la5-- .•../,/
combinaciones entre los productos es segura y no afecta la función específica referir~'l; "'1_~_./.

Informe de seguridad y eficacia - Requerimientos de funcionalidad y diseño. ,,
Synthes garantiza la compatibilidad de sus implantes e instrumentos originales y distintos. !

Debe observarse el uso específico de cada producto, de acuerdo a las descripciones de
Synthes. No es aconsejable mezclar productos Synthes con los de otros fabricantes,
debido a que los diseños, los materiales, la mecánica y las construcciones no están
homologados. Synthes no asume ninguna responsabilidad por las complicaciones l
surgidas por la mezcla de componentes o por el uso de instrumentos de otros fabricantes ,,

Información que permita comprobar que el producto está bien instalado; naturaleza'
y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado 1
No Corresponde (el Producto Médico no requiere instalación, mantenimiento o calibrad,

para garantizar su correcto funcionamiento).

Información para evitar riesgos relacionados con la implantación del producto.

• Contraindicaciones del correspondiente sistema de Synthes.
• Intolerancia o alergia demostrada del paciente.

Otras contraindicaciones de la osteosíntesis: infecciones agudas, crónicas o
pendientes de confirmar, mala calidad ósea, riego sanguíneo insuficiente, osteopatias
o incumplimiento terapéutico.
-Estas indicaciones pueden limitarse debido a la anatomía especifica del paciente.
-No se recomienda usar estos implantes en otros huesos.
-Riesgo de fuga del cemento hacia la línea de fractura, la articulación o las estructuras i
vasculares (p. ej., en fracturas que se abren a la articulación). !

Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos específicos

No corresponde

Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
co"esponde los métodos de reesterifización.
Aquellos productos cuyo etiquetado indique que son de un solo uso no deben reutilizarse
nunca.
Los productos suministrados en condiciones estériles son presentados en embalaje
etiquetado con el símbolo "Estéril".
Al extraer el producto estéril de su envase, se debe seguir un procedimiento aséptico. No
se puede garantizar la esterilidad si los precintos están rotos o si el envase se abre de
manera incorrecta.

Si el producto médico está destinado a reutilizarse, datos sobre los procedimientos
de reutilización. incluido la limpieza, desinfección, acondicionamiento. y
esterilización.
Los productos médicos estériles no fueron diseñados p ra ser reutilizados ni es posible
su reesterilización.

APOO
/

Instrucciones de uso para los instrumef1~AROOG
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Re racesamientode raductosreutilizablesde S nthes: instrumentosbande'a~"d~& '.-
instrumentos y cajas '-11\' M f" ~:. /
Estas recomendaciones son para procesar productos reutilizables de Synthes. Los":..-,' ".,:;.'
productos reutilizables de Synthes abarcan ciertos instrumentos quirúrgicos, bandejas de
instrumentos y cajas. La información suministrada no se aplica a 105 implantes de
Synthes. Deben seguirse estas recomendaciones a menos que se especifique lo
contrario en el prospecto de un producto concreto.

Precauciones
- No utilice estropajos de acero ni productos abrasivos de limpieza.
- Evítense las disoluciones que contengan yodo o un contenido elevado de cloro.
- En un limpiador ultrasónico solamente deben colocarse juntos los productos de Synthes
de parecida composición metálica.
- Los productos de Synthes sucios o usados no deben cargarse en una caja .para
limpiarlos en una lavadora mecánica. Los productos de Synthes sucios deben procesarse
por separado de las bandejas y cajas. Las cajas de Synthes están diseñadas como
utensilio de organización para el proceso de esterilización en autoclave, como utensilio de
almacenamiento para los productos sanitarios y como utensilio de organización para la
cirugía.
- Las canulaciones largas y estrechas, los orificios ciegos y las piezas complicadas
requieren especial atención durante la limpieza.
- Todos los productos deben limpiarse a conciencia.
- Los instrumentos de Synthes deben someterse a esterilización final antes de usarlos.
- Los parámetros de esterilización solo son válidos para los productos previamente
limpiados de forma adecuada.
- Los parámetros indicados únicamente son válidos para equipos de reprocesamiento
adecuadamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes con las normas ISO
15883 e ISO 17665.
- Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5; para los detergentes con pH
superior es preciso tener en cuenta los datos de compatibilidad con los materiales
especificados en la correspondiente ficha de información técnica. Consulte el apartado
«Compatibilidad de materiales de los instrumentos e implantes Synthes en procesamiento
clínico».
- Procesamiento clinico de los motores quirúrgicos y sus adaptadores. Ni los motores
quirúrgicos ni sus adaptadores deben sumergirse en agua o disoluciones detergentes. No
limpie con ultrasonidos los motores quirurgicos. Consulte los folletos específicos del
motor correspondiente.
- Los pacientes con sospecha de enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ) o infecciones
afines deben intervenirse con instrumentos de un solo uso. Deseche tras la intervención
todo instrumento utilizado (o sospechoso de haber sido utilizado) en un paciente con [
ECJ, o siga las recomendaciones nacionales más actualizadas.
- Consulte asimismo la legislación y las directrices nacionales para obtener información
complementaria. Además, deben satisfacerse también las normas y procedimientos
internos del hospital y las recomendaciones específicas de los fabricantes de'
detergentes, desinfectantes y el equipo utilizado para el procesamiento clínico. t

,
Límites del reprocesamiento t
- Los ciclos repetidos de procesamiento con lavado ultrasónico, lavado mecanlco Y;
esterilización tienen efectos mínimos sobre el instrumental quirúrgico de Synthes.
- La vida útil de un producto viene normalmente determin a por los daños Y desgaste :
debidos al uso. Son signos de daño o desgaste en un producto, entre otros, los'
siguientes: corrosión (p. ej., herrumbre, picaduras), altera 'ón del color, raya excesivo, ~
descascarillado, desgaste y fisuras. No deben utilizarse I productos con pr mas de
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Instrucciones de reprocesamiento clínico
Cuidado en 61lugar de uso
Limpie la sangre y los restos de los productos durante el transcurso de la intervención
quirúrgica, para evitar que se sequen sobre la superficie.
- Lave los productos canulados con agua estéril o depurada para evitar que los residuos
o restos de suciedad se sequen en el interior.
- Los productos sucios deben separarse de los no contaminados para evitar la
contaminación del personal o el entorno.
- Los productos deben cubrirse con una toalla humedecida en agua depurada para evitar
que la sangre o los restos se sequen.

Embalaje y transporte
- Los productos sucios deben transportarse por separado de los productos no.
contaminados para evitar la contaminación.

Preparación para la descontaminación (aplicable a todos los métodos de limpieza)
- Se recomienda reprocesar los productos en cuanto sea razonablemente posible
'después de su uso.
- En el caso de los instrumentos desmontables, desmonte el producto antes de su
reprocesamiento. Puede solicitar las instrucciones detalladas de desmontaje de los
instrumentos a su representante local, o descargarlas directamente desde
www.synthes.comlreprocessing
- Abra los productos dotados de trinquetes, cierres o bisagras.
- Extraiga los objetos punzocortantes para limpiarlos a mano, o colóquelos en una
bandeja aparte.
- Los orificios y canulaciones de los instrumentos debe procesarse a mano antes de
proceder a su limpieza. Los orificios y canulaciones deben despejarse en primer lugar de
residuos. Los orificios y canulaciones deben cepillarse minuciosamente con un cepillo de
cerdas blandas del tamaño adecuado, con movimientos giratorios. El cepillo utilizado,
debe encajar bien apretado; su diámetro debe ser aproximadamente igual al del orificio o I

canulación que se va a limpiar. Si se usa un cepillo demasiado grande o demasiado I

pequeño para el diámetro del orificio o canulación, es posible que la superficie interna no 1
quede bien limpia. I
- Sumerja o enjuague los productos muy sucios o canulados antes de la limpieza, para I
ablandar la suciedad o restos secos. Use para ello una disolución de detergente químico
o enzimático. Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las
condiciones correctas de tiempo de exposición, temperatura, calidad del agua y
concentración. Use agua corriente fría para enjuagar los productos.
- Los productos de Synthes deben limpiarse por separado de las bandejas de
instrumentos y cajas. Si procede, deben retirarse las tapas de las cajas para el proceso,
de limpieza.

Limpieza y desinfección: h I
Método manual . I!
1. Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua fría durant

~
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Sírvase de un cepillo de cerdas suaves para ayudar a eliminar la suciedad y los restos \ Y::.2_/: ,
visibles. ","1 1\ -;:.~ 7 ,•••

2. Sumerja el producto en una disolución de detergente químico o enzimático durante 10'''..''
minutos como mínimo. Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente en
cuanto a las condiciones correctas de tiempo de exposición, temperatura, calidad dell

agua y concentración.
3. Enjuague el producto con agua fria durante 2 minutos como mínimo. Sírvase de una
jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios, canulaciones y I
otras zonas de difícil acceso.
4, Limpie manualmente el producto, durante 5 minutos como mínimo, con una disolución
de detergente químico o enzimático recién preparada. Sírvase de un cepillo de cerdas
blandas para eliminar la suciedad y los restos orgánicos. Si procede, accione las junturas, j
mangos y otras piezas móviles para exponer estas zonas a la disolución detergente.
Limpie el producto bajo el grifo de agua corriente para evitar la aerosolización de los
contaminantes. Nota: La disolución fresca es una disolución recién preparada y limpia.
5. Aclare bien el producto bajo el grifo de agua fría o caliente durante 2 minutos como
mínimo. Sírvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los I
orificios y canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas móviles
para aclarar bien estas zonas bajo el chorro de agua corriente.
6. Inspección visual del producto. Repita los pasos 2 a 6 hasta que no quede ningún resto
visible de suciedad.

Proceso ultrasónico (debe ir precedido por los pasos de prelavado 1 a 6)
7. Prepare una disolución fresca de detergente químico o enzimático. Siga las
instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas
de tiempo de exposición, temperatura, calidad del agua y concentración. Nota: La
disolución fresca es una disolución recién preparada y limpia.
8. Limpie el producto Synthes de forma ultrasónica durante 15 minutos como mínimo, a
una frecuencia mínima de 40 kHz.
9. Enjuague a conciencia el producto con agua desionizada o depurada durante 2
minutos.
Sírvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios
y canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas móviles para
aclarar bien estas zonas bajo el chorro de agua corriente.
10. Inspección visual del producto. Repita los pasos 2 a 10 hasta que no quede ningún.
resto visible de suciedad.
11. Efectúe un enjuague final del producto con agua des ionizada o depurada durante 15
segundos como mínimo.
12. Seque el producto con un paño suave y limpio sin pelusas, de un solo uso, o con aire
comprimido de calidad médica.

Limpieza: método con lavadora automática o mecánica
Equipo: limpiador ultrasónico, lavadora de desinfección, cepillos de cerdas blandas de
diversos tamaños, paños sin pelusas, jeringuillas, pipetas y/o pistola de agua, disolución
de detergente químico o enzimático
Método de prelavado (debe llevarse a cabo antes del pr limpieza cánica
descrito más abajo)



1. Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua fría durante un minuto como mínimo. )
Sírvase de un cepillo de cerdas blandas o de un paño suave y limpio sin pelusas \~ar.a '"
eliminar todos los restos visibles de suciedad. . .~~~
2. Limpie manualmente el producto, durante 2 minutos como mínimo, con. una disolución
de detergente químico o enzimático recién preparada. Siga las instrucciones de uso del
fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de dilución, temperatura,
calidad del agua y tiempo de exposición. Sírvase de un cepillo de cerdas blandas para
eliminar la suciedad y los restos orgánicos. Si procede, accione las junturas, mangos y,
otras piezas móviles para exponer estas zonas a la disolución detergente.
Limpie el producto bajo el grifo de agua corriente para evitar la aerosolización de los'
contaminantes. Nota: La disolución fresca es una disolución recién preparada y limpia.
3. Enjuague el producto bajo un chorro de agua fria o templada del grifo, durante un
minuto como mínimo. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua
para purgar los orificios y canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras:
piezas móviles para aclarar bien estas zonas bajo el chorro de agua corriente.
4. Prepare una disolución fresca de detergente químico o enzimático. Siga las
instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas
de dilución, temperatura, calidad del agua y tiempo de exposición. Nota: La disolución
fresca es una disolución recién preparada y limpia.
5. Limpie el producto Synthes de forma ultrasónica durante 15 minutos como mínimo, a
una frecuencia mínima de 40 kHz.
6. Enjuague el producto con agua desionizada o depurada durante 2 minutos como
~ínimo. Sírvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar [os
orificios y canulaciones. Para el aclarado final debe usarse agua desionizada o depurada.
7. Inspección visual del producto. Repita los pasos 2 a 7 hasta que no quede ningún resto
visible de suciedad.
Proceso de limpieza mecánica: (debe ir precedido por los pasos de prelavado 1 a 7)
Nota: La lavadora de desinfección debe satisfacer los requisitos especificados en la
norma ISO 15883. Limpie los orificios y canu[aciones con ayuda de una unidad de
inyección CM!.
8. Procese el producto con los siguientes parámetros de ciclo:
Ciclo Tiempo mínimo Temperatura mínima, Tipo de detergente (minutos) agua
Prelavado 2 Agua corriente fría N.P.
Lavado 12 Agua corriente fría « 40 OC)Detergente*
Lavado 115 Agua corriente caliente (> 40 OC)Detergente*
Aclarado 2 Agua des ionizada o N.P. depurada caliente (> 40 OC)
Desinfección térmica 5 > 93 oC N.P.
Secado 40 > 90 oC N.P.
*'véase «Información complementaria»
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Desinfección térmica
Para la limpieza automática o mecánica, desinfecte térmicamente a 93 oC como mínimo
durante 5 minutos como mínimo. En [os productos con orificios o canulaciones, oriente la '
pieza de tal modo que el orificio o canulación quede en posición vertical. Si ello no fuera
posible por limitaciones de espacio en la lavadora automáti a o mecánica, use "n caso
necesario una gradilla de irrigación o soporte de carga con e exiones diseñad /para
garantizar el flujo de los líquidos de procesamiento a través I orificio o canu[ ,n.

ti
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Si la lavadora mecánica no incluye un ciclo seco:
- Seque bien cada producto por dentro y por fuera,
evitar el funcionamiento defectuoso.
- Utilice un paño limpio, suave y sin pelusas, de un solo uso, para evitar que la superficie
resulte dañada.
Preste especial atención a las roscas, trinquetes, bisagras y zonas en las que pueda
acumularse líquido. Abra y cierre los productos para alcanzar a todas las zonas. Seque
las partes huecas (orificios, canulaciones) con una pistola neumática con aire comprimido
de calidad médica.

Inspección
Los instrumentos de Synthes deben inspeccionarse tras el procesamiento, antes de la
esterilización, para comprobar:
- Limpieza.
- Daños; entre otros: corrosión (herrumbre, picaduras), alteración del color, rayado I
excesivo, deslaminación, fisuras y desgaste.
- Funcionamiento adecuado; entre otros: filos cortantes, flexibilidad, movimiento de
bisagras, articulaciones, cierres y piezas móviles como mangos, trinquetes y anclajes.
- Desgaste y eliminación o borramiento de los números de referencia - No deben
utilizarse los productos con problemas de funcionamiento, marcas irreconocibles, número
de referencia ausente o borrado, dañados o desgastados.
Compruebe que los instrumentos funcionen correctamente, estén bien ajustados y su
superficie esté en condiciones. No utilice nunca instrumentos dañados, con marcas
irreconocibles, signos de corrosión o superficies cortantes romas. Puede solicitar las
instrucciones detalladas de control de funcionamiento a su representante local, o
descargarlas directamente desde www.synthes.com/reprocessing
Lubrique los instrumentos con piezas móviles, como bisagras y articulaciones,
rodamientos de resorte y piezas roscadas. Se recomienda lubricar y mantener los
instrumentos de Synthes exclusivamente con el lubricante especial Synthes.
Los productos desmontados deben volver a montarse antes de la esterilización, a menos
que se especifique lo contrario o la caja no esté configurada para albergar el producto
montado. Puede solicitar las instrucciones detalladas de desmontaje de los instrumentos
a su representante local, o descargarlas directamente desde
www.synthes.com/reprocessing
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Esterilización
Se indican a continuación las recomendaciones para este
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Embalaje
Coloque los productos limpios y secos en su lugar adecuado dentro de la caja de
Synthes.
Además, utilice una envoltura adecuada o un recipiente rígido reutilizable para
esterilización, como un sistema de barrera estéril conforme con la norma ISO 11607.
Tenga cuidado de proteger los implantes y los instrumentos punzantes o afilados para
evitar que entren en contacto con otros objetos que pudieran dañar su superficie.

http://www.synthes.com/reprocessing
http://www.synthes.com/reprocessing


Tipo de cida Tiempo mínimo
de exposldÓf!

a la esterilización (minutos)

Temperatur;a miníma
de exposiciór:l

a la esterilización

Tiempo minimo
de secado"

20 minutos

20 minutos132 oC

134°(

4

3

Prevacío
Vapor saturiJdamn
aireación forzada
(prevacío)
(mínimo: tres pu15oS)

" Al aplicar los tiempos de secado a las cajas de Synthes y sus accesorios, pueden ser
necesarios tiempos de secado fuera de los parámetros habituales de prevacío para
productos sanitarios. Esto reviste especial importancia para las cajas y bandejas con
polímeros (plásticos) usadas en combinación con envolturas no tejidas de esterilización
para trabajo intensivo. Los tiempos de secado recomendados actualmente para las cajas
de Synthes oscilan entre un tiempo estándar de 20 minutos y un tiempo prolongado de 60
minutos.
El tiempo de secado se ve influido muy a menudo por la presencia de materiales basados
en polímeros (plásticos); por consiguiente, cambios como la eliminación de los tapetes de
silicona o la modificación del sistema de barrera estéril (p. ej., de una envoltura fuerte a
una ligera) pueden reducir el tiempo necesario de secado. Los tiempos de secado
pueden ser muy variables debido a las diferencias en los materiales de embalaje (p. ej.,
envolturas no tejidas), las condiciones ambientales, la calidad del vapor, los materiales
del producto, la masa total, el funcionamiento del esterilizador y el tiempo variable de
enfriamiento. El usuario deberá emplear métodos verificables (p. ej., inspecciones
visuales) para confirmar un secado adecuado. Los tiempos de secado suelen oscilar
entre 20 y 60 minutos debido a las diferencias en los materiales de embalaje (sistema de
barrera estéril, p. ej., envolturas o sistemas de recipientes rígidos reutilizables), la calidad
del vapor, los materiales del producto, la masa total, el funcionamiento del esterilizador y
el tiempo variable de enfriamiento.
Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante de la autoclave y las normas de
carga máxima recomendada para la esterilización. La autoclave debe estar
correctamente instalada, mantenida, validada y calibrada.

Conservación
Los productos embalados deben conservarse en un ambiente seco y limpio, protegidos
frente a la luz solar directa, las plagas, la humedad y las temperaturas extremas.

RS'llNDRES RICARDO G
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Información complementaria
Synthes utilizó los siguientes materiales durante el proceso de validación de estas
recomendaciones de reprocesamiento. Eso no quiere decir que estos materiales se
consideren preferibles a otros materiales disponibles que puedan funcionar también de
forma satisfactoria.
Detergentes: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME y deconex TWIN ZYME.
Paño sin pelusas: Berkshire Durx 670.
La información de limpieza y esterilización se ofrece de conformidad con las normas
ANSII AAMIST81 , ISO 17864, AAMI TIR 12, ISO 17665- Y AAMI ST77.
Las recomendaciones proporcionadas han sido validad por el fabricante del p dueto
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sanitario como capaces de preparar un producto sanitario Synthes nd estéril.\ i;s J?1- , 1
responsabilidad del procesador garantizar que el procesamiento se realice realmente, e nA "'" /
el uso del equipo, los materiales y el personal del centro de reprocesamiento, y q~ ' :-."'~.;.;:..~.'
consiga el resultado deseado. Esto requiere la validación y la vigilancia sistemática del
proceso. De manera parecida, deberán evaluarse correctamente la eficacia y las posibles
consecuencias adversas de cualquier variación introducida por el procesador en las
recomendaciones proporcionadas.

Contacto con el fabricante
Si desea más información, póngase en contacto con su representante local de Synthes.

Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se deba
realizar antes de utilizar el producto médico (Ej., esterilización, montaje final, entre
otros)
Ver sección anterior: "Si el producto médico está destinado a reutilizarse, datos sobre los
procedimientos de reutilización, incluido la limpieza, desinfección, acondicionamiento, y
esterilización. "

Información sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribución de la radiación si el
producto médico emite radiaciones con fines médicos
No corresponde. Los productos no están diseñados para emitir radiaciones.

Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del producto médico

No corresponde

Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles, con
respecto a la exposición a campos magnéticos. a influencias eléctricas externas,
descargas electrostáticas, presión o variaciones de la presión, aceleración a
fuentes térmicas de ignición, entre otras.
Los productos médicos Synthes no son magnéticos. La resonancia magnética en
pacientes portadores de dichos productos no plantea dificultad ni problema alguno.

Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
No corresponde

Precauciones en la eliminación del producto médico

No corresponde

Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde

Grado de precisión atribuido a los productos médicos demedición
No corresponde
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