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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3100-16-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM NO© PM-16-926, denominado: Tornillos Schanz
Hidroxiapatita, marca: SYNTHES.

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

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-16-926, denominado: Tornillos Schanz Hidroxiapatita, marca:
SYNTHES, propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. obtenido
a través de la Disposicion ANMAT N° 6007 de fecha 05 de septiembre de 2011,
segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicién.
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ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-16-926, denominado: Tornillos Schanz Hidroxiapatita, marca:
SYNTHES.

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 deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-16-926.

ARTIiCULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso; girese a la Direccién de Gestidn de Informacidon Técnica para que efectle la
agregacién del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3100-16-7

DISPOSICION No
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Subadministrador Naciosal
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos

y Tecnologia Médica (ANMAT),
25a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

autoriz6 mediante Disposicion

el RPPTM N°© PM-16-926 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNSON &
JOHNSON MEDICAL S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que

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

Nombre descriptivo: Tornillos Schanz Hidroxiapatita.
Marca del producto médico: SYNTHES.
Clase de Riesgo: III.

Disposicion Autorizante ANMAT N° 6007/11 de fecha 05 de septiembre de 2011.
Tramitado por Expediente N° 1-47-8654/10-3.

ANMAT N° 6007/2011

DATO .
IDENTIFICA | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO A LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia del . .
Certificado 05 de septiembre 2016 05 de septiembre 2021
. Tornillos Schanz
Nombre Tornillos Schanz ; X X .
descriptivo Hidroxiapatita H|drc_>x1apat|ta e instrumental
asociado
RGtUIOS Aprobadas segun Disposicidn Fis 83 a 84

Instrucciones

Aprobadas segun Disposicion

Fjs 141 a 161

de Uso ANMAT N° 6007/2011
Modelo/s 294.450SHATornillo Schanz | 294.450SHATorn-Schanz g4
@ 4.0mm, c/punta espatula, | c/punta-espatula L100 HA
L 100mm 294.460SHATorn-Schanz g4
294.460SHATornillo Schanz | ¢/punta-espatula L120 HA
@ 4.0mm, c/punta espatula, | 294.520SHATorn-Schanz @5
L120mm ¢/punta-trocar roma L100
294.520SHATornillo Schanz | 294.530SHATorn-Schanz g5
@ 5.0mm, c/pta trocar roma, | ¢/punta-trocar roma L125
L100mm 294.540SHATorn-Schanz g5
294.530SHATornillo Schanz | ¢/punta-trocar roma L150
@ 5.0mm, c/pta trocar roma, | 294.550SHA Torn-Schanz @5
L125mm ¢/punta-trocar roma L170
//( 294.540SHATornillo Schanz | 294.560SHA Torn-Schanz g5
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@ 5.0mm, c/pta trocar roma,
L150mm

294 .550SHATornillo Schanz
@ 5.0mm, c/pta trocar roma,
L170mm
294.560SHATornillo Schanz
@ 5.0mm, ¢/pta trocar roma,
L200mm
294.570SHATornillo Schanz
@ 5.0mm, c/pta trocar roma,
L250mm
294.670SHATornillo Schanz
@ 6.0mm, c/punta espatula,
L 160mm
294.680SHATornillo Schanz
@ 6.0mm, c/punta espatula,
L 190mm
294.730SHATornillo Schanz
@ 4.5mm, c/pta trocar roma,
L125mm
294.740SHATornillo Schanz
@ 4.5mm, ¢/pta trocar roma,
L150mm
294.750SHATornillo Schanz
@ 4.5mm, c/pta trocar roma,
L175mm
294.760SHATornillo Schanz
@ 4.5mm, c/pta trocar roma,
L200mm
294.776SHATornillo Schanz
@ 4.0mm, autoperforante, L
100mm

294.777SHATornillo Schanz
@ 4.0mm, autoperforante, L
125mm

294.778SHATornillo Schanz
@ 4.0mm, autoperforante, L
150mm

294.779SHATornillo Schanz
@ 4.0mm, autoperforante, L
175mm

294.782SHATornillo Schanz
@ 5.0mm, autoperforante, L
100mm

294.783SHATornillo Schanz

¢/punta-trocar roma L200
294.570SHATorn-Schanz @5
¢/punta-trocar roma L250
294.670SHATorn-Schanz g6
¢/punta-espatula L160 HA
294.680SHATorn-Schanz g6
¢/punta-espatula L190 HA
294.730SHATorn-Schanz
@4.5 c/punta-trocar roma L12
294.740SHATorn-Schanz
24.5 c/punta-trocar roma L15
294.750SHATorn-Schanz
4.5 c/punta-trocar roma L17
294.760SHATorn-Schanz
4.5 ¢/punta-trocar roma L20
294.776SHATorn-Schanz g4
autoperf L100 HA acero
294.777SHATorn-Schanz g4
autoperf L125 HA acero
294.778SHATorn-Schanz g4
autoperf L150 HA acero
294.779SHATorn-Schanz g4
autoperf L175 HA acero
294.782SHATorn-Schanz g5
autoperf L100 HA acero
294.783SHATorn-Schanz @5
autoperf L125 HA acero
294.784SHATorn-Schanz g5
autoperf L150 HA acero
294.785SHATorn-Schanz g5
autoperf L175 HA acero
294.786SHATorn-Schanz g5
autoperf L200 HA acero
294.788SHATorn-Schanz g5
autoperf L250 HA acero
294.796SHATorn-Schanz g6
autoperf L200 HA acero
Instrumental asociado:
310.370 Broc ¢3.5 L195/170
2arist-corte

321.160 Llave combinada
211

390.008 Rétula acoplable
autosujet

393.100 Mandr-univ

\
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@ 5.0mm, autoperforante, L | ¢/mango-T
125mm 393.103 Adapt

294.784SHATornillo Schanz | p/tornSchanzSeldrill g5

@ 5.0mm, autoperforante, L | 393.420.01 Caperuza
150mm protectora p/torn-
294.785SHATornillo Schanz | Schanz+clavos

@ 5.0mm, autoperforante, L | 393.420.10 Caperuza
175mm protectora p/torn-
294.786SHATornillo Schanz | Schanz+clavos

@ 5.0mm, autoperforante, L | 393.760 Tensor-compresion
200mm abierto

294.788SHATornillo Schanz | 393.780 Medidor-profundidad
@ 5.0mm, autoperforante, L | p/torn-Schanz

250mm 394.181 Trocar @3.5 cort
294.796SHATornillo Schanz | 394.800 Barra-fibra-carbono
@ 6.0mm, autoperforante, L | @11 L100

200mm 394.810 Barra-fibra-carbono
494.784SHATornillo Schanz | g11 L125

@ 5.0mm, autoperforante, L | 394.820 Barra-fibra-carbono
150mm 811 150
494.785SHATornillo Schanz | 394.830 Barra-fibra-carbono
@ 5.0mm, autoperforante, L | @11 L200

175mm 394.840 Barra-fibra-carbono
494,786SHATornillo Schanz | g11 L250

@ 5.0mm, autoperforante, L | 394.850 Barra-fibra-carbono
200mm 11 L300

394.860 Barra-fibra-carbono
311 L350

394.870 Barra-fibra-carbono
11 L400

395.911 Mang p/guia-broca
395.912 Gui-broc 5/3.5 cort

395.921 Gui-broc 6/5 cort

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripcién
en el RPPTM N© PM-16-926, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias...0.8 MAY 2017,

Expediente N°© 1-47-3110-3100-16-7
DISPOSICION No

or. ROBERTY W
Subadministrador Naciomal
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo II1.B - Disposicion ANMAT N© 2318/02 (t.0. 2004)

Fabricante: SYNTHES GmbH, Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza

Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

@ SYNTHES"

Tornillos Schanz Hidroxiapatita

Medidas/Material
Ref: XXXXX Numero de Lote: xxxxxxxx
Fecha de fabricacion: mm-yyyy Fecha de vencimiento: mm-yyyy

Cada caja contiene: 1 unidad

PRODUCTO ESTERIL.
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-esterilizar
Esterilizado por radiacion gamma

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso
Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la iuz solar directa.
No usar si el envase individual esta abierto o dafado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-926

[ENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad

Modelo: XXX 08 MAY 2017

preee

Luid De An
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or Thenic
N 12810
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17405

Johnsun & Johnson Medical SA
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PROYECTO DE ROTULO - INSTRUMENTAL
Anexo llI.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Fabricante: SYNTHES GmbH, Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza

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

@ SYNTHES®

Modelo: XXX
Instrumental asociado
Cada caja contiene: 1 unidad

Ref: XXXXX Numero de Serie: xx0xxxx

Fecha de fabricacion: mm-yyyy
No estéril
Producto re-utilizable

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declaradas
por el fabricante en el interior del envase. Esterilizar por vapor

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

Autorizado por la ANMAT PM 16-926
| Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Directer Técnico y Apoderado
MN 12610 MP 17405

Johnson & Johnson Medical SA



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B — Disposicion ANMAT N© 2318/02 (t.o. 2004)
Fabricante: SYNTHES GmbH, Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza

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

@ SYNTHES®

Modelo: XXX
Tornillos Schanz Hidroxiapatita e instrumental asociado

Medidas/Material
Cada caja contiene: 1 unidad

Implante:

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-esterilizar
Esterilizado por radiacion gamma

Instrumental:
No estéril. Re-utilizable

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declaradas
por el fabricante en el interior del envase. Esterilizar por vapor

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso
Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar directa.
No usar si el envase individual esta abierto o dafiado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-926
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los tornillos Schanz cubiertos por Hidroxiapatita se presentan en un disefio autorroscantes y no
autorroscantes. Estan disponibles en un variados diametros, en un rango desde los 2.5 mm a
los 6.0 mm y un rango de longitudes de 60 mm a 250 mm. El material &s de acero inoxidable.
Los tornillos tienen aplicado un recubrimiento de hidroxiapatita.

. is
Luis e Angoll
Director Técnico y Apoderado

MN 12610 MP 174Q5 'SA
Johnson & Johngon Medica



Los productos suministrados en condiciones estériles son presentados en embal
con el simbolo “Estéril”.

Al extraer el producto estéril de su envase, se debe seguir un procedimiento aséptico. No se
puede garantizar la esterilidad si los precintos estan rotos o si el envase se abre de manera
incorrecta.

Los tornillos de Schanz recubiertos de hidroxiapatita son productos estériles. Los tornillos se
esterilizan por medio de un proceso de irradiacién de rayos gamma.

Los contenidos del envase son estériles a menos que el paquete este abierto o dafiado. En ese
caso, NO DEBEN SER UTILIZADOS.

Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto

Las condiciones de conservacion para los articulos que llevan el simbolo STERILE van
impresas en el etiquetado del embalaje. Los productos embalados deben conservarse en un
ambiente seco y limpio, y protegidos de la luz solar directa, de las plagas, y de las condiciones
extremas de temperatura y humedad. Utilice los productos por orden de recepcion (primero los
productos que llevan mas tiempo), y preste atencion a la fecha de caducidad indicada en el
envase.

INDICACIONES

Los tornillos Schanz estan indicados para utilizarse con los dispositivos de fijacion externa de
Synthes (que incluyen clavos, alambres, barras y pinzas)*' e instrumental general de
osteosintesis*? de Synthes para la fijacion de fracturas; pseudoartrosis o no unién de huesos
largos; alargamiento de extremidades por distraccién epifisaria; correccién de deformidades del
tejido dseo o blando; correccion de defectos segmentarios del tejido 6seo o blando; artrodesis
conjunta.

*': registrados a la fecha por PM-16-914
** registrados a la fecha por PM-16-902

INFORMACION DE EMPLEO

NOTA: Los productos médicos son utilizados por médicos especializados y capacitados en la
Técnica Quirlrgica correspondiente por personal de Synthes.

Lea las Técnicas Quirtrgicas recomendadas.

Los tornillos Seldrill se insertan a través de una guia de broca, con ayuda de un motor
quirurgico o de un berbiqui manual. La punta del tornillo debe penetrar por completo en la
cortical opuesta, con el fin de resistir las fuerzas de vuelco.

Para conseguir mayor estabilidad en caso de hueso osteoporético, los tornillos Seldrill deben
penetrar en la cortical opuesta en zonas que no sean criticas desde el punto de visto
anatémico.

Una vez insertado el tornillo, retirese el instrumento de insercién y la guia de broca.
La punta del tornillo Seldrill debe penetrar por completo en la cortical opuesta.

NOTA: Se recomienda que los cirujanos con poca experiencia recurran\al berbiqui manual para
la insercién del tornillo Seldrill en la cortical opuesta.

Director Técnico y AWoderado
MN 12810 MP 17405
Johnson & Johnson Medical SA
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NOTA: Al igual que con los tornillos de Schanz ordinarios, la posicion del tornillo Sel
supervisarse con el intensificador de imagenes.

RECOMENDACION: Los tornillos Seldrill estan especificamente disefiados para reducir al
minimo la produccion de calor. A pesar de ello, se recomienda su insercion lenta y con
refrigeracién afadida (por ejemplo, con solucion de Ringer).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- La sola descripcién de la técnica quirirgica no es suficiente para la aplicacién clinica
inmediata. Se recomienda familiarizarse a fondo con los dispositivos, el método de
aplicacion, los instrumentos, y la técnica quirdrgica.

Nota: Los profesionales deberan conocer cabalmente el uso indicado de los productos y las
técnicas quirurgicas aplicables, y deberan tener la formacion adecuada.

- La seleccién, colocacién, posicionamiento y fijacion 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 dafarse debido a excesiva actividad o trauma.

- Usar solamente implantes estériles que estan en los envases sin abrir y no dafiados, no
usar si hay pérdida de esterilidad.

Los dispositivos pueden romperse o doblar como resultado de la tensiéon o actividad, el cual
puede causar falla del dispositivo o del tratamiento.

El cirujano debe familiarizarse a fondo con los dispositivos, el método de aplicacion, los
instrumentos, y la técnica quirtrgica.

El cirujano debe seleccionar las placas y los tornillos apropiados para cada aplicacion.

La seleccion, colocacién, posicionamiento y fijacion del dispositivo incorrecta pueden causar
resultados no deseables.

Los dispositivos pueden quebrarse o dafiarse debido a excesiva actividad o trauma.

Descartar y no usar dispositivos dafados o abiertos previamente. Usar solamente dispositivos
que estan en envases no abiertos ni dafiados.

No usar si hay pérdida de esterilidad

Los productos estériles son para un solo uso

Los productos médicos estan concebidos para uso profesional exclusivo.
Los productos deben almacenarse en un lugar limpio y seco.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
— Fracaso del implante por seleccion de un implante incorrecto o sobrecarga de la osteosintesis
— Reacciones alérgicas por incompatibilidad con el material
— Retardo de la consolidacion ésea por trastornos vasculares
— Dolor desencadenado por el implante.

De Andélis

Director Técnico y A oderado -
MN 12810 MP 17405

dohnson & Johnson Medical SA



COMPATIBILIDAD

El sistema provee productos que se deben utilizar en combinacién. Para asegurar que las
combinaciones entre los productos es segura y no afecta la funcién especifica referirse al
Informe de seguridad y eficacia — Requerimientos de funcionalidad y disefio.

Synthes garantiza la compatibilidad de sus implantes e instrumentos originales y distintos.
Debe observarse el uso especifico 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 disefios, los materiales, la mecanica y las construcciones no estan homologados.
Synthes no asume ninguna responsabilidad por las complicaciones surgidas por la mezcla de
componentes o por el uso de instrumentos de otros fabricantes.

Los tornillos Schanz estan indicados para utilizarse con los dispositivos de fijacion externa de
Synthes (que incluyen clavos, alambres, barras y pinzas registrados por PM-16-914) e
instrumental general de osteosintesis (registrado por PM-16-902), para la fijacion de fracturas;
pseudoartrosis 0 no unién de huesos largos; alargamiento de extremidades por distraccion
epifisaria; correccién de deformidades del tejido 6seo o blando; correccién de defectos
segmentarios del tejido 6seo o blando; artrodesis conjunta.

TECNICA QUIRURGICA

Planificacién previa a la intervencién para todos los tornillos de Schanz y clavos de
Steinmann

Todos los fijadores externos (registrados por PM-16-914) deben fijarse en las zonas
recomendadas descritas a continuacion.

La estructura no debe obstaculizar el acceso para el desbridamiento de una herida primaria o
para una intervencién secundaria. Los trasplantes de piel, las secuestrectomias, los injertos
6seos o una osteosintesis posterior deben poder realizarse sin restricciones.

Abordaje quiriargico de la tibia

La zona de partes blandas a través de la cual pueden introducirse los tornilios de Schanz sin
dafiar estructuras importantes (vasos, nervios, musculos y tendones) se encuentra
anteromedial a la tibia. Los angulos de esta zona segura varian.

Si se evita la superficie externa del tercio distal de Ia tibia, puede evitarse lesionar la arteria
tibial anterior.

Si se evita la zona ventral de Ia tibia distal, también puede evitarse la interferencia con los
tendones. Ademas, ello reduce al minimo la probabilidad de que se infecte el canal del tornilio.

Chico y A
MN 12610 Ml-!’ 17405
80n & Johnson Medicai 54

John,
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Zonas de colocacidn de los tornifios enla tibia
Abordaje quirdargico del fémur

Se recomienda el acceso lateral al fémur utilizando un angulo de 30°. También puede
emplearse un abordaje medial desde una direccién distal.

Abordaje quirdrgico de la pelvis

Para colocar los clavos del conjunto de fijacién externa en la pelvis pueden emplearse dos
opciones recomendadas.

Colocacion de los clavos supracetabulares

Dada la estructura 6sea pronunciada, la colocacién supracetabular de los clavos, técnicamente
mas dificil, es preferible a la de la cresta iliaca. Se procede desde la cresta anterosuperior y el
lugar de entrada se encuentra aproximadamente de 4 a 6 cm en difecciéon caudal, yde3a4
cm en direccion medial. Con el paciente en decubito supino, la aliheacion
clavos es de un angulo de aproximadamente 20° en direccion craneal

Directhr Técnico ¥ Apodera
MN 12610 MP 17405
Johnson & Johnson Medical SA}



Colocacion de los clavos en la cresta iliaca

Precaucién: Para evitar dariar el nervio femorocutaneo, evite la introduccién hasta 15 mm en
direccion dorsal desde la espina iliaca anterosuperior.

La orientacién del hueso ilion puede determinarse mediante palpacién con un dedo o con un

instrumento adicional. A continuacion, los tornilios se introducen con delicadeza entre las dos
laminas del hueso ilion.

W

Abordaje del hiimero
Distalmente, el acceso dorsal al humero resulta apropiado.

Precauciones: En el caso del himero, en primer lugar, debe prestarse atencioén a los nervios
radial y axilar. Distalmente, el acceso dorsal al himero resulta apropiado. Proximalmente, se

recomienda introducir los tornillos de Schanz desde una direccién ventrolateral, caudal a la ruta
del nervio axilar.

S De i
Diracto éanic: elis

N Y2810 m




Preparacion de los tornillos de Schanz y clavos de Steinmann
Tornillo de Schanz SELDRILL

Los siguientes pasos se explican en referencia a un tornillo de Schanz autorroscante y
autoperforante (SELDRILL) de @ 5.0 mm y un tornillo de Schanz de @ 5.0 mm insertados en la
diafisis tibial.

Precaucion: Seleccione el tornillo de Schanz (autorroscante, SELDRILL o con revestimiento de

hidroxiapatita) o el clavo de Steinmann adecuado para las caracteristicas anatémicas del
paciente.

El SELDRILL es un tornillo de Schanz autorroscante y autoperforante. La precarga radial
optimizada ayuda a reducir al minimo la tasa de infecciones del tornillo.

Nota: Si se utilizan los nuevos adaptadores para los tornillos de Schanz, los tornillos de Schanz
SELDRILL, asi como el resto de tornillos autoperforantes y clavos de Steinmann, no tienen que
pinzarse en el mandril. Los adaptadores son compatibles con el mandril universal y el
adaptador de anclaje rapido AO/ASIF.

Nota: La rosca de los tornillos de Schanz SELDRILL no irrita el tejido blando.

Colocacion de las guias de broca en el hueso

Introduzca la unidad de la guia de broca a través de una incisién y fijela directamente en la
superficie 6sea. A continuacion, retire el trocar de @ 3.5 mm y la guia de broca 5.0/3.5.

Precauciones:

Los instrumentos y los tornillos pueden contener bordes cortantes o artigulaciones méviles que
pueden pinzar o rasgar los guantes o la piel del usuario.

Yy Ap
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Manipule los dispositivos con cuidado y deseche los instrumentos de corte 6seo desgastados
en un contenedor para objetos cortopunzantes aprobado.

e

Insercion de los tornillos de Schanz SELDRILL

Introduzca el tornillo de Schanz SELDRILL de @ 5.0 mm en el adaptador de @ 5.0 mm vy utilice
la broca para atornillarlo a través de la guia de broca 6.0/5.0 hasta que la punta de la broca
quede anclada en la porcidn cortical distal del hueso.

Si es dificil determinar si el tornillo ha entrado en el lado opuesto de la cortical del hueso, se
recomienda comprobar la profundidad de penetracién y la posicion del tornillo con el
intensificador de imagenes.

Después de atornillar el tornillo de Schanz SELDRILL, extraiga la guia de broca y la broca con
el adaptador.

Precauciones:

Los tornillos de Schanz SELDRILL se han desarrollado para minimizar la produccién de calor.
Sin embargo, se recomienda introducirlos despacio y con enfriamiento adicional (por ejemplo
con solucién de Ringer).

La punta del tornilio de Schanz SELDRILL debe introducirse en la corteza distal para resistir
con eficacia las fuerzas de soporte y aportar suficiente estabilidad.

1 Director T4
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Nota: Se recomienda a los usuarios menos experimentados que utilicen una broca manual
para colocar el tornillo de Schanz SELDRILL en la corteza distal.

Técnica alternativa:

Introduzca el tornillo de Schanz SELDRILL de @ 5.0 mm en el adaptador y utilice la broca para
atornillarlo a través de la guia de broca 6.0/5.0 en la porcién cortical proximal del hueso.

Extraiga la broca y sustitiyala por el mandril universal con mango en T (393.100). El tornillo se
puede atornillar manualmente con cuidado hasta la zona media del hueso cortical distal. No es
necesario penetrar completamente en el hueso cortical distal, puesto que al anclar la rosca en
la cortical proximal y hundir la punta de la broca en la cortical distal se absorbe de manera
eficaz la fuerza de doblamiento.

Extraiga la guia de broca y el mandril universal con mangoen T.

Precaucion: Solo si los huesos son osteoporéticos, el tornilio de Schanz SELDRILL debe
atornillarse un poco mas en la cortical distal e incluso puede penetrar ligeramente a través de la
misma, ya que ello puede aumentar la estabilidad del anclaje.

Nota: Los tornillos de Schanz SELDRILL se pueden retraer sin que se aflojen ya que la rosca
no es conica.

Uso en la regién metafisaria

Los pasos quirtirgicos son los mismos que cuando los tornillos se utilizan en\la zona diafisaria

Luis (e Ange)s
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Tornillo de Schanz autorroscante

En lugar de los tornillos de Schanz autoperforantes (SELDRILL), también pueden utilizarse
tornillos autorroscantes. A diferencia con los tornillos de Schanz SELDRILL, con los tornillos
autorroscantes debe haber perforacion previa.

Colocacion de la unidad de la guia de broca en el hueso

Introduzca la unidad de la guia de broca a través de una incision, fijela directamente en la
superficie 6sea y extraiga el trocar de @ 3.5 mm.

»

Perforacion previa

Perfore a través de ambas caras del hueso cortical con la broca de @ 3.5 mm Yy, a continuacion,
extraiga la guia de broca 5.0/3.5.

Introduccién del tornillo de Schanz autorroscante

Ahora, el tornillo de Schanz puede atornillarse a través de la guia de broca 6.0/5.0. La punta
debe anclarse en el hueso cortical distal para absorber con eficacia la fuerza de doblamiento.

Precaucion: La punta del tornillo de Schanz autorroscante debe introducirse en la corteza
distal para resistir con eficacia las fuerzas de soporte y aportar suficiente estabilidad.

MN 12810 M 174Q5
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Técnica alternativa utilizando el medidor de longitud

Otra posibilidad consiste en comprobar con precision la longitud del tornillo de Schanz
requerido con el medidor de longitud.

Después de perforar previamente como se explica en el punto 2 de la pagina 17, el medidor de
longitud se guia a través de la guia de broca 6.0/5.0 Yy se engancha en el hueso cortical distal.

A continuacién, desplace el disco de retencién hasta la altura de la guia de broca y bloquéelo
con el tornillo de bloqueo.

Extraiga el medidor de longitud e introduzca la punta del tornillo de Schanz en la ranura del
disco de retencién. Deslice el mandril universal sobre el vastago liso del tornillo de Schanz
hasta la altura de la punta del medidor de longitud, y apriete el mandril sobre el tornillo de
Schanz. Si determina la longitud de esta manera, asegurese de que el tornillo quede anclado
firmemente en el hueso cortical distal.

Ahora, el tornillo de Schanz puede atornillarse a través de Ia guia de broca 6.0/5.0 hasta que el
mandril se detenga en la guia de broca.

Nota: Si se el tornillo de Schanz se introduce mas alla de este punto, partira la rosca debido a
la resistencia de la guia de broca.

Nota: Si se el tornillo de Schanz se introduce mas alla de este punto, partira la rosca debido a
la resistencia de la guia de broca.

Precauciones:

Deben tratarse adecuadamente los lugares de colocacion de los implantes para evitar que se
infecte el canal del tornillo. Los tornillos de Schanz y los clavos de Steinmann pueden rodearse
con esponjas revestidas con antiséptico para evitar infecciones. El procedimiento de
tratamiento del lugar de colocacion de los implantes debe revisarse con el paciente.

Para limitar el riesgo de que se infecte el canal del tornillo, deben tenerse en cuenta los puntos
siguientes: a. En la colocacion de tornillos de Schanz y clavos de Steinmann se debe tener en
cuenta la anatomia del paciente (ligamentos, nervios y arterias).

b. Para evitar la necrosis térmica, deben introducirse despacio y/R utilizarse métodos de

enfriamiento, en particular en hueso denso y duro.

c. Debe liberarse Ia tension de la piel en el punto de entrada al tejido blango

Director Técnico y Apoderado
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Armazones bilaterales para artrodesis

El fijador externo grande permite una compresion eficaz al pretensar los clavos de Steinmann
entre si. Se consigue una maxima estabilidad aflojando primero las tuercas de la rétula

pertinente, con lo cual se genera la compresion deseada con ayuda del tensor de compresién;
a continuacion, se vuelven a apretar las tuercas.

Aritiaiedhy de vodily Arirondisie det tolilic

Armazones bilaterales para osteotomias

En el caso de las osteotomias de las porciones proximal y distal de la tibia, por lo general se
prefiere una fijacién interna si no hay problemas asociados en las partes blandas.

Las osteotomias de compresién con una construccion de armazon bilateral sirven de soporte
de la metafisis para una consolidacién rapida del hueso.

Drtwetiariy i fa poiée prowirnal de o tiia Dlesdenia de T poocisn Saia de b Tt

INFORMACION IMPORTANTE

Productos de un solo uso

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse nunca (véanse las instruccio

s de Wso del producto
correspondiente).
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La reutilizacion o el procesamiento clinico (esto es, limpieza y reesterilizacién) de productos de,\qﬁwfs&_gﬁ;ﬂ
uso pueden afectar a la integridad estructural del producto y ser motivo de fracaso, con el consiguiente
riesgo de lesion, enfermedad o muerte para el paciente. Ademas, la reutilizacién o el procesamiento
clinico de productos de un solo uso enfrafta un riesgo de contaminacion microbiana (p. ej., por
transmisién de material infeccioso de un paciente a otro), con el consiguiente riesgo de enfermedad o
muerte para el paciente o el usuario.

No reprocese los implantes sucios. Todo implante de Synthes manchado de sangre, tejidos o sustancias
y liquidos orgénicos no debera utilizarse de nuevo, sino que debera desecharse de conformidad con los
protocolos del hospital. Aunque en apariencia no estén dafados, los implantes pueden esconder
pequenos defectos y patrones de tensiones internas que den lugar fallos por fatiga del material.

Productos estériles

Los productos suministrados estériles van etiquetados con el simboio STERILE. Respete las normas de
asepsia para extraer los productos de su embalaje. El fabricante no puede garantizar la esterilidad si el
precinto esta roto o el embalaje se ha abierto de forma inadecuada, y, por consiguiente, declina toda
responsabilidad derivada de estas circunstancias.

Productos no estériles

Los productos de Synthes no suministrados estériles deben someterse a limpieza y esterilizacion en
autoclave antes de utilizarlos en cirugia. Antes de la limpieza, retire y elimine todo el envase original
desechable (p. ej., protectores de silicona, protectores de puntas, tapas de proteccion, blisters, bolsas,
sobres, espuma de embalaje, carton, etc.). Limpie los productos antes de utilizarlos por primera vez y
después de cada uso, asi como antes de enviarlos para mantenimiento y reparacion. Antes de proceder
a la esterilizacion en autoclave, coloque el producto en una bolsa o recipiente autorizados.

El primer paso -y también el mas importante— para descontaminar cualquier instrumento reutilizable es
su limpieza y aclarado minuciosos, ya sea a mano o en lavadora automatica. La limpieza minuciosa es
un proceso complicado, cuyo éxito depende de diversos factores interrelacionados: calidad del agua,
cantidad y tipo de detergente, método de limpieza (manual, bafio ultrasénico, lavadora), aclarado y
secado minuciosos, correcta preparacion del producto, tiempo, temperatura, y meticulosidad del
responsable de la limpieza.

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

Localizacién del instrumento o fragmentos de instrumentos

Los instrumentos de Synthes estan disefiados y fabricados para funcionar con seguridad conforme a su
uso previsto.

No obstante, si se rompe un instrumento metalico (p. ej., de acero, aluminio, titanio y aleaciones, etc.)
durante su uso, los fragmentos o componentes del instrumento se pueden localizar usando un equipo de
radiodiagnostico (TC, equipos de radiacion, etc.)

Reprocesamiento de productos reutilizables de Synthes: instrumentos, bandejas de instrumentos
y cajas

Estas recomendaciones son para procesar productos reutilizables de Synthes. Los productos
reutilizables de Synthes abarcan ciertos instrumentos quirdrgicos, bandejas de instrumentos y cajas. La
informacién suministrada no se aplica a los 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. s

- Evitense las disoluciones que contengan yodo o un contenido elevado de cl

- Enun limpiador ultrasénico solamente deben colocarse juntos los productoside S
composicién metalica.

MN 12840 MP 17808
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Los productos de Synthes sucios o usados no deben cargarse en una caja para limpiarloshgfr
lavadora mecanica. Los productos de Synthes sucios deben procesarse por separado de
bandejas y cajas. Las cajas de Synthes estan disefiadas como utensilio de organizacién para el
proceso de esterilizacion en autoclave, como utensilio de almacenamiento para los productos
sanitarios y como utensilio de organizacion para la cirugia.

Las canulaciones largas y estrechas, los orificios ciegos y las piezas complicadas requieren especial
atencion durante la limpieza.

Todos los productos deben limpiarse a conciencia.
Los instrumentos de Synthes deben someterse a esterilizacién final antes de usarlos.

Los parametros de esterilizacién solo son validos para los productos previamente limpiados de forma
adecuada.

Los parametros indicados Gnicamente son validos 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 informacién técnica. Consulte el apartado «Compatibilidad de materiales de
los instrumentos e implantes Synthes en procesamiento clinico.

Procesamiento clinico de los motores quirdrgicos y sus adaptadores. Ni los motores quirargicos ni
sus adaptadores deben sumergirse en agua o disoluciones detergentes. No limpie con ultrasonidos
los motores quirurgicos. Consulte los folietos especificos 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 intervencién todo instrumento utilizado
(o sospechoso de haber sido utilizado) en un paciente con ECJ, o siga las recomendaciones
nacionales mas actualizadas.

Consulte asimismo la legislacién y las directrices nacionales para obtener informacion
complementaria. Ademas, deben satisfacerse también las normas y procedimientos internos del
hospital y las recomendaciones especificas de los fabricantes de detergentes, desinfectantes y el
equipo utilizado para el procesamiento clinico.

Limites del reprocesamiento

Los ciclos repetidos de procesamiento con lavado ultrasénico, lavado mecanico y esterilizacién
tienen efectos minimos sobre el instrumental quirurgico de Synthes.

La vida util de un producto viene normalmente determinada por los dafios y desgaste debidos al uso.
Son signos de dafio o desgaste en un producto, entre otros, los siguientes: corrosién {p. €.,
herrumbre, picaduras), alteracion del color, rayado excesivo, descascarillado, desgaste y fisuras. No
deben utilizarse los productos con problemas de funcionamiento, marcas irreconocibles, nimero de
referencia ausente o borrado, dafiados o excesivamente desgastados.

Instrucciones de reprocesamiento clinico

Cuidado en el lugar de uso

Embalaje y transporte

Limpie la sangre y los restos de ios productos durante el transcurso de la intervencion quirurgica,
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 contaminacion dei
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.
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Los productos sucios deben transportarse por separado de ios productos no contaminados para
contaminacion.

Preparacion para la descontaminacién (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.
~ Abra los productos dotados de trinquetes, cierres o bisagras.

- Extraiga los objetos punzocortantes para limpiarlos a mano, o coloéquelos 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 biandas del tamafio
adecuado, con movimientos giratorios. El cepillo utilizado debe encajar bien apretado; su diametro
debe ser aproximadamente igual al del orificio o canulacién que se va a limpiar. Si se usa un cepillo
demasiado grande o demasiado pequefio para el diametro del orificio o canulacion, es posible que la
superficie interna no quede bien limpia.

- Sumerja o enjuague los productos muy sucios o canulados antes de la limpieza, para ablandar la
suciedad o restos secos. Use para ello una disolucion de detergente quimico o enzimatico. Siga las
instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de tiempo
de exposicion, temperatura, calidad del agua y concentracion. Use agua corriente fria para enjuagar
ios 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 desinfeccion: método manual

1. Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua fria durante 2 minutos como minimo. Sirvase de un
cepillo de cerdas suaves para ayudar a eliminar la suciedad y los restos visibles.

2. Sumerja el producto en una disolucion de detergente quimico o enzimatico durante 10 minutos. como
minimo. Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas
de tiempo de exposicion, temperatura, calidad del agua y concentracion.

3. Enjuague el producto con agua fria durante 2 minutos como minimo. Sirvase de una jeringuilla, de una
pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios, canulaciones y otras zonas de dificil acceso.

4. Limpie manualmente el producto, durante 5 minutos como minimo, con una disolucién de detergente
quimico o enzimatico recién preparada. Sirvase de un cepillo de cerdas blandas para eliminar la
suciedad y los restos organicos. Si procede, accione las junturas, mangos y otras piezas moéviles para
exponer estas zonas a la disolucion detergente. Limpie el producto bajo el grifo de agua corriente para
evitar la aerosolizacion de los contaminantes. Nota: La disolucion fresca es una disolucién recién
preparada y limpia.

5. Aclare bien el producto bajo el grifo de agua fria o caliente durante 2 minutos como minimo. Sirvase
de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios y canuiaciones. Sj
procede, accione las juntas, mangos y otras piezas méviles para aclarar bien estas zonas bajo el chorro
de agua corriente.

6. Inspeccion visual del producto. Repita los pasos 2 a 6 hasta que no quede ningun resto visible de
suciedad.

Proceso ultrasénico (debe ir precedido por los pasos de prelavado 1 a 6)

7. Prepare una disolucién fresca de detergente quimico o enzimatico. Siga las instrucciones de uso del
fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de tiempo de exposicion, temperatura,
calidad del agua y concentracion. Nota: La disolucién fresca es una disolucion, recién preparada y limpia.

8. Limpie el producto Synthes de forma ultrasénica durante 15 minutos comd, minimo, a una frecuencia
minima de 40 kHz.

9. Enjuague a conciencia el producto con agua desionizada o depurada dura
una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los o



procede, accione las juntas, mangos y otras piezas moviles para aclarar bien estas zonas bajo
de agua corriente.

10. Inspeccién visual del producto. Repita los pasos 2 a 10 hasta que no quede ningun resto visible de
suciedad.

11. Efectue un enjuague final del producto con agua desionizada o depurada durante 15 segundos como
minimo.

12. Seque el producto con un pafio suave y limpio sin pelusas, de un solo uso, 0 con aire comprimido de
calidad médica.

Limpieza: método con lavadora automatica o mecanica

Equipo: limpiador ultrasénico, lavadora de desinfeccion, cepillos de cerdas blandas de diversos tamarios,
pafios sin pelusas, jeringuillas, pipetas y/o pistola de agua, disoluciéon de detergente guimico o
enzimatico

Método de prelavado (debe llevarse a cabo antes del proceso de limpieza mecanica descrito mas abajo)

1. Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua fria durante un minuto como minimo. Sirvase de un
cepillo de cerdas blandas o de un pafio suave y limpio sin pelusas para eliminar todos los restos visibles
de suciedad.

2. Limpie manualmente el producto, durante 2 minutos como minimo, con una disolucién de detergente
quimico o enzimatico recién preparada. Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente en
cuanto a las condiciones correctas de dilucion, temperatura, calidad del agua y tiempo de exposicion.
Sirvase de un cepillo de cerdas blandas para eliminar la suciedad y los restos organicos. Si procede,
accione las junturas, mangos y otras piezas méviles para exponer estas zonas a la disolucién deter-
gente. Limpie el producto bajo el grifo de agua corriente para evitar la aerosolizacion de los
contaminantes. Nota: La disolucién fresca es una disolucién recién preparada y limpia.

3. Enjuague el producto bajo un chorro de agua fria o templada del grifo, durante un minuto como
minimo. Sirvase de una jeringuiila, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios y
canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas méviles para aclarar bien estas
zonas bajo el chorro de agua corriente.

4. Prepare una disolucion fresca de detergente quimico o enzimatico. Siga las instrucciones de uso del
fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de dilucion, temperatura, calidad del
agua y tiempo de exposicion. Nota: La disolucién fresca es una disolucién recién preparada y limpia.

5. Limpie el producto Synthes de forma ultrasénica durante 15 minutos como minimo, a una frecuencia
minima de 40 kHz.

6. Enjuague el producto con agua desionizada o depurada durante 2 minutos como minimo. Sirvase de
una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios y canulaciones. Para el
aclarado final debe usarse agua desionizada o depurada.

7. Inspeccion visual del producto. Repita los pasos 2 a 7 hasta que no quede ningln resto visible de
suciedad.

Proceso de limpieza mecanica: (debe ir precedido por los pasos de prelavado 1 a 7)

Nota: La lavadora de desinfeccién debe satisfacer los requisitos especificados en la norma I1SO 15883
Limpie los orificios y canulaciones con a yuda de una unidad de inyeccién CMI.

8. Procese el producto con los siguientes parametros de ciclo:
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Ciclo Tiempo minimo  Temperatura minima, Tipo de detergente
{minutos) agua
Prelavado 2 Agua corriente fria NP
Lavado | 2 Agua corriente fria (< 40 °C) Detergente*
Lavado il 5 Agua corriente caliente (> 40 °C) Detergente*
Adlarado 2 Agua desionizada o NP
depurada caliente (> 40 °C)
Desinfeccion térmica 5 > 83 °C MNP
Secado 40 >80 °C NP

* véase «informacion complementaria»

Desinfeccidn térmica

Para la limpieza automatica o mecanica, desinfecte térmicamente a 93 °C como minimo durante 5
minutos como minimo. En los productos con orificios o canulaciones, oriente la pieza de tal modo que el
orificio 0 canulacion quede en posicién vertical. Si ello no fuera posible por limitaciones de espacio en Ia
lavadora automatica o mecanica, use en caso necesario una gradilla de irrigacion o soporte de carga con
conexiones disefiadas para garantizar el flujo de los liquidos de procesamiento a través del orificio o
canulacion.

Secado
Si la lavadora mecanica no incluye un ciclo seco:

Seque bien cada producto por dentro y por fuera, para que no se forme herrumbre y evitar el
funcionamiento defectuoso.

Utilice un pafio limpio, suave y sin pelusas, de un solo uso, para evitar que la superficie resuite dafada.

Preste especial atencion a las roscas, trinquetes, bisagras y zonas en las que pueda acumularse liquido.
Abra y cierre los productos para aicanzar a todas las zonas. Seque las partes huecas (orificios,
canulaciones) con una pistola neumatica con aire comprimido de calidad médica.

Inspeccion

Los instrumentos de Synthes deben inspeccionarse tras el procesamiento, antes de la esterilizacion,
para comprobar: :

- Limpieza.

— Dafios; entre otros: corrosién (herrumbre, picaduras), alteracién del color, rayado excesivo,
deslaminacion, fisuras y desgaste.

- Funcionamiento adecuado; entre otros: filos cortantes, flexibilidad, movimiento de bisagras,
articulaciones, cierres y piezas méviles como mangos, trinquetes y anclajes.

- Desgaste y eliminacioén o borramiento de los numeros de referencia

— No deben utilizarse los productos con probiemas de funcionamiento, marcas irreconocibles, numero
de referencia ausente o borrado, dafiados o desgastados.

Compruebe que los instrumentos funcionen correctamente, estén bien ajustados y su superficie esté en
condiciones. No utilice nunca instrumentos dafiados, con marcas irreconocibles, signos de corrosién o
superficies cortantes romas. Puede solicitar Ias instrucciones detalladas de control de funcionamiento a
su representante local, o descargarlas directamente desde www.synthes.com/reprocessing

, rodamientos de resorte y
e lusivamente con el

Lubrique los instrumentos con piezas méviles, como bisagras y articulacione
piezas roscadas. Se recomienda lubricar y mantener los instrumentos de Syn
lubricante especial Synthes.
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Los productos desmontados deben volver a montarse antes de la esterilizacion, 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

Embalaje

Coloque los productos limpios y secos en su lugar adecuado dentro de la caja de Synthes. Ademas,
utilice una envoltura adecuada o un recipiente rigido reutilizable para esterilizacion, como un sistema de
barrera estéril conforme con la norma I1SO 11607. Tenga cuidado de proteger los implantes y los
instrumentos punzantes o afilados para evitar que entren en contacto con otros objetos que pudieran
dafar su superficie.

Esterilizacion
Se indican a continuacion las recomendaciones para esterilizar los productos de Synthes:

Tipo de diclo Tiempo minimo Temperatura minima  Tiempo minimo
de exposicién de exposicidn de secado*
a la esterilizacién {minutos) a la esterilizacion
Prevacic 4 132°C . 20 minutos
Vapor saturado con
aireacion forzada 3 134 °C 20 minutos
{prevacio}

{minimo: tres pulsos)

* Al aplicar los tiempos de secado a las cajas de Synthes y sus accesorios, pueden ser necesarios
tiempos de secado fuera de los parametros habituales de prevacio para productos sanitarios. Esto
reviste especial importancia para las cajas y bandejas con polimeros (plasticos) usadas en combinacion
con envolturas no tejidas de esterilizacién para trabajo intensivo. Los tiempos de secado recomendados
actualmente para las cajas de Synthes oscilan entre un tiempo estandar 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 polimeros (plasticos); por consiguiente, cambios como la eliminaciéon de los
tapetes de silicona o la modificacién del sistema de barrera estéril (p. €j., 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 debera emplear métodos verificables (p. e;.,
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 rigidos 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 maxima
recomendada para la esterilizacion. La autoclave debe estar correctamente instalada, mantenida,
validada y calibrada.

Conservacion

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.

Compatibilidad de materiales de los instrumentos e implantes Synthes en procesamiento clinico
Materiales de los instrumentos Synthes

El conocimiento de los materiales utilizados y sus propiedades es yesencial para garantizar el
procesamiento y mantenimiento adecuados de los instrumentos. :

Acero

De Angefis
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Los instrumentos de Synthes se fabrican de forma preferente en acero inoxidable o resistente a la
corrosion, reconocible por su color metalico mate o brillante. Debido a su elevado contenido en cromo y
niquel, los aceros resistentes a la corrosion forman sobre la superficie metalica una capa protectora de
6xido de cromo, llamada «capa pasiva». Esta capa pasiva protege al instrumento frente a la corrosion y
la herrumbre. La manipulacion incorrecta o descuidada (p. ej., dafos en la superficie) y las agresiones
quimicas, electroquimicas o fisicas pueden alterar la resistencia a la corrosion.

Se utilizan dos tipos de acero inoxidable, que se distinguen por su composicion y propiedades:

— Los aceros martensiticos, resistentes a la corrosion y cuya elevada dureza puede modificarse y
ajustarse mediante tratamiento térmico, poseen gran resistencia frente al desgaste y gran capacidad de
conservacion de las aristas cortantes. Estos aceros se utilizan para los instrumentos punzantes y
cortantes, como brocas, fresas, punzones y alicates de corte.

— Los aceros austeniticos, no endurecibles mediante tratamiento térmico, poseen gran resistencia a la
corrosion, elasticidad y tenacidad, y no suelen ser magnéticos. Estos aceros se utilizan para los
instrumentos no punzantes ni cortantes, como guias de broca, medidores y centradores.

— Para todos los tipos de acero, Synthes recomienda utilizar desinfectantes o detergentes con pH de 7 a
1.

Aluminio, titanio y aleaciones de titanio

Al ser el aluminio un material muy liviano, se utiliza, por ejemplo, para las cajas graficas, los mangos y
otras piezas de los instrumentos. Un tratamiento electroquimico de la superficie (anodizado normal o
duro [Ematal]) produce sobre el aluminio una capa resistente de 6xido, que se puede tefir.

El titanio y las aleaciones de titanio se utilizan mucho como materiales para la fabricacion de implantes.
En la fabricacion de instrumentos, el titanio tiene pocas aplicaciones, y se usa sobre todo para la
identificacion de los instrumentos por colores. La superficie de las aleaciones de titanio se trata también
electroquimicamente (anodizado) para producir una capa resistente de 6xido. Esta capa permite aplicar
diversas tonalidades cromaticas.

Aunque el aluminio anodizado, el titanio y las aleaciones de titanio poseen buena resistencia a la
corrosion, el contacto con desinfectantes y detergentes alcalinos fuertes y disoluciones que contienen
yodo o ciertas sales metalicas puede suponer una agresion quimica capaz de disolver la superficie,
segun la composicion especifica del detergente.

Por consiguiente, Synthes recomienda utilizar desinfectantes o detergentes con pH de 6 a 9.5. Los
productos con pH superior a 9.5, y especialmente con pH superior a 11, Unicamente deben utilizarse de
conformidad con los requisitos de compatibilidad de materiales recogidos en la ficha técnica y en la
informacion aportada por el fabricante del detergente.

Plasticos

Se utilizan diversos plasticos para la fabricacion de algunas partes de los instrumentos, como mangos y
piezas radiotransparentes. Ademas de los plasticos puros, se utilizan también materiales compuestos en
algunos casos; p. €., resina fendlica semejante a la madera reforzada con tejido para mangos de
destornilladores, escofinas, escoplos, etc., o plasticos reforzados con fibra de carbono para brazos
direccionales.

Todos los plasticos utilizados resisten bien el procesamiento correcto. Algunos plasticos pueden
reblandecerse durante la esterilizacion en autoclave, pero no sufren deformacién permanente con las
temperaturas normales de esterilizacion, inferiores a 140 °C. No obstante, el material si puede resultar
dafiado, por ejemplo, tras su inmersién repetida en desinfectantes con pH inferior a 4 o superior a 9.5,
asi como en casos de sobrefatiga. Ademas, algunos productos de aclarado pueden alterar el color o
resquebrajar los plasticos puros y compuestos en caso de uso repetido.
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Temperatura y pH recomendados

Sdaterial Temperatura® pH
Acero hasts 149°C 11
Aldrmirio hasta 150°C 5-3.5
Alsacionss de itanio  hasta 150°C 6-9.5
Pidsticos hasta 140°C 4-85
Hitinol hasta 143°C 6-9%

Causas de corrosion y alteracion o daiio de la superficie

La superficie de los instrumentos puede resultar atacada y dafiada por una manipulacién incorrecta o el
contacto con diversas sustancias. Conocer las posibles causas de corrosion y daflo de los materiales,
enumeradas a continuacion, puede ser dtil para evitarlo.

Sangre, pus, secreciones, etc.

La mayor parte de los residuos y liquidos organicos del cuerpo humano contienen iones de cloro, que
pueden causar corrosion si permanecen adheridos o se dejan secar sobre el instrumento durante
periodos prolongados. Para evitarlo, los instrumentos deben limpiarse y secarse inmediatamente
después de cada uso.

Disoluciones salinas, tinturas de yodo, agua

Los iones de cloro y yodo presentes en estas disoluciones causan corrosion localizada en picadura.
Reduzca al minimo el contacto con estos iones. Aclare los instrumentos de forma meticulosa con agua
destilada* para eliminar todos los residuos.

El agua corriente normal (de grifo, llave o canilila) suele contener también cloruros y elevadas
concentraciones de otros minerales, que pueden dejar marcas con bordes bien definidos en la superficie
de los instrumentos. Por lo general, estas marcas pueden eliminarse con agua destilada* y productos de
limpieza no abrasivos para acero inoxidabie. No deje nunca los instrumentos mojados; séquelos siempre
inmediatamente después de haberlos limpiado. La humedad de condensacion gue se genera durante la
esterilizacion puede evitarse prolongando la fase de secado.

Detergentes, desinfectantes, productos de aclarado y otros aditivos

Las concentraciones excesivas de estos productos o detergentes de pH extremo (fuertemente acidos o
alcalinos) pueden atacar la capa protectora de 6xido del acero inoxidable, el titanio y el aluminio, y
producir corrosién, cambios de color y otras alteraciones de los materiales, sus propiedades y las
condiciones de su superficie. Si se utilizan estos productos, deben seguirse siempre fielmente las
recomendaciones del fabricante en cuanto a concentracion, tiempo de contacto, temperatura y
compatibilidad de los materiales. Se recomienda utilizar productos con pH de 7 a 9.5. Cuando se usan de
forma repetida y prolongada, algunos productos de aclarado pueden atacar a ciertos plasticos y producir
cambios de color o resquebrajamiento. Para limpiar los instrumentos en una lavadora automatica de
desinfeccion, siganse fielmente las instrucciones del fabricante de la lavadora, del detergente, del
producto de aclarado y demas aditivos.

Estropajo de acero, cepillos de acero, limas y otros instrumentos abrasivos de limpieza

No use nunca estropajo de acero extrafino o normal, cepillos de acero, limas ni otros instrumentos de
limpieza con efecto abrasivo sobre los metales para limpiar instrumentos quirdargicos, pues ocasionan
dafios mecanicos en la capa pasiva, que puede ser motivo de corrosion y funcionamiento defectuoso.

Contacto entre instrumentos de distintos metales

Si los instrumentos de acero se dejan en contacto prolongado con instrumentos de superficie dafiada y
se humedecen simultaneamente con un electrélito, puede formarse herrumbre en los puntos de contacto.
El vapor, el agua y las disoluciones de limpieza ultrasénica, asi como otros liquidos y disoluciones,
pueden actuar como electrélitos. Estos fenémenos se observan también ocasionalmente durante la
limpieza automatica. Los productos de corrosién ya formados pueden transferirse asimismo a otros
instrumentos por accion de los electrélitos, con la consiguiente formacién de harrumbre en superficie.
Siempre que sea posible, los instrumentos fabricados en distintos materialgs deben limpiarse y
esterilizarse por separado. En consecuencia, deben excluirse siempre los instrum on manchas de
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corrosion o herrumbre, que habran de reemplazarse por otros en perfecto estado. Los instrits
deben limpiarse abiertos y desmontados para evitar no solo su limpieza insuficiente, sino también las
grietas y la corrosién por rozamiento. La capa pasiva en las grietas y soluciones de continuidad puede
resultar dafiada por accién quimica o mecanica, con el consiguiente riesgo de corrosion.

Lubricacién insuficiente

Las piezas moviles de los instrumentos -junturas, piezas deslizantes, conexiones roscadas
desmontables, etc.-deben lubricarse de forma periodica. La abrasién metalica constante potencia el dafio
de la capa pasiva y, por consiguiente, aumenta en gran medida el riesgo de corrosion.

Residuos de detergente en ios pafios de embalaje

Los pafios utilizados para embalar los instrumentos deben estar exentos de detergente y otros residuos.
Estos residuos pueden transferirse con el vapor al instrumento e interactuar con la superficie.

* Se recomienda una conductividad < 0.5 WS para el agua destilada.
Sobrefatiga de los instrumentos

Cada instrumento esta disefiado con una funcion especifica, y para ella debe utilizarse exclusivamente.
Su uso inadecuado puede ser motivo de sobrefatiga mecanica, funcionamiento defectuoso y dafio
permanente del instrumento, todo lo cual aumenta a su vez el riesgo de corrosion.

Nota: latex

Los instrumentos de Synthes no contienen latex; por tanto, pueden utilizarse de forma segura en
pacientes con alergia al latex.

Nota: lubricante especial Synthes

El lubricante especial de Synthes es un aceite sintético, sin caracter toxico. Se recomienda lubricar y
mantener los instrumentos de Synthes exclusivamente con el lubricante especial de Synthes.

Director Técnico y Apoderado
MN 12610 MP 17405
Johngon & Johnson Madical SA



