“2016 — ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

Ministerde Salud B D}SPOSICMN Mo — t 1 9 9 O

BU_EN'os AIRES, 2 7 0pT 20%

VISTO el Expediente N°¢ 1-47-009221-14-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Produc!.:ores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un puevo
producto médico.
Que las actividades de e!al:,oracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763764, 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 Direccidén Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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.
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"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

DISPOSICION N°

Ministerio de Salud — i 1 9 9 0
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T,

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de ia solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N°® 1490/92 vy Decreto N° 101/15 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA -:
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién 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 DePuy Mitek, nombre descriptivo Sistema clavijas cruzadas e instrumental
asociado y nombre técnico Pasadores, de acuerdo con lo solicitado por Jehnson
& Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que cbran a fojas 336 a 339 y 340 a 354 respectivamente.
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- pigeosicionte — § 4990

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd fighrar ta
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-661, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado |en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de
Entradas, notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacién Tecnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-009221-14-0

DISPOSICION N© :

. ~ 19990

tir. ROBERTG LEB

Subadministrador Naclora
A WM. AT




PROYECTO DE ROTULO

Anexo {l.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004) - Implantes

Fabricante: ver tabla adjunta '

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

Sistema clavijas cruzadas e instrumental asociado
Depuy Mitek k

Modelo: segiin corresponda

El dispositivo adjunto es estéril (a menos que el paquete haya sido abierto o dafiado). |
Esterilizado por éxido de etileno. i |

Conservar por debajo de los 26 °C,
PRODUCTO DE UN SOLO USO. l

Contenido: dos (2) pernos (o clavijas) cruzados

Ref. N°: xxxx Lote N°: xxxx |

Fecha de fabricacién: yyyy-mm Fecha de vencimiento: yyyy-mm.
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso l

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610 g
Autorizado por la ANMAT PM 16-661 ]

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

L |

1EL SERVIDIO
co RE TOR TECNICO
M.N. 15 ? M.P. 18,851
JOHNS N & &sr,w MEY ALSA. i
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo llI.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004) - Instrumental

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

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

Sistema clavijas cruzadas e instrumental asociado :
Depuy Mitek

Modelo: segdn corresponda |

Contenido: 1 (unidad)
Ref.N°: xxxx Lote N°: xxxx

Fecha de fabricaciéon: yyyy-mm

PRODUCTO REUTILIZABLE.
PRODUCTO NO ESTERIL.

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

Autorizado por la ANMAT PM 16-661
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo Il.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004) - instrumental

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

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

Sistema clavijas cruzadas e instrumental asociado

Depuy Mitek
Modelo: segin corresponda

Contenido: 1 {unidad)
Ref.N°: xxxx Lote N°: xxxx
Fecha de fabricacién: yyyy-mm

PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REUTILIZAR ,
PRODUCTO NO ESTERIL.

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

Autorizado por la ANMAT PM 16-661
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

FABRICANTES:

1. DePuy Mitek, Inc.
325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767 Estados Unidos

2. Medos SARI
Puits Godet 20, Neuchatel, CH-2000, Switzerland, SUIZA

3. T.A.G. Medical Products Corporation Ltd.
Kibbutz Gaaton, 25130 Israel

4. SOPRO-COMEG GmbH
Dornierstrasse 55, Tuttlingen, Germany 78532, Alemania

5. Classic Wire Cut Co_, Inc
28210 Constellation Road, Valencia CA 91355 USA, Estados Unidos de América

[ 15.057 M.P, 15.851
ATHNECN MERT ALSA

Apoderada
Jonnson & johnson Medical S A
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6. Harmac Medical Products, I.nc.
2201 Bailey Avenue, Buffalo, NY 14211-1797 USA, Estados Unidos de América

7. Ethicon, Inc.
3348 Pulliam Street, San Angelo, Texas USA 76905, Estados Unidos de América

8. Kimball Electronics Poland Sp. z 0.0
Ui. Poznanska 1C, 62-080 Tarnowo Podgorne, Poland, Polonia ‘
9. Accellent Inc, ’ l
45 Lexington Drive, Laconia, NH 03246 USA, Estados Unidos de América

10. Accellent Inc ‘ ]
Calle Heriz 1525-6, Parque Industrial Bermudez, Ciudad Juarez, Chihuahua, Mexico 32470

11. Paragon Medical, Inc .
125 W 1000 South, Smithfield, Utah 84335 USA, Estados Unidos de América |

12. New Deantronics Taiwan Ltd.

12F, No.51, Sec.4, Chong Yang Rd., Tu Cheng Dist, New Taipei City, 23675, Taiwan, R.O.C.
CHINA

-

GABRIEL SEAVIDIO |
CO-DIRECTOR YECNICO

Xy MM, 16857 M.P. 18.881
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Anexo |I.B — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004) ‘

Fabricante: !

1. DePuy Mitek, Inc,
325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767 Estados Unidos

2. Medos SARI
Puits Godet 20, Neuchatel, CH-2000, Switzerland, SUIZA

3. T.A.G. Medical Products Corporation Ltd.
Kibbutz Gaaton, 25130 Israel

4. SOPRO-COMEG GmbH
Dornierstrasse 55, Tuttlingen, Germany 78532, Alemania

5. Classic Wire Cut Co., Inc
28210 Constellation Road, Valencia CA 91355 USA, Estados Unidos de América

6. Harmac Medical Products, Inc. ‘
2201 Bailey Avenue, Buffalo, NY 14211-1797 USA, Estados Unidos de América

7. Ethicon, Inc. ,
3348 Pulliam Street, San Angelo, Texas USA 76905, Estados Unidos de América ‘
]

i

8. Kimball Electronics Poland Sp. z 0.0
Ul. Poznanska 1C, 62-080 Tarnowo Podgorne, Poland, Polonia

9. Accellent Inc, i
45 Lexington Drive, Laconia, NH 03246 USA, Estados Unidos de América l

10. Accellent Inc
Calle Hertz 1525-6, Parque Industrial Bermudez, Ciudad Juarez, Chihuahua, Mexico 32470

11. Paragon Medical, Inc
125 W 1000 South, Smithfield, Utah 84335 USA, Estados Unidos de América

12. New Deantronics Taiwan Ltd.

12F, No.51, Sec.4, Chong Yang Rd., Tu Cheng Dlst, New Taipei City, 23675, Taiwan, R.O.C.i
CHINA

Ciudad Autéonoma de Buenos Aires

Sistema clavijas cruzadas e instrumental asociado
DePuy Mitek

GABRIEL SERVIDIO
co-gin CTOR TECNICO

M.NE 15567 M. 18.851 (
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Modelo: segiin corresponda

Impiantes

£l dispositivo adjunto es estéril (a menos que el paquete haya sido abierto o dafiado).
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por éxido de etileno. No Re-Esterilizar. -
Conservar por debajo de los 26 °C. t
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Contenido: dos (2) pernos (o clavijas) cruzados

Instrumental

PRODUCTO NO ESTERIL.
PRODUCTO REUTILIZABLE.

Instrumental desechable: .
PRODUCTQO DE UN SOLO USO. NO REUTILIZAR 1
PRODUCTO NO ESTERIL. ,

DESCRIPCION _

El sistema RIGIDFIX CURVE consta de instrumentos y pernos (clavijas) cruzados disefiados
para utilizarse con el instrumental del sistema RIGIDFIX CURVE. El material de los -pernbs
(clavijas) cruzados para tejido blando (ST, por sus siglas en ingles) es poli {éter éter cetona)
(PEEK™), un termoplastico de gran resistencia radiotransparente.

La reparacion requiere dos (2) pernos cruzados RIGIDFIX CURVE de DePuy Mitek. EI
sistema de implante incluye; ' |

dos (2) pernos (o clavijas) cruzados ST PEEK,
dos (2) manguitos,
un (1) trocar entrelazado,
un (1) perno medidor de hueso (Variante RIGIDFIX CURVE ST ACL PEEK) y
una (1) barra de empuje. f
Los instrumentos del sistema RIGIDFIX CURVE de-DePuy Mitek constan de un marco de guia
femoral, un blogueftapa de guia, un acople en arco y un sistema intercambiable de barras
femorales que se emplean Unicamente con el sistema de implantes RIGIDFIX CURVE. Estos
instrumentos son reutilizables y no se suministran estériles. Los instrumentos deben limpiarse
y esterilizarse antes de cada uso. '
Nota: la cubierta y los blogues forman un conjunto. No son intercambiables. t
MATERIALES
Implantes: |
Pernos (o clavijas) cruzados: poli (éter éter cetona) (PEEK™)
instrumental desechable:
Barra de empuje: acero inoxidable y Radel®

Perno medidor de hueso, trocar entrelazado y manguitos: acero inoxidable/

Instrumental reutilizable:

GABRIELSERVIDIO {.

7 - CO-DIRECTOR [TECNICO .
CAGHS MN. 15987 . 18,851

pf;%h;ﬁ*;: JOANEOK & JONMSON MEM AL S A,

sohnson & Johnson el

dlcal S A



Marco de guia, bloque de guia, tornillo manual, acople en arco, barras femorales:
acero inoxidable

INDICACIONES

Los implantes del sistema RIGIDFIX CURVE estan indicados para la fijacidn femoral de
autoinjertos o aloinjertos de tejido blando del ligamento cruzado anterior (LCA). Los
instrumentos RIGIDFIX CURVE estan indicados para usarse con los implantes del sistema
RIGIDFIX CURVE.

Los instrumentos quirdrgicos reutilizables de DePuy Mitek estan disefiados para su uso
quirdrgico general o la insercién de implantes durante intervenciones ortopédicas.

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

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicado en:

* Patologias dei hueso, tales como alteraciones quisticas u osteopenia grave, que pudiesen
menoscabar |2 fijacién segura del perno cruzado,

* Patologias del injerto de tejido btando para fijar, que pudiesen menoscabar |a fijacidn segura
con los pernos cruzados.

» Problemas fisicos que pudiesen eliminar o tender a eliminar el apeyo adecuado del implante
o retardar su cicatrizacién: disminucidn de la irrigacion sanguinea, infecciones, etc.

* Enfermedades que tendiesen a afectar a la capacidad de cicatrizacién del paciente durante
el periodo de cicatrizacion, tales como senifidad, enfermedad mental o alcoholismo.

* No se conoce ninguna contraindicacién de los instrumentos quirdrgicos de Depuy Mitek.

ADVERTENCIAS
No proceda al uso clinico del sistema sin antes repasar las instrucciones de uso y la técnica
quirdrgica, y de ensayar el procedimiento en un laboratorio de practica. Si no se siguen las
instrucciones de uso y la técnica quirlrgica, podria producirse una protrusion del perno
{clavija) cruzado a través de la corteza femoral lateral que afecte a la seguridad del paciente.
No reesterilizar. _
Los implantes se suministran estériles, para un solo uso. Este producto no esté disefiado-para
reutilizarse o reesterilizarse. Su reprocesamiento puede producir cambios en las
caracteristicas de los materiales, como deformacién y degradacion, que afecten a la
resistencia del dispositivo y menoscaben su funcionamiento. El reprocesamiento de los
dispositivos para un solo uso también puede causar contaminacién cruzada, con la
consiguiente infeccidn en el paciente. Estos riesgos podrian afectar a la seguridad del
paciente.

No se desvie medialmente del portal anteromedial prescrito, ya que ello reducira la base de
seguridad ésea lateral y aumentara el riesgo de protrusion del perno cruzado a través de la
corteza femoral lateral.

El sistema esta disefiado para utilizarse Unicamente con la técnica de perforacion femoral
desde dentro hacia fuera. No utilice el método de perforacion desde fuera hacia dentro.

El sistema de implantes RIGIDFIX CURVE de DePuy Mitek esta disefiado para utilizarse
Unicamente con el instrumental del sistema RIGIDFIX CURVE. Lea las instrucciones de uso
de los instrumentos para obtener informacion adicional e instrucciones de limpieza.

Deseche los pernos cruzados, manguitos, trocar entrelazado, perno medidor de hueso y barra
de empuje RIGIDFIX CURVE abiertos y sin utilizar.

Examine todos los instrumentos antes de utilizarlos para comprobar que no estéfirdafiados.
No intente repararlos.

No utilice el sistema RIGIDFIX CURVE con injertos de hueso-tendén-hueso.

Los instrumentos RIGIDFIX CURVE estan disefiados exclusivamente para utilj
sistema RIGIDFIX CURVE.

rse con el

GABRIEL SERVIDIO
CO-DIRECTOR TECNICO
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Es necesario utifizar una indumentaria Y un equipo de proteccion personal adecuados para
llevar a cabo la limpieza y esterilizacion de ios instrumentos quirdrgicos sucios,

Los instrumentos pueden tener bordes de corte afilados que pueden perforar la piel.

PRECAUCIONES

Deseche el trocar entrelazado, manguitos, barra de empuje y perno medidor de hueso
utilizados en un recipiente para objetos cortantes. :
Siga las instrucciones y advertencias suministradas por los proveedores relacionadas con los
agentes de limpieza y desinfeccion y el equipo utilizado. .

Los dispositivos complejos, como aquellos que contienen tubos, bisagras, elementos
retractiles, superficies emparejadas y acabados de superficie con texturas, requieren un
cuidado especial durante su limpieza.

Para este tipo de elementos de dispositivos es necesario realizar una limpieza previa manual
antes de proceder con la limpieza automatica.

Es fundamental que el cirujano y el personal del quiréfano dominen la técnica quirlirgica
adecuada para el instrumental quirdrgico. .
Inspeccione los instrumentos para asegurarse de que no estan dafiados antes de utilizarlos.
Reemplace cualquier instrumento dafiado, gastado o deteriorado. No intente enderezarlo,
afitarlo ni repararlo.

No utilice un instrumento DePuy Mitek reutilizable para cualguier otro Uso que no sea el
indicado, ya que podria dafar el instrumento.

No supere los 137 °C durante la esterilizacion.

Un alto componente alcalino puede dafar los productos que contengan partes de aluminio.
Evite el contacto de los instrumentos con soluciones de hipoclorito, ya que producen
corrosion.

No limpie los instrumentos delicados junto con los demas instrumentos.

Un procesamiento repetido tiene consecuencias minimas en la duracion y fa funcion del
instrumento.

El final de la vida Util de! instrumento suele estar determinado por el desgaste ¢ el dafio enla
manipulacion o el uso quirtrgico. Inspeccione los instrumentos entre cada utilizacién para
verificar su correcto funcionamiento. (Consulte las instrucciones “Inspeccion ¥ prueba
funcional” a continuacién.)

INSTRUCCIONES DE USO INSTRUMENTALES

Limpieza De Los Instrumentos Del Sistema Rigidfix Curve

Los instrumentos pueden limpiarse a mano o automaticamente. Los instrumentos reutilizables
deben desmontarse para su limpieza como se describe en los procedimientos siguientes. Con
ambos métodos:

* Siga las instrucciones y advertencias publicadas por los proveedores de los equipos de
limpieza utilizados.

* No supere los 140 °C (284 °F) durante los pasos de reprocesamiento.

» El instrumental RIGIDFIX CURVE debe desmontarse y limpiarse previamente a mano antes
de la limpieza automatica.

* Evite la exposicion a las soluciones con hipoclorito, puesto que éstas pueden ocasionar
COorrosion.

Limitaciones del reprocesamiento
* El procesamiento repetido tiene consecuencias minimas en la duracion y la funcién del
instrumento.

* El fin de la vida Util suele estar determinado por el desgaste o los dafios produgidos por el
uso quirdrgico.

* Inspeccione cuidadosamente los instrumentos entre los usos para comprobar

correctamente. , .
GABRIEL SERVIDIO
I Y CO-DIRECTOR TECNICO
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Cuidados en el momento de utilizacién

* Limpie los instrumentos lo antes posible tras su utilizacién. Si la limpieza debe retrasarse,
sumerja los instrumentos en una solucién de detergente compatible, rocieios con una
solucion de enjuague previa a la inmersion de los instrumentos o cubra los instrumentos con
una toalla humedecida con agua purificada para evitar que los residuos quirdrgicos se
sequen y se queden incrustados.

* Evite el contacto prolongado con soluciones salinas para minimizar la posibilidad de
corrosion.

* Elimine el exceso de suciedad con un pafio desechable.

Preparacién para la limpieza

Desmontaje para la limpieza:

1. Retire el acople en arco del blogue de guia.

2. Afloje el tornillo del bloque de guia hasta que pueda quitar la cubierta del mismo.
3. Deslice el blogue de guia y saquelo del marco de guia.

4. Afloje y retire el tornillo que sostiene la barra femoral en su lugar.

5. Retire 1a barra femoral del marco de guia.

6. Cologue todos los componentes en la bandeja pertinente para proceder a su limpieza vy
esterilizacion.

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

Limpieza manual

Instrucciones de limpieza

Todos los componentes:

1. Prepare una solucion de limpieza enzimatica siguiendo las instrucciones del fabricante.

2. Remoje los instrumentos durante el tiempo minimo recomendado especificado por el
fabricante de la solucion de limpieza enzimatica o cinco minutos, lo gue sea mas largo.

3. Use un cepillo con cerdas blandas (cerdas de plastico, como naildén) para retirar todos los
restos de sangre y residuos.

4. Aclare bien el instrumento con agua del grifo tibia a 30 °C — 40 °C (85 °F — 104 °F).

5. Preste atencién en particular a irrigar los lumenes, orificios, cualquier area dificil de
alcanzar, superficies con textura o grietas con agua del grifo tibia a 30 °C — 40 °C (85 °F -
104 °F).

6. Limpie el instrumento con ultrasonidos durante diez (10} minutos en una solucién de

detergente con pH neutro preparada segin las instrucciones del fabricante.

7. Aclare los componentes del dispositivo con agua del grifo tibia a 30 °C — 40 °C (85 °F - 104
°F) durante al menos un minuto hasta que no gueden evidencias visuales de restos,
suciedad y sofucién de limpieza.

8. Seque fos componentes del dispositivo inmediatamente después del aclarado final con una

toalla limpia o aire a presién hasta que estén visiblemente secos.

Barra femoral:

1. Use un cepillo con cerdas blandas (cerdas de plastico, como nailén) para retirar todos los
restos de sangre y residuos.

2. Use un cepillo para lumenes suave, que se ajuste bien, de 3 x 200 mm (cerdas de plastico,

como nailén) para cepillar el lumen. Empuje hacia adentro y hacia afuera, /f'éando un

movimiento de giro para retirar los residuos. Use una jeringa de 50 ml complet

con solucion de limpieza enzimatica para irrigar el lumen.

4 SABHEL SERVIDIO
N vy O-DIHECTOR TECNICO
V 2047 ."H- 2o JUHN:‘”&. 15,097 W.p. 10,85+
AT HReaet b SN 5
N oderada . .
1onngon & Johnsoi Medical 5 &

TSN MY AL BA.



Limpieza automatica

Instrucciones de limpieza previa manual

» Irrigue las areas internas con una solucién con detergente tibia. Preste especial atencién a
los lumenes, canulaciones, orificios, roscas, grietas, costuras y cualquier zona de dificil
acceso. Mientras enjuaga el instrumento, articule cualquier mecanismo movil, como partes
unidas por bisagra, bloqueos de cajas o piezas con resortes, para eliminar cualquier resto de
sangre o residuos. Si los componentes del instrumento son retractiles, retraiga o abra la pieza
mientras enjuaga la zona.

* En el caso de instrumentos con ejes flexibles, doble el instrumento mientras lo enjuaga.

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

Instrucciones de carga

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

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

* En el caso de instrumentos con superficies concavas, como las curetas, coldéquelos con la

superficie concava hacia abajo para facilitar su vaciado.

Instrucciones para la limpieza automatica
Para limpiar con equipo automatico:
1. Prepare una solucién de limpieza enzimatica siguiendo las instrucciones del fabricante.

2. Remoje los instrumentos durante el tiempo minimo recomendado especificado por el
fabricante de la solucién de limpieza enzimatica.

3. Use una jeringa de 50 ml completamente llena con solucién de limpieza enzimatica para
irrigar el lumen. .

4. Cargue los componentes del dispositivo de forma que el lumen del instrumento se vacie de
liquido. .
5. Limpie utilizando el ciclo “INSTRUMENTS” (instrumentos) de un dispositivo de lavado
desinfectante homologado y un agente limpiador con pH neutro para uso en limpieza
automatica. '

Use los siguientes parametros minimos del ciclo:

Fase Tiempo de | Temperatura del | Tipo de detergente

recirculacién agua

(min:s)
Prelavado 2:00 Agua corriente fria N/A
Lavado 4:00 Agua corriente | Limpiador enzimatico
enzimatico caliente ,
Lavado 3:.00 60 °C Detergente con pH neutro
Aclarado 00:20 Agua corriente | N/A

caliente

Aclarado 1.00 82 °C N/A
térmico .
Secado 5:00 95 °C N/A

Después de la limpieza automatica, proceda con la inspeccién y la prueba funcional como se
describe a continuacién.

Inspeccién y prueba funcional
* Inspeccione visualmente el instrumento y compruebe si esta dafiado o desgastado.
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* Los bordes de corte deben ser uniformes y carecer de muescas.

« Las mordazas y los dientes deben alinearse correctamente.

* Las piezas méviles deben tener un movimiento suave, no brusco.

* Los mecanismos de bloqueo deben cerrarse de forma segura y sencilla.
» Los instrumentos largos y finos no deben estar torcidos ni doblados.

Montaje después de la limpieza

Para volver a montar el instrumento tras la limpieza:

1. Introduzca la barra femoral que desee en el marco de guia.

2. Coloque y apriete el tornillo de la barra femoral para fifarla en su lugar.

3. Deslice el bloque de guia en el marco de guia, y después acople la cubierta bloque de
guia y apriétela.

4. Atornille el tornillo de fijacién del blogue de guia en su posicion.

3. Coloque el acople en arco al bloque de guia si es necesario.

Envase

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

* introduzca las bandejas e instrumentos en un envoltorio de proteccion siguiendo los
procedimientos locales y las técnicas de envoltorio estandar como las descritas en la norma
ANSI/AAMI ST 79 (lltima revision).

Bandejas de ESTERILIZACION

+ Coloque el instrumental de DePuy Mitek en la ubicacién adecuada dentro de la bandeja de
esterilizacion de DePuy Mitek. Si no hay un lugar especifico para el instrumento, puede
colocarse en el area de usos generales (base antideslizante) asegurandose de que el
esterilizante pueda alcanzar todas las superficies, inciuidas las areas de dificil acceso,
l[imenes, etc.

* Use un esterilizador de vapor validado, adecuadamente mantenido y calibrado.

* Para conseguir una esterilizacién de vapor eficaz, se pueden seguir los siguientes ciclos:

Tipo de ciclo Temperatura Tiempo minimo de exposicion
Prevacio 132 °C (270 °F) 4 min.

Prevacio (fuera de | 134 — 137 °C 3 min.

EE. UU)

Tiempo de secado: 30 minutos

Almacenamiento
Conservar en un lugar fresco y seco {(a menos de 26 °C, 80 °F).

Limpieza De Los instrumentos Quirurgicos Reutilizables De Depuy Mitek

Estas instrucciones de limpieza y esterilizacién han sido aprobadas para la preparacion de los
instrumentos reutilizables de DePuy Mitek para su reutilizacion. El usuario final tiene la
responsabilidad de garantizar que la limpieza y esterilizacién se realice empleando el equipo,
material y personal adecuado para obtener el resultado deseado. Normalmente se requiere la
validacion y la supervision rutinaria del proceso. En caso de que no se sigan estas
instrucciones, debera evaluarse la eficacia del instrumento y sus posibles consecuencias
adversas.

Preparacion
Limpie el instrumento lo antes posible tras su utilizacion. Si la limpieza debe re
adelante, humedezca los instrumentos en una solucion liquida compatible para
residuos quirdrgicos se sequen e incrusten.
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Evite un contacto prolongado con soluciones salinas para minimizar la posibilidad de
corrosion.

Elimine el exceso de suciedad con un pafio desechable.

Antes de proceder a la esterilizacién, ios instrumentos deben limpiarse de forma automatica o
manual segun se describe a continuacién.

Limpieza automatica

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

Instrucciones de limpieza previa manual
Aclare las areas internas con una solucién detergente tibia. Preste especial atencién a los

limenes, canulaciones, orificios, roscas, grietas, costuras y cualquier zona de dificil acceso.
Mientras aclara el instrumento, articule cualquier mecanismo mévil, como partes unidas por
bisagra, bloqueos de cajas o piezas con resortes, para eliminar cualquier resto de sangre o
residuos. Si los componentes del instrumento son retractiles, retraiga o abra la pieza mientras
aclara [a zona.

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

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

Enjuague el instrumento a conciencia con agua corriente tibia.

Limpie el instrumento durante 10 minutos en un bafio de ultrasonidos con detergente pH
neutro preparado segun las instrucciones del fabricante

Instrucciones de carga
Cargue los instrumentos en el dispositivo de lavado desinfectante de forma que las bisagras

queden abiertas y el liquido atraviese los orificios y las canulaciones.

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

En el caso de instrumentos con superficies concavas, como las curetas, coldéquelos con la
superficie céncava hacia abajo para facilitar su vaciado,

Instrucciones para la limpieza automatica

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

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

Limpieza manual

Instrucciones de limpieza

Prepare una solucion de limpieza enzimatica siguiendo las instrucciones del fabricante.
Remoje los instrumentos sucios durante 10 minutos como minimo. No supere los 30 °C.
Para limpiarlo, sumerja por completo el instrumento en la solucién limpiadora para evitar la creacion de
aerosoles. Utilice un cepillo de cerdas blandas para eliminar cualquier resto de sangre y residuos; preste
especial atencion a las zonas de dificil acceso, las superficies con textura o las grietas. Durante la
limpieza de instrumentos con canulaciones o limenes {por ejemplo, tubos), u orificios, utilice un cepillo
de limpieza o limpiapipas suaves y no metélicos para cepillar canulas, limenes u orificios. Empuje haci
adentro y hacia afuera, con un movimiento giratorio para eliminar los residuos. Utilice una jeringa co
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solucién de limpieza enzimatica para limpiar las zonas internas de dificil acceso. Durante la limpieza de
instrumentos articulados (con partes méviles), utilice un cepillo de cerdas blandas no metalico para
eliminar los restos de sangre y residuos. Preste especial atencion a las roscas, grietas, costuras y
cualquier zona de dificil acceso. Accione cualquier mecanismo mévil, como partes unidas por bisagra,
bloqueos de cajas o piezas con resortes, para eliminar cualquier resto de sangre o residuos.Si los
componentes del instrumento son retrictiles, retraiga o abra la pieza mientras limpia la zona. Para
instrumentos con ejes flexibles, flexione el instrumento bajo la solucién limpiadora. Enjuague el
instrumento a conciencia con agua corriente tibia.

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

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

Instrucciones de secado

Seque el instrumento inmediatamente después del dltimo enjuague. Utilice aire comprimido
filtrado para secar las zonas internas. Después del secado, continlie con las instrucciones de
inspeccion.

Inspeccioén después de la limpieza

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

Si algunas zonas son dificiles de inspeccionar visualmente, compruebe si quedan restos de
sangre sumergiendo 0 mojando el instrumento en una sofucién con un 3% de perdxido de
hidrégeno. Si se aprecia un burbujeo, significa que aun quedan restos de sangre. Enjuague
los instrumentos a fondo después de utilizar la solucién de perédxido de hidrogeno.

Si aun queda suciedad, vuelva a limpiar el instrumento.

Mantenimiento
Entre cada uso, lubrique las piezas moviles con lubricante soluble en agua, segun ias
instruccicnes del fabricante.

Inspeccidn y prueba funcional

Inspeccione visualmente el instrumento y compruebe si esta dafado o desgastado.
Los bordes de corte deben ser uniformes y carecer de muescas.

lL.as abrazaderas y dientes deben alinearse correctamente.

Las piezas méviles deben tener un movimiento suave, no brusco.

Los mecanismos de bloqueo deben cerrarse de forma segura y sencilla.

Los instrumentos largos y finos no deben estar torcidos ni doblados

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

Guarde las bandejasfinstrumentos con un envoltorio de proteccién sigui
procedimientos locales y las técnicas de envoltorio estandar como las descritas en
ST46-1993.

ado los

co-DIRES
¥ M.N, 15352 /

) .JI; a3 f Ead .
;;‘.q ':ldhf ....‘ NN JQHNE TR A
IR anhene et .\




ESTERILIZACION

Bandejas

Cologue el instrumental DePuy Mitek en la ubicacion adecuada dentro de la bandeja de
esterilizacion DePuy Mitek. Si no hay un lugar especifico para el instrumento, puede colocarse
en el drea de usos generales (base antideslizante) asegurandose de que el esterilizante tenga
acceso adecuado a todas las superficies, incluidas las areas de dificil acceso, limenes, etc.
Utilice un esterilizador de vapor homologado, con un mantenimiento y calibrado adecuados,
Para conseguir una esterilizacion de vapor eficaz, se pueden seguir los siguientes ciclos:

Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de exposicion
minimo

Prevacio 132 °C (270 °F) 4 min

Prevacio (fuera de | 134-137 °C 3 min

EE. UU)

Tiempo de secado: 30 minutos

DECLARACION SOBRE IRM
Los implantes se pueden usar de forma segura con RM.

INSTRUCCIONES DE USO IMPLANTES

Reparacion femoral con un solo tinel de tejido blando del LCA a través de un portal
anteromedial (AM)

1. Recoja y prepare el injerto de tejido blando (semitendinoso y/o gracilis) doblandolo por la
mitad y sobrehilando el extremo en bucle del injerto que se colocara en el tunel femoral, Use
sutura de poliéster trenzado ETHIBOND® n. 2 o sutura ORTHOCORD® n. 2 para el
sobrehilado. Realice un sobrehilado total de 30 mm en el lado femoral y marque el injerto a 30
mm para futura referencia cuando se coloque en el tinel femoral. Usando el bloque para
seleccion de tamario de injerto, mida el diametro del injerto.

2. Establezca un portal anterolateral estandar. Utilizando una aguja espinal en primer lugar,
establezca un portal anteromedial bajo que quede distal al polo inferior de la rétula, por
encima del menisco medial, y justo al borde medial del tendén rotuliano. Este portal se
utilizara cuando se perfore el tunel femoral.

ADVERTENCIA: no se desvie medialmente del portal anteromedial prescrito, ya que ello
reducira la base de seguridad ésea lateral y aumentara el riesgo de protusion del perno
cruzado a través de la corteza femoratl lateral (vea la figura 1).
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Incorrecto

Figura 1.
Colocacitn
correcta del
portal AM

Correcto

-

3. Prepare el tunel tibial segun la practica habitual.

4. Marque el centro del tunel femoral propuesto en la posicién anatémica deseada del condilo
femoral lateral, al tiempo que asegura que quede una pared posterior femoral adecuada.

5. Con la rodilla hiperflexionada a 120°, introduzca un perno de guia en el centro del tinel
femoral propuesto utilizando el portal anteromedial. Haga avanzar el taladro para asegurar
que la punta del perno de guia salga por delante del plano coronal del eje femoral; es decir,
sobre la linea media lateral del eje femoral. .

6. Seleccione un tamario de fresa adecuado para el diametro del injerto. Con el mismo grado
de hiperflexion de la rodilla, introduzca una fresa canulada sobre el perno de guia y frese el
tunel femoral hasta 30 mm de profundidad, Observe atentamente el borde del condilo femoral
medial para evitar danos en el cartilago al introducir la fresa.

7. Seleccione una varilla femoral del tamario adecuado para el diametro del tanel femoral

y méntela en el marco guia. Pase el conjunto sobre el perno de guia hasta el interior del tunel
femoral. Aseglrese de que la varilla femoral este totalmente insertada en el tinel femoral a
una profundidad de 30 mm. AsegUrese de que el marco guia este colocado en el lado medial
de fa rodilla. o
Los grabados izquierdo y derecho del marco guia deben estar visibles para asegurar que
coincida con la rodilla correspondiente.

8. Retire el perno de guia de la rodilla. .

9. Palpe la anatomia dsea del fémur medial y localice el epicéndilo medial. Tomando como
referencia el epicondilo medial, marque una posicion en la piel del paciente que sea
aproximadamente 2,5 cm proximal y 2,5 cm anterior al plano coronal; es decir, perpendicutar
al eje del femur. Esto marca la posicion de entrada para el trocar, el manguito y et perno
cruzado. Oriente el bloque guia hacia esta posicidn y sujételo en su sitio.

Nota: el punto de entrada para la perforacion del trocar y los manguitos debe ser siempre
anterior al epicondilo medial para eliminar el riesgo de desviarse hacia el aspecto posterior de
la rodilla.

10. Acople el accesorio de arco al marco guia. El accesorio de arco se utilizara para
determinar la base ¢sea disponible (distancia entre la punta del implante y la corteza femoral
lateral}. Vea la Figura 2.
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Base dsea disponible
entre la punta del
.implante y la corteza
femoral iateral.

Figura 2. Evaluacion de la base 6sea disponible

11. Inserte el perno medidor de hueso a través de los orificios del accesorio de arco de forma
que penetre en la piel del paciente y entre en contacto con la corteza femoral lateral. La Ilnea
laser del perno medidor de hueso debe estar visible para asegurar que haya una base 6sea
suficiente. ‘

ADVERTENCIA: se producird una protusién del implante a través de la corteza lateral si la
linea laser del perno medidor de hueso no esta visible.

Si la linea laser no esta visible, realice un ligero ajuste en el angulo del bloque guia y/o gire
figeramente el marco guia respecto al eje del tunel. Aseglrese de que el blogue guia se
mantenga en una posicion anterior al epicondilo medial. Vuelva a comprobar la base 6sea con
el permno medidor de hueso y, si es aceptable, marque el nuevo lugar de entrada en la piel del
paciente.

ADVERTENCIA: si no consigue encontrar una posicion segura, detenga |eI
procedimiento de RIGIDFIX CURVE y utilice un medio de fijacién femoral alternativo. |

12. Asegurese de que el tornillo del blogue guia este bien apretado y después acople el primer
manguito sobre el trocar entrelazado y coldguelo en el orificio inferior (distal) del blogue gufa!
13. Practique una incision en la piel en la posicién marcada previamente por donde el conjunto
de trocar y manguito se introducira en la rodilla. Perfore el conjunto de trocar y manguito en el
lado medial de la rodilla hasta que el tope del manguito se encuentre con el bloque guia. A
medida que el conjunto de trocar y manguito avance, asegurese de que permanezca acoplado
y que ambos elementos giren al mismo tiempo. |
14. Cuando el manguito este colocado en su lugar, invierta el giro del trocar para
desengancharto y retirelo del manguito.

15. Repita los pasos 13 y 14 para la perforacion del segundo manguito a través del orifi iclo
superior (proximal) del blogue guia. |
16.'Examine la posicidon del orificio del perno cruzado mediante visualizacién directa (con el
endoscopio) colocando un perno de guia en cada manguito. |

Nota: por su disefio, los trocares no cruzan el tinel femoral ni penetran en el hueso por el otro
lado. Los manguitos no entran en el tunel femoral. |
1
|
17. Separe el accesorio de arco, desenrosque la cubierta del bloque guia, gire eI marco guia

hacia el lado opuesto a los manguitos y retire el marco gufa de la rodilla, dejandb solamente
los dos manguitos en el céndilo femoral medial. }
RVIDIO |
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Nota: en este momento, el sistema de perno cruzado RIGIDFIX CURVE ha colocado con
precisién los manguitos hasta la profundidad adecuada con respecto al tunel femoral para
asegurar la colocacion exacta del perno cruzado.

18. Tire del injerto a través del tnel tibial hasta el tinel femoral a una profundidad de 30 mm.
19. Introduzca un perno cruzado en el manguito proximal (superior) utilizando la barra de
empuje y el martillo RIGIDFIX pequefio. Haga avanzar el perno cruzado hasta que la linea
laser de la barra de empuje quede alineada con la superficie superior del manguito. De esta
forma se asegura que los pernos cruzados so coloquen en la posicidn correcta con respecto al
tunel femeoral.

ADVERTENCIA: asegirese de que la linea laser de [a barra de empuje quede alineada con la
superficie superior del manguito y no la sobrepase. Si ia linea laser sobrepasa la superficie
superior del manguito, se reduce la base ésea disponible, lo que aumenta el riesgo de
protuston del perno cruzado a través de la corteza femoral lateral.

20. Repita el paso 19 para insertar el segundo perno cruzado a través del manguito distai
{inferior).

21. Para completar la reparacion femoral, utilice la herramienta de extraccion del manguito
para retirar los manguitos del fémur tirando de elfos recto hacia fuera con un ligero giro (sin
dobiar ni balancear el manguito),

22. Complete la fijacidn tibial segun la practica habitual,

INSTRUCCIONES DE USO:

Reparacion femoral con un solo tunel de tejido blando del LCA a través de un tanel

transtibial (TT)

1. Recoja y prepare el injerto de tejido blando (semitendinoso y/o gracilis) doblandolo por Ia

mitad y sobrehilando el extremo en bucle dei injerto que se colocara en el tnel femoral. Use

sutura de poliéster trenzado ETHIBOND® n. 2 o sutura ORTHOCORD® n. 2 para el

sobrehitado. Realice un sobrehilado total de 30 mm en el lado femoral y marque el injerto a 30

mm para futura referencia cuando se coloque en el tinel femoral. Usando el bloque para

seleccidon de tamafio de injerto, mida el diametro del injerto.

2. Utilizando una guia de perforacion tibial de Mitek, seleccione un punto por encima de Ia

superficie de apoyo tibial del LCA para la salida del perno de guia. Con una fresa, haga un

tdnel tibial que se ajuste al diametro del injerto.

3. Coloque el perno de guia en la posicién adecuada del borde superior de la ranura femoral.

Cuando esta posicidn se considere satisfactoria, se puede perforar el perno de guia hacia

arriba a través de la ranura y hacia fuera de la corteza anterior del fémur. '

4. Seleccione un tamafio de fresa adecuado para el diametro del injerto. Frese el tinel femoral

hasta 30 mm de profundidad.

5. Seleccione una varilla femoral del tamafio adecuado para el diametro del tinel femoral y

méntela en el marco guia. Pase el conjunto sobre el perno de guia hasta el interior del tunel

femoral. Asegurese de que la varilla femoral este totalmente insertada en el tunel femoral a

una profundidad de 30 mm. Aseglrese de que el marco guia este colocado en el lado medial .
de la rodilla. Los grabados izquierdo y derecho del marco guia deben estar visibles para .
asegurar que coincida con la rodilla correspondiente. :
6. Retire el perno de guia de la rodilla. :

7. Palpe la anatomia osea del fémur medial y localice el epicéndilo medial. Tomando como
referencia el epicondilo medial, marque una posicion en la piel del pacientgl que sea
aproximadamente 2,5 cm proximal y 2,5 cm anterior al plano coronal: es decir, endicular

al eje del féemur. Esto marca la posicion de entrada para el trocar, el mangui el petno
cruzado. Oriente el bloque guia hacia esta posicidn y sujételo en su sitio. 010
eys HVY
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P
Nota; el punto de entrada para la perforacion del trocar y los manguitos debe ser siempre
anterior al epicéndilo medial para eliminar el riesgo de desviarse hacia el aspecto posterior de
fa rodilla.

8. Acople el accesorio de arco al marco guia. El accesorio de arco se utifizara para determinar
la base ésea disponible (distancia entre la punta del implante y la corteza femoral lateral). Vea
la figura 2.

Base dsea disponible
entre fa punta del
implante y la corteza
femoral lateral.

Figura 2. Evaluacion de la base 6sea disponible

9. Inserte el perno medidor de hueso a través de los orificios del accesorio de arco de forma
que penetre en la piel del paciente y entre en contacto con la corteza femoral lateral. La linea
laser del perno medidor de hueso debe estar visible para asegurar que haya una base ésea
suficiente.

ADVERTENCIA: se producira una protusion del implante a través de la corteza lateral si la
linea laser del perno medidor de hueso no esta visible. Si la linea laser no esta visible, realice
un ligero ajuste en el angulo del blogue guia y/o gire ligeramente el marco guia respecto al eje
del tunel. Asegurese de que el blogue guia se mantenga en una posicién anterior al epicéndilo
medial. Vuelva a comprobar la base dsea con el perno medidor de hueso vy, si es aceptable,
marque el nuevo lugar de entrada en la piel del paciente.

ADVERTENCIA: si no consigue encontrar una posicién segura, detenga el
procedimiento de RIGIDFIX CURVE y utilice un medio de fijacion femoral alternativo.

10. Asegurese de que el tornillo del bloque guia este bien apretado y después acople el primer
manguito sobre el trocar entrelazado y coléquelo en el orificio inferior (distal) del blogue guia.
11, Practique una incision en |a piel en la posicion marcada previamente por donde el conjunto
de trocar y manguito se introducira en la rodilla. Perfore el conjunto de trocar y manguito en el
lado medial de la rodilla hasta que el tope del manguito se encuentre con el bloque guia. A
medida que el conjunto de trocar y manguito avance, asegurese de que permanezca acoplado
y que ambos elementos giren al mismo tiempo. -

12. Cuando el manguito este colocade en su lugar, invierta el giro del trocar para
desengancharlo y retirelo del manguito.

13. Repita los pasos 11 y 12 para la perforacién del segundo manguito a través del orificio
superior (proximal) del bloque guia.

14. Examine la posicién del orificio del perno cruzade mediante visualizacion directa {coh el
endoscopio) colocando un perno de guia en cada manguito. g

Nota: por su disefio, los trocares no cruzan el tlinel femoral ni penetran en el hues
lado. Los manguitos no entran en el tanel femoral.
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15. Separe el accesorio de arco, desenrosque la cubierta del bloque guia, gire el marco guia
hacia el lado opuesto a los manguitos y retire el marco guia de la rodilla, dejando solamente
los dos manguitos en el coéndilo femoral medial.

Nota: en este momento, el sistema de perno cruzado RIGIDFIX CURVE ha colocado con
precision los manguitos hasta la profundidad adecuada con respecto al tinel femoral para
asegurar la colocacion exacta del perno cruzado.

16. Tire del injerto a través del tunel tibial hasta el tinel femoral a una profundidad de 30 mm.
17. Introduzca un perno cruzado en el manguito proximal (superior} utilizando la barra de
empuje y el martillo RIGIDFIX pequefio. Haga avanzar el perno cruzado hasta que la linea
laser de la barra de empuje quede alineada con la superficie superior del manguito. De esta
forma se asegura que los pernos cruzados so coloquen en la posicion correcta con respecto al
tunel femoral.

ADVERTENCIA: asegurese de que la linea laser de |a barra de empuje quede alineada con la
superficie superior del manguito y no ta sobrepase. Si la linea laser sobrepasa la superficie
superior del manguito, se reduce la base 6sea disponible, lo que aumenta el riesgo de
protusién del perno cruzado a través de la corteza femoral lateral.

18. Repita el paso 17 para insertar el segundo perno cruzado a través del manguito distal
(inferior).

19. Para completar la reparacion femoral, utilice la herramienta de extraccién de manguito
para retirar los manguitos del fémur tirando de ellos recto hagcia fuera con un ligero giro (sin
doblar ni balancear el manguito).

20. Complete la fijacion tibial segun ia practica habitual.

CONSERVACION

Implantes
Guardar en un lugar fresco y seco a menos de 26 °C.,

Una vez abierto el envase, utilicelos para la cirugia o deséchelos. Nunca los vuelva a guardar.

Instrumental

Instrumentos Del Sistema Rigidfix Curve: Conservar en un lugar fresco y seco (a menos de 26
°C, 80 °F).

Instrumentos Quirurgicos Reutilizables De Depuy Mitek: Los instrumentos incluidos en
envases estériles deberan almacenarse de forma que estén protegidos de polvo, humedad,
insectos, animales y niveles extremos de temperatura y humedad. \
I
Plazo de validez: 3 afios desde la fecha de esterilizacion para los implantes. No aplica para

los instrumentales. ‘
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610 i
Autorizado por la ANMAT PM 16-661

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

KARINA VERONICA CtilhiL
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1—47—0092211—14—0
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N9

~-11990

................... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical
S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes 'datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema clavijas cruzadas e instrumental asociado

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-875-Pasadores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DePuy Mitek

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Los implantes del sistema RIGIDFIX CURVE estan
indicados para la fijacion femoral de autoinjertos o aloinjertos de tejido blando
del ligamento cruzado anterior (LCA).

Modelo/s: RIGIDFIX CURVE
213015 Rigidfix Curve ST ACL PEEK, Sistema clavijas cruzadas, 3.3 mm

213017 Rigidfix Curve ST PCL PEEK, Sistema clavijas cruzadas, 3.3 mm
213007 Rigidifx Curve, SISTEMA MARCO GUIA ST
213012 Rigidfix Curve, BANDEJA INSTRUMENTAL

213024 VARILLA FEMORAL, 7mm
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213027 VARILLA FEMORAL, 7.5m

213029 VARILLA FEMORAL, 8mm

213031 VARILLA FEMORAL, 8.5mm

213032 VARILLA FEMORAL, 9mm |

213033 \:/ARILLA FEMORAL, 9.5mm

213035 VARILLA FEMORAL, 10mm

213036 VARILLA FEMORAL, 10.5mm

213037 VARILLA FEMQORAL, 11mm

213705 RIGIDFIX, MASA/MARTILLO

213706 RIGIDFIX, HERRAMIENTA PARA REMOCION DE MANGUITO

Periodo de vida Gtil: 3 afios (para los implantes)

Forma de presentacion: Los implantes se sumlinistran estériles y estdn
destinados a ser usados por un solo paciente. La configuracién del empaque
consiste; en perno {clavijas) colocados en una bandeja de papel dentro de un
blister plegable cerrado. El blister es luego colocado en un pouch sellado. Los
elementos descartables (barra de empuje, perno medidor de hueso, trocar
entrelazado y manguitos) son asegurados en bandeja de papel y sellados
térmicamente en un pouch. Ambos empagques son luego colocados dentro de una
caja junto al instructivo de uso.

Los instrumentos son suministrados en cajas de cartdén o tubos en forma no
estéril

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

/A
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Nombre del fabricante: 1) DePuy Mitek, Inc.; 2) Medos SARL; 3) T.A.G. Medical
Products Corporation Ltd.; 4) SOPRO-COMEG GmbH; 5) Classic Wire Cut Co.,
Inc.; 6) Harmac Medical Products, Inc.; 7) Ethicon, Inc.; 8) Kimball Electronics
Poland Sp. z 0.0; 9) Accellent Inc.; 10) Accellent Inc.; 11) Paragon Medical,
Inc.; 12) New Deantronics Taiwan Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 1) 325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767 USA,
Estados Unidos de América; 2) Puits-Godet 20, Neuchatel, CH-2000, Suiza; 3)
Kibbutz Gaaton, 25130, Israel; 4) Dornierstrasse 55, Tuttlingen, ;78532,
Alemania; 5) 28210 Constellation Road, Valencia CA 91355 USA, Estados ',iUnidos
de América; 6) 2201 Bailey Avenue, Buffald, NY 14211-17§7 USA, Estados
Unidos de América; 7) 3348 Pulliam Street, San Angelo, Texas, 76905 USA,
Estados Unidos de Ameérica; 8) Ul. Poznanska 1C, 62-080 Tarnowo Podgorne,
Poionia; 9) 45 Lexington Drive, Laconia, NH 03246 USA, Estados Unidzas de
América; 10) Calle Hertz 1525-6, Parque Industrial Bermudez, Ciudad Juarez,
Chihuahua, México 32470; 11) 125 W 1000 South, Smithfield, Utah 84335.USA,
Estados Unidos de América; 12) 12F, No.51, Sec.4, Chong Yang Rd., Tu Cheng
DIst, New Taipei City, 23675, Taiwan, R.Q.C. CHINA,
Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado de Autorizacion e
27 0CT 20%
Inscripcion del PM-16-661, en la Ciudad de Buenos Aires, a8 ....ccveeveeevnvnenenn, iy
siendo su vigencia por cinco {(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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