Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-4802-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-1394-18-4

VISTO el Expediente N°® 1-47-3110-1394-18-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién
Nacional, de unnuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N°40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004). y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacional de Productos Médicos. en la que
informa que el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente. y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

“Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca SYNTHES nombre descriptivo Sistema de laminoplastia.
implantes e instrumental asociado y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna. para
columna vertebral, de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.. con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obtan en
documento N° IF-2018-14830358-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda ~Autorizado
por la ANMAT PM-16-1004", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios. a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado. haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de laminoplastia, implantes e instrumental asociado.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 — Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna,
para columna vertebral.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SYNTHES.
Clase de Riesgo: II1.

Indicacion/es autorizada/s: estd indicado para su uso en la columna cervical intefior y toracica superior (C3-
T3) después de una laminotomia, para osificacion del ligamento longitudinal posterior (OPLL. Ossification
of the posterior longitudinal ligament) en multiples niveles en los que se conserve la lordosis cervical:

Estenosis congénita del canal con mantenimiento de la lordosis cervical,

Espondilosis cervical en multiples niveles con mantenimiento de la lordosis cervical
Compresién posterior por hipertrofia ligamentosa con mantenimiento de la lordosis cervical.
Modelo/s:

443.164  Miniplaca 2.0/2.4, curvatura sencilla, L 27mm



443.166  Miniplaca 2.0/2.4, curvatura sencilla, L 29mm
443.168  Miniplaca 2.0/2.4, curvatura sencilla, L 31mm
443.170‘ Miniplaca 2.0/2.4, curvatura sencilla, L 33mm
443.172  Miniplaca 2.0/2.4. curvatura sencilla, L 35mm
443.174  Miniplaca 2.0/2 .4, curvatu.ra doble, L 27mm
443.176 ~ Miniplaca 2.0/2.4, curvatura doble, L 29mm
443.178  Miniplaca 2.0/2.4, curvatura doble, L 31mm
443.180 Miniplaca 2.0/2.4, curvatura doble, L. 33mm
443.182  Miniplaca 2.0/2.4, curvatura doble, L 35mm
401.041.99 Tornillo cortical PlusDrive™ @ 2.0mm. L. 4mm
401.043.99 Tornillo cortical PlusDrive™ @ 2.0mm, L 6mm
401.044.99 Tornillo corticél PlusDrive™ @ 2.0mm, L 8mm
401.045.99 Tornillo cortical PlusDrive™ @ 2.0mm, L 10mm
401.046.99 Tornillo cortical PlusDrive™ © 2.0mm, L. [2mm
401.061.99 Tornillo cortical PlusDrive™ @ 2.0mm. L 4mm
401.063.99 Tornillo cortical PlusDrive™ @ 2.\01511]1, L 6mm
401.065.99 Tornillo cortical PlusDrive™ @ 2.0mm, L 8mm
401.792.99 Tornillo emergencia PlusDrive™ @ 2.4mm, L 6mm
401.794.99 Tornillo emergencia PlusDrive™ @ 2.4mm, L 8mm
401.795.99 Tornillo emergencia PlusDrive™ @ 2.4mm, L 10mm
401.796.99 Tornillo emergencia PlusDrivéTM @ 2.4mm, L 12mm
447.100.99 Placa adaptacion 2.0, 20 agujeros, 5.0mm
Instrumental asociado |

Periodo de vida atil: NC.

Forma de presentacion: envasados individualmente.

Método de esterilizacion: No estéril.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Synthes GmbH |

Lugar/es de elaboracion: Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza



Expediente N° 1-47-3110-1394-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1394-18-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N°2318/02 (TO 2004). y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente. y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca SYNTHES nombre descriptivo Sistema de laminoplastia,
implantes e instrumental asociado y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna. para
columna vertebral, de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.. con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-14830358-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera ﬁgmal la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-16-1004", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.



ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de laminoplastia, implantes e instrumental asociado.

_Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 — Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna,
para columna vertebral.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SYNTHES.
Clase de Riesgo: I11.

Indicacién/es autorizada/s: estd indicado para su uso en la columna cervical intefior y toracica superior (C3-
T3) después de una laminotomia, para osificacion del ligamento longitudinal posterior (OPLL. Ossification
of the posterior longitudinal ligament) en multiples niveles en los que se conserve la lordosis cervical:

Estenosis congénita del canal con mantenimiento de la lordosis cervical,
Espondilosis cervical en multiples niveles con mantenimiento de la lordosis cervical
Compresion posterior por hipertrofia ligamentosa con mantenimiento de la lordosis cervical.
Modelo/s:

443.164  Miniplaca 2.0/2.4, curvatura sencilla, L 27mm

443.166 Mi.niplaca 2.0/2.4, curvatura sencilla, L 29mm

443,168  Miniplaca 2.0/2.4, curvatura sencilla, L 31mm

443.170  Miniplaca 2.0/2.4, curvatura sencilla, L. 33mm

443,172  Miniplaca 2.0/2.4, curvatura sencilla, L 35mm

443.174  Miniplaca 2.0/2.4, curvatura doble, L. 27mm

443.176  Miniplaca 2.0/2.4, curvatura doble, L. 29mm

443,178  Miniplaca 2.0/2.4, curvatura doble, 1. 31mm

443,180 Min‘iplaca 2.0/2.4, curvatura doble, L 33mm

. 443.182  Miniplaca 2.0/2.4, curvatura doble, L. 35mm



401.041.99 Tornillo cortical PlusDrive™ @ 2.0mm, L. 4mm
401.043.99 Tornillo cortical PlusDrive™ @ 2.0mm, L 6mm
401.044.99 Tornillo cortical PlusDrive™ @ 2.0mm. L §mm
401.045.99 Tornillo cbrtical PlusDrive™ @ 2.0mm. L 10mm
401.046.99 Tornillo cortical PlusDrive™ @ 2.0mm, L 12mm -
401.061.99 Tornillo cortical PlusDrive™ @ 2.0mm, L 4mm
401.063.99 Tornillo cortical PlusDrive™ & 2.0mm, L. 6mm
401.065.99 Tornillo cortical PlusDrive™ O 42.0mm, L 8mm
401.792.99 Tornillo emergencia PlusDrive™ @ 2.4mm, L 6mm
401.794.99 Tornillo emergencia PlusDrive™ @ 2.4mm, L 8mm
401.795.99 Tornillo emergencia PlusDrive™ @ 2.4mm, L 10mm
401.796.99 Tornillo emergencia PlusDrive™ @ 2.4mm. L. 12mm
447.100.99 Placa adaptacion 2.0, 20 agujeros, 5.0mm
Instrumental asociado

Periodo de vida util: NC.

Forma de presentacion: envasados individualmente.

Método de esterilizacion: No estéril.

~ Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Synthes GmbH

Lugar/es de elaboracion: Eimatistrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza
Exiaediente N° 1-47-3110-1394-18-4

Digitaly signed by LEDE Roberlo Luis

Date: 2018.05.14 09:27:09 ART
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo [lI.B — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Implantes no estériles

Fabricante: Synthes GmbH Eimatistrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza

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

Sistema de laminoplastia, implantes e instrumental asociado
SYNTHES
Modelo: segun corresponda

Ref. N°: xxxx Lote N°: xxxx
Material:X0(XX Contenido: 1 (una) unidad

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

PRODUCTO NO ESTERIL. Esterilizar antes de usar. Método recomendado de esterilizacion:
Autoclave. :

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

Fécha de fabricacion: yyyy-mm-dd
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-1004
Venta exclusiva a profesiqnales e instituciones sanitarias_.

v‘g’ :
b Luis é)e Angelis.
Difsetor Técnico y Apoderado
Ml 12610 KP 17405

1F-201 8448308 500 P MEFSRIBRI#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo [ll.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Instrumental no estéril

Fabricante: Synthes GmbH Eimattsirasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza

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

Sistema de laminoplastia, implantes e instrumental asociado
SYNTHES
Modelo: segiin corresponda

Ref. N°: xxxx Lote N°: xxxx
Material: XXXX Contenido: 1 (una) unidad
PRODUCTO REUTILIZABLE.

PRODUCTO NO ESTERIL. Esterilizar antes de usar. Método recomendado de esterilizacidn: _
Autoclave.

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

Fecha de fabricacion: yyyy-mm-dd
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver instrucciones De Uso
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por [a ANMAT PM 16-1004

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

4
! Luis De Angelis

Diréctor Técnice y Apodsrado
wiN 12616 MP 17406

IF-2018-14830358seaRNoIDIPHAHANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo IIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Fabriéante: Synthes GmbH Einﬁattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza
Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Sistema de laminoplastia, implantes e instrumental asociado
SYNTHES

Modelo: segtn corresponda

Contenido: 1 (una) unidad

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

implantes no estériles

PRODUCTO DE UN SCLO USO

PRODUCTO NO ESTERIL. Esterilizar antes de usar. Método recomendado de esterlhzacmn
Autoclave.

Instrumental no estéril

PRODUCTO REUTILIZABLE
PRODUCTO NO ESTERIL Esterilizar antes de usar. Método recomendado de esterilizacion:
Autoclave.

Antes de usar el producto, lea atentamente estas instrucciones de uso, el folleto de
«Informacion importante» de Synthes y las técnicas quirdrgicas correspondtentes '
Asegurese de conocer bien la técnica quirtrgica adecuada.

o MATERIAL DE LOS IMPLANTES

Material:
Aleacion de titanio (Ti6-Al7-Nb)
Titanio comercial puro (CpTi)

e USO PREVISTO -
El sistema de laminoplastia esta indicado para su uso en la columna cerwcal inferior y toracica
superior (C3—T3) después de una laminotomia.

s [NDICACIONES

Osificacion del ligamento longitudinal posterior (OPLL, Ossification of the posterior longltudlnal
ligament) en multiples niveles en los que se conserve la lordosis cervical

— Estenosis congénita del canal con mantenimiento de Ia lordosis cervical

— Espondilosis cervical en mdltiples niveles con mantenimiento de la lordosis cervical

— Compresion posterior por hipertrofia ligamentosa con mantemmlentb de la lordosis cervical

3

e CONTRAINDICACIONES L
El sistema de laminoplastia esta contraindicado en los casos s;gurentes ¥4 N/ 5, ',/‘\.\)
— Espondilosis en uno o dos niveles sin estenosis congénita del canal veriebral *{s De Angehs '

sor Téenico y hpoderado

IF-2018- 14830358 prmgff‘ INJEANBAT

NSO,
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El sistema de laminoplastia esta no debe emplearse en los casos siguientes:

— Compresion anterior focal

— Cifosis absoluta confirmada

— Radiculopatia aislada

— Pérdida del soporte de la columna anterior causada por tumores, traumatismos o infeccién

o POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Como en todas las intervenciones quirlirgicas importantes, puede haber riesgos, efectos
secundarios y eventos adversos. Aunque pueden producirse muchas reacciones, entre las
mas comunes se incluyen:

Prablemas derivados de la anestesia y de la colocacion del paciente (p. gj., nauseas, vémitos,
lesiones dentales, dafios neuroldgicos, etc.), trombosis, embolia, infeccion, hemorragia
excesiva, lesion neural y vascular iatrogénica, dafio de tejidos blandos (incl. hinchazén),
cicatrizacion anormal, deterioro funcional del aparato locomotor, sindrome doloroso regional
complejo (SDRC), reacciones alérgicas o de hipersensibilidad, efectos secundarios asociados
a prominencia del implante o de los componentes, ausencia de consolidacién, consolidacion
defectuosa, dolor continuo; dafio a huesos (p. &j., subsidencia), discos (p. &j., degeneracion de
niveles adyacentes) o tejido blando adyacentes, desgarro de la duramadre o pérdida de
liquido cefalorraquideo; compresién o contusién de la médula espinal, desplazamiento parcial
del injerto, angulacién vertebral.

e ADVERTENCIAS

Se recomienda encarecidamente que implanten el sistema de laminoplastia solamente
cirujanos que conozcan los problemas generales de la cirugia vertebral y puedan dominar las
técnicas quirtrgicas especificas de los productos. La implantacion debe efectuarse con
arreglo a las instrucciones del procedimiento quirdrgico recomendado. El cirujano es
responsable de comprobar que ia operacion se efectie correctamente.

El fabricante no se hace responsable de las complicaciones atribuibles a un diagnéstico
incorrecto, a la eleccion incorrecta del implante, a la combinacién incorrecta de piezas y/o

técnicas quirlrgicas, a las limitaciones de los métodos terapéuticos o a una asepsia
inadecuada.

e COMBINACION CON OTROS PRODUCTOS SANITARIOS

Synthes no ha evaluado la compatibilidad con productos de otros fabncantes y declina toda
responsabilidad en tales circunstancias.

« ENTORNO DE RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Condicional en RM:

En pruebas no clinicas de peores casos posibles se ha demostrado que los implantes del
sistema de laminoplastia son condicionales en entornos de RM. Puede explorar estos
articulos de forma segura con las siguientes condiciones:

—Campo magnético estaticode 1,503,0 T.-

—Campo de gradiente espacial de 300 mT/cm (3000 G/cm).

—Specific absorption rate (SAR, tasa maxima de absorcion especifica) promediada sobre [a
masa corporal total de 1 W/kg durante una exploracién de 15 minutos.

Basandose en pruebas no clinicas, el implante de laminoplastia producira un aumento de la
temperatura inferior a 5 °C con una tasa maxima de absorcion especifica (SAR) promediada
sobre la masa corporal total de 1 W/kg, evaluada mediante calorimetria durante una
exploracion de RM de 15 minutos en un tomégrafo de 1,5 y 3,0 tesla.

La calidad de la i imagen de RM puede verse afectada 51 la reglon de lnteres se encuentra enla

\, e N
s \ o ,
\\_;", \‘\ e \
"‘é N
Luis De ﬁﬁngehs

1F-2018- 14830368 RERSINERIFANMAT

Johnson & Johnson Medicak SA
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e PREPARACION ANTES DEL USO

Los productos de Synthes que nc se suministran estériles deben limpiarse y esterilizarse en
autoclave con anterioridad a su aplicacién quirtrgica. Antes de proceder a su limpieza, retire
todo el embalaje original. Antes de proceder a la esterilizacion en autoclave, coloque el
' producto en un envoltorio o recipiente autorizados. Siga las instrucciones de fimpieza y
esterilizacion contenidas en el folleto adjunto de Synthes "Informacién importante".

Dispositivo de un solo uso _ }

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse.

La reutilizacion o reprocesamiento (p. ej., limpieza y reesterilizacién) pueden afectar a la
integridad estructural de! dispositivo u ocasionar fallos del mismo capaces de causar lesiones,
enfermedades o incluso la-muerte del paciente. Ademés, la reutilizacién o el reprocesamiento
de dispositivos de un solo uso entrafian un riesgo de contaminacién (por ejemplo, debido a la
transmisidon de material infecciose de un paciente a otro), que puede implicar lesiones o
incluso la muerte del paciente o del usuario. Los implantes contaminados no deben
reprocesarse. Los implantes de Synthes contaminados por sangre, tejidos, sustancias
orgénicas o liquidos corporales no deben volver a utilizarse mas, y deben manipularse de
conformidad con los protocolos hospitalarios pertinentes. Incluso aunque los implantes usados
estén aparentemente en buen estado, pueden presentar pequefos dafios o patrones de
tensiones internas que podrian causar fatiga del material.

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

Productos no estériles '

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 preparacién del
producto, tiempo, temperatura, y meticulosidad del responsable de la limpieza. _

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

Synthes recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5. Algunos detergentes con cifras
superiores de pH pueden disolver las superficies de aluminio, titanio o sus aleaciones, plastico
y materiales compuestos. Con cifras de pH superiores a 11, pueden verse afectadas también
las superficies de acero.

Localizacion 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. ., de acero, aluminio, titanio y
aleaciones, etc.) durante su uso, los fragmentos o componentes del instrumento se pueden
localizar usando un equipo de radiodiagnéstico (TC, equipos de radiacién, etc.)

- Reprocesamiento de productos reutilizables de Synthes

Estas recomendaciones son para procesar productos reutilizables de Synthes. Los productos
reutilizables de Synthes abarcan ciertos instrumentos quirargicos, bandejas de instrumentos y
cajas. La informacién suministrada no se aplica a los implantes de S‘ynthes. Deben seguirse
estas recomendaciones a menos que se especifique lo contrario en £t-prospecto de un
producto concreto. : VW NSO {M_\\
Luis De Angelis
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Precauciones

— No utilice estropajos de acero ni productos abrasivos de limpieza.

— Evitense las disoluciones que contengan yodo o un contenido elevado de cloro.

— En un limpiador ultrasénico solamente deben colocarse juntos los productos de Synthes de
parecida composicién metalica.

— Los productos de Synthes sucios o usados no deben cargarse en una caja para limpiarlos
en una lavadora mecanica. Los productos de Synthes sucios deben procesarse por separado
de las 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 organizacién 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 Unicamente son validos para equipos de reprocesamiento
adecuadamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes con las normas 1SO 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 clinicoy.

~ Procesamiento clinico de los motores quirtrgicos y sus adaptadores. Ni los motores
quirdrgicos ni sus adaptadores deben sumergirse en agua ¢ disoluciones detergentes. No
limpie con ultrasonidos los motores quirurgicos. Consulte los folletos 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 legislacion 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
esterilizacion tienen efectos minimos sobre el instrumental quirtrgico 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:
corrosion (p. ej., herrumbre, picaduras), alteracion dei 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 _
Limpie la sangre y los restos de los productos durante el transcurso de la intervencion
quirdrgica, para evitar que se sequen sobre la superficie.
— Lave los productos canulados con agua estéril o depurada para ev‘ijtag,.qqi|qfs«~m=\sldu9§\ o]
restos de suciedad se sequen en el interior. ' ' N NN

|- bt De Anbelis VAT
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— Los productos sucios deben separarse de los no contaminados para evitar la contaminacién
del personal o el entorno. ' :

- Los productos deben cubrirse con una foalla humedecida en agua depurada para evitar que
la sangre o los restos se sequen.

Embalaje v fransporte _
— Los productos sucios deben transportarse por separado de los productos no contaminados
para evitar la contaminacion.

Preparacién 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. Puede solicitar las instrucciones detalladas de desmontaje de los
instrumentos a su representante - local, o0 descargarlas directamente desde
www.synthes.com/reprocessing v : ‘

— Abra los productos dotados de trinquetes, cierres o bisagras.

— Extraiga los objetos punzocortantes para limpiarlos a mano, o coldéquelos en una bandeja
aparte. :

— Los orificios y cariulaciones 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
tamario adecuado, con movimientos giratorios. El cepillo utilizado debe encajar bien apretado;
su diametro debe ser aproximadamente igual al del orificio o canulacién gue se va a limpiar. Si
se usa un cepillo demasiado grande o demasiado pequefic 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 disolucién de detergente quimico o
enzimatico. Siga las' instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las
condiciones correctas de tiempo de exposicién, temperatura, calidad del agua y
concentracion.

Use agua corriente fria 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 vy desinfeccién: 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 disolucién 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
conceniracion. . ‘

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 vy
ofras piezas méviles para exponer estas zonas a la disolucién detergente, ‘

Limpie el producto bajo el grifo de agua corriente para evitar la aerosolizacion de . los
contaminantes. Nota: La disolucién fresca es una disolucién recién preparaddy Timpia: ™, -
5. Aclare bien el producto bajo el grifo de agua fria o caliente durante 2 minutos. corio miripfo.
Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para dgurgau%%%rm%gﬁsy
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canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas moviles para aclarar bien
estas zonas bajo el chorro de agua corriente. » o

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 concentracién. Nota: La disolucion fresca es una
disolucién recién preparada y limpia.

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

9. Enjuague a conciencia el producto con agua desionizada o depurada durante 2 minutos.
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 moéviles para aclarar bien
estas zonas bajo el chorro de agua corriente.

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

11. Efecttie 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, o con aire
comprimido de calidad médica.

Limpieza: método con lavadora automatica o mecanica
Equipo: limpiador ultrasénico, lavadora de desinfeccién, cepillos de cerdas blandas de
diversos tamafios, pafios sin pelusas, jeringuillas, pipetas y/o pistola de agua, disolucién de
detergente quimico 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 come minimo.
Sirvase de un cepillo de cerdas blandas o de un pafioc 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 disolucidn de
detergente quimico o enzimatico recién preparada. Siga las instrucciones de uso del
fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de dilucién, 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 moviles para exponer estas zonas a la disolucién detergente.

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 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 moviles
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 dilucién,
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. SR

6. Enjuague el producto con agua desionizada o depurada durante 2 minutos cofo minimo.
Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua paﬁg purgar{os-orificios y
canulaciones. Para el aclarado final debe usarse agua desionizada o deputad‘a\ .

7. Inspeccion visual del producto. Repita los pasos 2 a 7 hasta que no f‘quede\n{ir‘igu\n\\ resto

visible de suciedad. X y \\\
ist 1eli \
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Proceso de limpieza mecanica: (debe ir precedido por los pasos de pretavado 1 a 7)

Nota: La lavadora de desinfeccion debe satisfacer los requisitos especificados en la norma
ISO 15883. Limpie los orificios y canulaciones con ayuda de una unidad de inyeccion CMI.
8. Procese el producto con los siguientes parametros de ciclo:

Cido Tiempo minimo  Temperatura minima, Tipo de detergente
{minutos) agua
Prelavado 2 Agua corriente fria MR
{avado! 2 Agua cormiente fria {< 40 °C} Detergente*
 lavado f 5 Agua corriente caliente {> 40 *C) Detergente*
Adarade 2 Agua desionizada o NP
_ depurada cafiente > 40 *C) _
Desinfecadn térmica 5 >83°C N.P
Secado 4 > 90 °C NP

* véase «Informadién complementariar

Desinfeccion 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 o canulacién quede en posicion vertical. Si ello no fuera
posible por limitaciones de espacio en la lavadora automatica o mecanica, use en caso
necesario -una gradilla de irrigacién o soporte de carga con conexiones disefiadas para
garantizar el flujo de los liquidos de procesamiento a través del orificio o canulacién.

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
resulte dafiada.

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

Inspeccién
Los instrumentos de Synthes deben inspeccionarse tras el procesamiento, antes de la

esterilizacion, para comprobar:

— Limpieza.

— Darios; entre otros; corrosidn (herrumbre, picaduras), alteracion del color, rayado excesivo,

deslaminacion, fisuras y desgaste.

— Funcionamiento adecuado; entre otros: filos cortantes, flexibilidad, movimiento de bisagras,

articulaciones, cierres y piezas moviles como mangos, trinquetes y anclajes.

— Desgaste y eliminacién o borramiento de los niimeros de referencia

— No deben utilizarse los productos con problemas de funcionamiento, marcas irrgc;onocibles,

numero de referencia ausente o borrado, dafiados o desgastados. o o

Compruebe que los instrumentos funcionen correctamente, estén ‘Wieh “ajustados y su

superficie esté en condiciones. No utilice nunca instrumentos dafigdes, con marcas

irreconocibles, signos de corrosién o superficies cortantes romas. iPuede, féaTc\i‘tear/Té\sx
' Luis Db Angelis '
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instrucciones detalladas de control de funcionamiento a su representante local, o descargarlas
directamente desde www.synthes.com/reprocessing _ .
Lubrique los instrumentos con piezas maviles, 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 esterilizacidn, a menos que
se especifique lo contrario o la caja no esté configurada para albergar el producto montado.

Embalaje _
Coloque los productos limpios y secos en su lugar adecuado dentro de la caja de Synthes.

Ademas, utilice una envaoltura adecuada o un recipiente rigido reutilizable para esterilizacion,
como un sistema de barrera estéril conforme con la norma 1SO 11607. Tenga cuidado de
proteger los implantes y los instrumentos punzantes o afilados para evitar que entren en
contacto con otros objetos que pudieran dafiar su superficie.

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

Tipo de ddo Tiempo minimo Temnperatura minima  Tiempo minimo
de exposidsn de exposicion de secado*
a la esterilizaddn {minutos} a 3 ssterifizacién
Prevado 4 132=C 20 minutos
Vapor ssturado con _
aireacion forzada 3 134°C 20 minutos
{prevacia)}

{minimo: ires 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 combinacién 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 eliminacién de los tapetes de silicona
o la modificacion 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 deberag
emplear métodos verificables (p. gj., 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 esteril, 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 tlempo 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 coF\rectamente"‘ instalada,
mantenida, validada y calibrada.

Informacién complementaria VA
i Luis De é\ngelis’ﬁ
Directgr Técnicé y Apoderado
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La informacién de limpieza y esterilizacion se ofrece de conformidad con las normas
ANSIAAMISTS81, 1ISO 17664, AAMI TIR 12, ISO 17665-1 y AAMI ST77.

Las recomendaciones proporcionadas han sido validadas por el fabricante del producto
sanitario como capaces de preparar un producto sanitaric Synthes no estéril. Es
responsabilidad del procesador garantizar que el procesamiento se realice realmente, con el
uso del equipo, los materiales y el personal del centro de reprocesamiento, y que consiga el
resultado deseado. Esto requiere la validacién y la vigilancia sistematica del proceso. De
manera parecida, deberan evaluarse correctamente la eficacia y las pesibles consecuencias
adversas de cualquier variacidn introducida por el procesador en las recomendaciones
proporcionadas. '

- Procesamiento de implantes Synthes no estériles

Estas recomendaciones son para procesar implantes Synthes no estériles. La informacion
ofrecida se aplica exclusivamente a implantes de Synthes no utilizados ni sucios. Los
implantes de Synthes explantados no deben reprocesarse nunca, y tras su extraccion deben
manipularse segln el pertinente protocolo hospitalario. Todo implante que, sin haber sido
utilizado, se haya ensuciado, debe manipularse segun el pertinente protocolo hospitalario. No
reprocese los implantes sucios. Deben seguirse estas recomendaciones a menos que se
especifique lo contrario en el prospecto de un producto concreto.

Precauciones

— Todo implante que, sin haber sido utilizado, se haya ensuciado con sangre, tejidos o liquidos
corporales, debe manipularse segtin el pertinente protocolo hospitalario. Synthes desaconseja
el reprocesamiento de los implantes sucios.

— Los implantes de Synthes no deben lubricarse.

— No utilice un implante de Synthes cuya superficie esté dafiada.

— No utilice estropajos de acero ni productos abrasivos de limpieza con los implantes de
Synthes.

— Los implanies de Synthes no deben procesarse ni transportarse con materiales sucios o
contaminados de ningun tipo.

— Los implantes de Synthes son productos criticos y deben someterse a esterilizacién final
antes de usarlos.

— Los parametros de esterilizacién solo son vélidos para los productos prewamente limpiados
de forma adecuada.

— Con los productos y- cajas cargadas de Synthes (esto es, cajas con todo o parte de su
contenido asignado) deben utilizarse exclusivamente recipientes rigidos de esterilizacion
autorizados para esterilizacién por vapor de agua.

— Los parametros indicados Unicamente son validos para equipos de reprocesamiento
adecuadamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes con las normas ISO 15883 e
1ISO 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 informaciéon técnica. Consulte el apartado «Compatibilidad de
materiales de los instrumentos e implantes Synthes en procesamiento clinico».

— Las opcicnes para el uso de recipientes rigidos de esterilizacién con productos y cajas
cargadas de Synthes son las siguientes:

~ No debe colocarse mas de una (1) caja cargada a tope directamente en un recipiente rigido
de esterilizacion.

— No deben colocarse en el recipiente rigido de esterilizacion bandejas de mstrumentos
procedentes de mas de una (1) caja cargada.

— Los médulos y gradillas auténomos o productos sueltos deben colocar‘se en una cesta sin
apilarlos, para garantizar la ventilacion éptima. A\

— El recipiente rigido de esterilizacion debe tener un cociente de VOIumén/apersura de

ventilacién que no supere Ios 322 cm3/cm2. { Luis D\e Ang ﬁs
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— Con los productgs y cajas cargadas de Synthes deben utilizarse exclusivamente recipientes
rigidos de esterilizacion autorizados para esterilizacion en autoclave con prevacio. :

— Los siguientes parametros solo son validos para los equipos correctamente instalados,
mantenidos, calibrados y de conformidad con el reprocesamiento.

— Consulte asimismo la legislacion y las directrices nacionales para obtener informacién
complementaria. Ademés, 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
esterilizacion tienen efectos minimos sobre los implantes de Synthes.

— Deben inspeccionarse los implantes de Synthes por si presentaran corrosién, dafios como
arafiazos y muescas, alteraciones del color o residuos.

— Un cambio de color no afecta de forma negativa a los implantes de titanio o aleacion de
titanio. La capa protectora de 6xido se mantiene integra.

— Todo implante con corrosién, arafiazos, mellas o residuos debe desecharse

INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO

Cuidado en el lugar de uso

— Los implantes deben permanecer cubiertos hasta que se necesiten, para evitar que se
ensucien o contaminen. Manipulense Gnicamente los que vayan a implantarse.

— Los implantes deben manipularse lo minimo posible para evitar dafios a su superficie.

Embalaje v transporte”

— Los implantes no deben entrar en contacto con otros productos o equipos sucios.

— Evitese la contaminacion. cruzada de los implantes con instrumentos sucios durante el
transporte.

Preparacion para el procesamiento
— Synthes desaconseja el reprocesamiento de los implantes sucios.

Limpieza y desinfeccién: método manual ultrasénico

Equipo: impiador ultrasénico, disolucién de detergente quimico o enzimatico, pafios suaves y
limpios sin pelusas.

1. 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 dilucién,
temperatura, calidad del agua y tiempo de exposicion.

Nota: La disolucién fresca es una disolucién recién preparada y limpia.

2. Limpie el implante de Synthes de forma ultrasénica durante 15 minutos como minimo.

3. Enjuague el implante con agua desionizada o depurada durante 2 minutos como minimo.
Para el aclarado final debe usarse agua desionizada o depurada.

4. Seque el implante con un pafio suave y limpio sin pelusas, de un solo uso, o con aire
comprimido de calidad médica..

Limpieza: método con lavadora automatica o mecanica

Equipo: lavadora de desinfeccion, disolucion de detergente quimico o enzimatico.
Use los siguientes parametros del ciclo: D
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Ciclo Tiempo minimo ~ Temperatura minima, Tipo de detengente

{minutos) agua
Prelavado 2 A-Qua cormente fria B.F
Llavado | 2 Agua corriente fria {< 40 °C) Detergente*
lavado Ui 5 Agua camriente caliente {> 40 °C) De-tergeh.te*
Adarado 2 Agua desionizada o BLE
- depurada Gliente (> 40 °C)
Desinfecasn térmica & > 83 °C _ M.P
Secado T a0 >90°C N.P.

* véase «Informadén complementaria»

Desinfeccion térmica
Para la limpieza automatica o mecanica, desinfecte térmicamente a 93 °C como minimo
durante 5 minutos como minimo.

inspeccién .
Los implantes de Synthes deben inspeccionarse tras el procesamiento, antes de la
esterilizacién.

/
Todo implante con corrosién, arafiazos, desperfectos o residuos debe desecharse.

Embalaje _

Coloque los implantes limpios y secos en su lugar adecuado dentro de Ia 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 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 dafiar su superficie.

Se indican a continuacién las recomendaciones para esterilizar los implantes de Synthes:

Tipo de ciclo Tiemgo minimo Termnperatura minima  Tiempo minimo
de exposicidn de exposicion de secado®
a la esterifizacion {minutos) 2 la esterilizacon
Prevacio 4 132 °C 20 minutos
Vapor saturado con :
aireacion farzada 3 134 °C 20 minutos
{prevacio)

{minimor 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 esterilizacion 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 prolongadq de 60 minutos.

El tiempo de secado se ve influido muy a menudo por la presencia de ‘nateriales basados en
polimeros (plasticos); por consiguiente, cambios como la eliminacion de»ﬁpg,t"apetes"de silicona
o la modificacién del sistema de barrera estéril (p. e]., de una envoltura fugrte a ynaTigera, o el
uso de recipientes rigidos de esterilizacion) pueden reducir el tiempo r?;ecesari\g' de s h(;adc\

i ) Lms?De Ab_gf lis "
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Los tiempos de secado pueden ser muy variables debido a las diferencias en los materiales
de embalaje (p. gj., envolturas no tejidas), las condiciones ambientales, Ia calidad del vapor,
los materiales del implante, la masa total, el funcionamiento del esterilizador y el tiempo
variable de enfriamiento. El usuario debera emplear métodos verificables (p. €]., inspecciones
visuales) para confirmar un secado adecuado.

Esterilizacion

— Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante de la autociave y las normas de
carga maxima recomendada para la esterilizacion. La autoclave debe estar correctamente
instalada, mantenida y calibrada. El usuario final debe utilizar exclusivamente barreras de
esterilizacion (envolturas, bolsas o recipientes) comercializadas legalmente para embalar los
productos sometidos a esterilizacién finai. _

— Para los productos que se comercializan estériles, constitese el folleto especifico del
producto para su reesterilizacion. :
— Instrucciones de uso y consideraciones sobre el recipiente rigido de esterilizacion. Para -
garantizar la adecuada esterilizacién de los implantes de Synthes con un recipiente rigido de
-esterilizacién, deben tenerse en cuenta las siguientes consideraciones:

— Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante del recipiente rigido de esterilizacion.
En caso de dudas sobre el uso del recipiente rigido de esterilizacién, Synthes recomienda
solicitar orientacion al fabricante del recipiente.

— Las opciones para el uso de recipientes rigidos de esterilizacién con productos y cajas
cargadas de Synthes son las siguientes: :

— No debe colocarse mas de una (1) caja cargada a tope directamente en un recipiente rigido
de esterilizacion. .

— No deben colocarse en el recipiente rigido de esterilizacién bandejas de instrumentos
procedentes de mas de una (1) caja cargada.

— Los moédulos y gradillas auténomos o productos sueltos deben colocarse en una cesta, sin
apilarios, para garantizar la ventilacién 6ptima. : :

— A la hora de seleccionar un recipiente rigido para esterilizar productos y cajas cargadas de
Synthes, el recipiente rigido. de esterilizacién debe tener un cociente de volumen/abertura de
ventilacién que no supere los 322 cm3/cm?

. Para cualquier duda en relacién con el cociente de volumen/abertura de ventilaciéon, péngase
en contacto con el fabricante del recipiente.

— Con los productos y cajas cargadas de Synthes deben utilizarse exclusivamente recipientes
rigidos de esterilizacién autorizados para esterilizacién en autoclave con prevacio, con los
parédmetros indicados en la tabla anterior.

Informacién complementaria

— La informacion de limpieza y esterilizacién se ofrece de conformidad con las normas
ANSI/AAMISTS81, ISO 17664, AAMI TIR 12, ISO 17665-1 y AAMI ST77.

~ Las recomendaciones proporcionadas han sido validadas por el fabricante del producto
sanitario como capaces de limpiar y esterilizar un producto sanitario Synthes no estéril con
anterioridad a su uso quirlrgico. Es responsabilidad del procesador garantizar que el
procesamiento se realice realmente, con el uso del equipo, los materiales y el personal del
centro de reprocesamiento, y que consiga el resultado deseado. Esto requiere la validacion y
la vigilancia sistematica del proceso. De manera parecida, deberan evaluarse correctamente
la eficacia y las posibles consecuencias adversas de cualquier variacion introducida por el
procesador en las recomendaciones proporcionadas.

Causas de corrosion y alteracion o dafio de la superficie }"\ o :
La superficie de los instrumentos puede resultar atacada y dafada rﬁrl,ula manipulacién
incorrecta o el contacto con diversas sustancias. Conocer las posibles catsas de cormpsion y
dafio de los materiales, enumeradas a continuacion, puede ser (til para eyitarlo. 1 \.),w""‘\,.,
1 i - f 5
9. Luis De Ange‘f}f a0 :
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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 0 se dejan secar sobre el
instrumento durante perfodos 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 canilla) 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 inoxidable.

No deje nunca los instrumentos mojados; séquelos siempre inmediatamente después de
“haberlos limpiado. La humedad de condensacién que se genera durante la esterilizacion
puede evitarse prolongando la fase de secado.

* Se recomienda una conductividad < 0.5 uS para el agua destilada.

Detergentes. desinfectantes, productos de aclarado vy 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 corrosion, 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 vy
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
quirargicos, pues ocasionan dafios mecanicos en la capa pasiva, que puede ser motivo de
corrosién 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 simultdneamente con un electrdlito, 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 automética. Los productos de corrosién ya
formados pueden transferirse asimismo a otros instrumentos por accién de los electrélitos, con
la consiguiente formacion de herrumbre en superficie. Siempre que sea posible, los
instrumentos fabricados en distintos: materiales deben limpiarse y esterilizarse por separado.
En consecuencia, deben excluirse siempre los instrumentos con manchas de corrosién o
herrumbre, que habran de reemplazarse por otros en perfecto estado. Los instrumentos deben
limpiarse abiertos y desmontados para evitar no solo su limpieza insuﬁci*Tnte, sino también las
grietas y la corrosion por rozamiento. La capa pasiva en las grietas y soluciones de
continuidad puede resultar dafiada por accién quimica o mecéanica, con é}«’c’:’anig,uieQ\te riesgo

% .
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Lubricacion insuficiente

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

Residuos de detergente en los pafios de embalaje

Los parfios 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.

Sobrefatiga de los instrumentos

Cada instrumento estd disefiado con una funcién 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 corrosién.

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 téxico. Se recomienda

lubricar y mantener los instrumentos de Synthes exclusivamente con el lubricante especial de
Synthes.

e TECNICA QUIRURGICA - Laminotomia

1. Abordaje quirtrgico ' -

Se coloca al paciente en decibito prono, en cabeza de alfiler, con el cuello ligeramente
flexionado y en traslacion posterior.” La cabecera de la camilla debe estar levantada para
proporcionar un aspecto de nivel a la zona operatoria. :

Debe tenerse cuidado de conservar las capsulas de las carillas, las inserciones de las partes
blandas a las carillas articulares, las apéfisis espinosas y los ligamentos intérespinosos.

2. Realizacién de la laminotomia

Después de una exposicion adecuada, realice una transeccion en la lamina, creando un corte
lo mas fino posible a 1 cm al lado de la linea media. Evite el contacto con la duramadre
subyacente. En el otro lado, efectlie una decorticacién de la lamina, rayandola; luego, corte
una depresion de medio grosor, 1 cm al costado de la linea media. Libere el ligamento
amarillo y los vasos de puente, seglin sea necesario.

Opcién
Para facilitar la realizacién de una laminotomia, podria utilizarse un instrumento motor, por

ejemplo, el Electric Pen Drive o el Air Pen Drive con adaptador de fresado y fresa de acero o
diamante.

Para limpiar el lugar de la laminotomia, puede utilizarse una cureta pequefia.

N
Y/
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3. Expansion jlaminar

Coloque las puntas en una cara del separador laminar, debajo de la superficie ventral de la
lamina completamente transeccionada, sin alterar la duramadre subyacente. Coloque el
conjunto opuesto de puntas sobre el centro de la lamina contralateral o en bisagra, para que
no se deslice hacia afuera al expandir la lamina. Sujete firmemente la lamina con el separador
laminar y amplie el espacio de separacién. :

Nota: la ausencia de movimiento laminar puede indicar que es necesario rayar mas profundo
en el lugar de la bisagra.

Para elevar la lamina, puede utilizarse también la cureta pequefia.

Consulte el uso del sistema de laminoplastia sin espaciador en las proximas secciones.
Consulte el uso del sistema de laminoplastia con espaciador en las proximas secciones.

A. Laminoplastia sin espaciador

1. Determinacion del tamario de la miniplaca

Con la lamina en la posicion expandida se puede determinar el tamafio adecuado de la
miniplaca, introduciendo los implantes de prueba en el espacio de separacion laminar.
El tamafio del implante de prueba corresponde al tamafio de Ia miniplaca.

AN \'\\\ P
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2. Seleccidn de la miniplaca

Seleccione una miniplaca con curvatura Gnica o doble, colocando las placas sobre la
expansion faminar con ayuda del soporte para miniplacas y determinando el mejor ajuste
anatémico. . :
Para doblar previamente las miniplacas, también se puede utilizar Ia placa de adaptacién y
contornear con los alicates combinados para cortar y doblar.

Nota: Las placas se debilitan cuando se doblan adelante y atras.

3. Fijacién de Ila miniplaca

Se dispone de una variedad de tornilios (autorroscantes y autoperforantes) para fijar la
_miniplaca. Para la insercion de los tornillos autorroscantes, siga los pasos a, b y ¢.

’

Para la insercion de los tornillos autoperforantes, siga los pasos b y c.

a Acople la broca adecuada con tope incorporado al mango con arclaje dental.
Perfore hasta el tope a través del agujero deseado de la placay,

b Conecte la pieza de destornillador al mango con anclaje hexaéqnéﬁ\
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¢ El primer tornillo del tamarfic adecuado debera colocarse inmediatamente al lado de_l
espacio. Para evitar que el tornillo se rompa a lo largo de los bordes laminares es (til
centrar el lugar de colocacién del torniilo en la tamina.

Nota: se puede utilizar un tornillo 6seo de 2.4 mm si la fijacion del tornillo primario no es

Sotima.
optima [ —

4. Insercién de los tornillos restantes
Coloque dos tornillos en cada lado del espacio.

5. Insercién de las miniplacas restantes
Para introducir las miniplacas restantes, siga los puntos 1 a 4.

B. Laminoplastia con espaciador

1. Determinacion del tamafio del espaciador ’ _

Con la lamina en posicién expandida, determine el tamafio y la forma adecuados del
espaciador mediante la insercién de los implantes de prueba en el espacio laminar creado. La
eleccion de los espaciadores se hace segun la preferencia del cirujanos,

i
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2. Seleccion de ia miniplaca _
Segun el tamafio del espaciador, seleccione la miniplaca correspondiente, con uno o dos
dobleces. Monte la placa y el espaciador en el centro del tornillo. ‘

Para doblar previamente las miniplacas, también se puede utilizar la placa de adaptacion y
contornear con los alicates combinados para cortar y doblar.
Nota: las placas se debilitan cuando se doblan hacia adelante y hacia atras.

3. Colocacién del espaciador ' :

Una vez que el conjunto del espaciador y la miniplaca esté completo, utilice el soporte de
injerto para colocar el conjunto en el lugar adecuado. Evite dafiar la duramadre subyacente.
Retire el soporte de injerto una vez que el conjunto esté bien sujeto entre los bordes
laminares. '

—
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4. Fijacién de la miniplaca
Se dispone de una variedad de tornillos (autorroscantes y autoperforantes) para fijar la
miniplaca.

Para la insercion de los tornillos autorroscantes, siga los pasos a, by ¢
Para la insercién de los tornillos autoperforantes, siga los pasos by ¢

a Acople la broca adecuada con tope incorporado al mango con anclaje dental. Perfore
hasta el tope a través del agujero deseado de la placa

b Conecte la pieza de destornillador al mango con anclaje hexagonal.

¢ El primer tornillo del tamafio adecuado debera colocarse inmediatamente al lado del

espacio. Para evitar que el tornillo se rompa a lo largo de los bordes laminares es util
centrar el lugar de colocacion del tornillo en la lamina.

Nota: se puede utilizar un tornillo 6seo de 2.4 mm si la fuaCIon del tornillo primario no es
optima.

5. Insercién de los tornilios restantes
Coloque dos tornillos en cada lado del espacio

6. Insercion de las miniplacas restantes
Para introducir las miniplacas restantes, siga los puntos 1a 5

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1394-18-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos beecnoblogl'a Médica
(ANMAT) cef’ciﬁca que de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A., se autoriza la inscripcidon en el Registro Nacional de Prdductore’s y
Productos ‘de Tecnologia Médica | (RPPTM), de un nuevo producto_ con los
siguientes datos identificatorios éafactern’sticos:

Nombre des‘criptivo: Sistema de laminoplastia, implantes e instrumental
asociado. |

Cdédigo de gidentiﬁcacién | y Vnombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas
Ortopédicos de Fij‘acic’)n'Interna,vpara columna vertebral.

Marcé(s) de (los) producto(s) médico(s): SYNTHES.

Clase de Riesgo‘v: II1. ‘ |

Indicacidn/es éutorizada/s: estd indicado para su uso en la columna cervical
intefior y toracica superior (C3—T3)A después de» una laminotomia, para osificacion
del ligamento longitUdinal pbsterior (OPLL, Ossification of the posterior
longitudinal ligament) en multiples niveles en los.que sé conserve la lordosis
cervical: |

Estenosis congénita del canal con mantenimiento de la lordosis cervical,

7



Espondilosis cervical‘ en mdltiples niveleé COI’I‘IY mantenimiento de la lordosis
cervical |
Compresion posterior  por hipertrofia ligamentosa_ con mantenimiento de la
lordosis cervical.
Modelo/s:
443.164 Miniplaca 2.0/2.4, curvatura sencilla, L 27mm
443.166 Miniplaca 2.0/2.4, curv»atura sencilla, L 29mm
443.168 Miniplaca 2.0/2.4, curvatura sencilla, L 31mm
443.170 Miniplaca 2.0/2.4, c‘urvatura séncilla, L 33mm
443.172 Miniplaca 2.0/2.4, cufvatura sencilla, L 35mm
443.174 Miniplaca 2.0/2.4, curvatura doble, L 27mm
443.176 Miniplaca 2.0/2.4, cufvatura doble, L 29mm
443,178 Miniplaca 2.0/2.4, curvatura dobie, L 31mm
| 443,180 Miniplacav 2.0/2.4, curvatura dobI-é, L 33mm
443,182 Miniplaca 2.0/2.4, curvatura doble, L 35mm -
401.041.99 Tornilfo cortical PlusDrive™ Q 2.0.mm,\ L 4mm
401.043.99 Tornillo cori:ical PlusDrive™ @& Z.Omm,. L 6mm.
401.044.99 Tornillo cortical PlusDrive™ @ 2.0mm, L 8mm
401.045.99 Tornillo cortical PIusDrive”‘"_ %) 250mm,. L 10mm
401.046.99 Tornillo cortical PlusDrive™ (D 2.0mh’1, LiZmm
401.061.99 Tornillo cbrtical PlusDrive™ @ Z.Omm, L 4mm
401.063.99 Tornillo cortical PIusDriveTIvI @ 2.0mm, L 6mm
401.065.99 ‘Tornillo cortica>l PlusDrive™ @ 2.0mm, L 8mm

401.792.99 Tornillo emergencia PlusDrive™ @ 2.4mm, L 6mm

A
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401.794.‘99 Tornillo emergencia PlusDrive™ @ 2.4mm, L 8mm
401.795.99 Tornillo emergencia |V3'|bus‘DriveT"'4 @ 2.4mm, L 10mm
401.796.99 Tornillo emergencia PlusDrive™ @ 2.4mm, L 12mm
447.100.99 Placa adapta'civénvZ_.O, 20 agujeros, 5.0mm-
Instrumental asociado |
Periodo de vida l:I‘ti|»: NC.
Forma de bfesentacién: envasados individualmente.
Método de esterilizacién: No estéril.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nonﬁbre del fabricanté: Synthes GmbH
Lu_gar/eS de elaboraciéh: Eimattsfrasse 3, 4436 Oberddrf, Suiza-
Sé exti"e'nd'e ell} presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-16-1004,
con uha vigencia de cinco (5) aﬁdé ‘a partir de la fecha de lé Disposicion
autorizante. |
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