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Disposicion
Numero: DI-2018-486-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2861-18-3

VISTO el Expediente N° 1-47-31 10-2861-18-3 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 elaboraciéon y comercializaciéon 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 Disposiciéon 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 inscripcidn 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Depuy Synthes nombre descriptivo Sistema de fijacién
vertebral tordcico-lumbar de titanio 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° JF-2018-33408236-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 16-1007”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién 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 Disposicién, 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 fijacion vertebral toracico-tumbar de titanio 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): Depuy Synthes
Clase de Riesgo: I

Indicacion/es autorizada/s: Placa de fijacién vertebral toracica-lumbar (TSLP). Las placas TSLP se pueden
usar empleando un abordaje anterolateral o lateral en la zona de T3 a L5 en casos de:

-Fracturas
-Tumores y

-Enfermedades degenerativas de los discos intervertebrales aptos para el tratamiento ventral, si hay
suficiente soporte ventral.

VENTROFIX. El sistema VENTROFIX se implanta usando un abordaje anterior, y se emplea para
estabilizar la columna en:



-Fracturas

-Tumores e infecciones

-Enfermedades degenerativas

-Cifosis postraumaticas.

Fuente a de obtenci6n de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para producto de origen biolégico: NO APLICA
Modelo/s:

‘489.140 Tomillo blog. p/hueso espon. & 5.5mm, a‘utorrosc.
489.142  Tomnillo bloqueo p/hueso esponjoso & 5.5mm

489.145  Tomnillo bloqueo p/hueso esponjoso & 5.5mm

489.147  Tomnillo bloqueo p/hueso esponjoso & 5.5mm

489.150  Tornillo bloqueo p/hueso esponjoso @ 5.5mm

- 489.154  Tornillo bloqueo p/hueso esponjoso @ 5.5mm

489.156  Tomnillo bloqueo p/hueso esponjoso @ 5.5mm

489.160  Tornillo bloqueo p/hueso esponjoso @ 5.5mm

489.162  Tomnillo-bloq p/hueso-esponj @ 5.5mm, L/l/ros. 39mm
489.165  Tornillo-bloq p/hueso-esponj @ 5.5mm, L//ros. 42mm
489.168  Tornillo-blog p/hueso-esponj @ 5.5mm, L/l/ros. 45mm
489.170  Tomillo-bloq p/hueso-esponj & 5.5mm, L/l/ros. 48mm
489.171  Tomillo-bloq p/hueso-esponj @ 5.5mm, L/l/ros. Simm
489.174  Tornillo-bloq p/hueso-esponj @ 5.5mm, L/l/ros. 54mm
489.440  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 40mm |
489.443 - TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 43mm

489.446  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 46mm

489.450 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 49mm

489.453  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 52mm

489.456  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 55mm

485458  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 58mm

489.461  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 61mm

489.463  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 64mm



489.466  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 67mm

489.470  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 70mm

489.474  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 73mm

- 489.475  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 76mm

489.480 TSLP - Placa toracolumbar 3.5, L. 79mm

489.483  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 82mm

489.487  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 85mm

489.48¢  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 88mm

489.490  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 9lmm

489.493  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 94mm

489.497. TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 97mm

489.500  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 100mm

489.506  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 103mm

489.510  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 106rnml

489.512  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 109mm

498102 Barma © 6.0mm, dura, L S0mm |

498.103 - Barra @ 6.0mm, dura, L 75mm

498.104  Barra @ 6.0mm, dura, L 100mm

498.105  Barra @ 6.0mm, dura, L 125mm

498.106 Barra @ 6.0mm, dura, L 150mm

' 498.160  Conector paralelo p/barras USS @ 6.0/6.0mm
498.164  Conector péralelo Ventrofix @ 6.0/6.0mm

- 498202  Tomillo ajuste T15

498.260  Rétula sencilla Ventrofix

49'8l.'261 Rotula dpble VentrdFix p/barras, craneal dérecha

| 498.262 | .Rc')tula doble VentroFix p/barras, craneal izquicrdo

498.263  Rotula fijacién p/Ventrofix

498.780  Tornillo bloqueo Qi- 7.5mm, autorrosc., L 25mm



498.781
498.782
498.783
498.734
498.785

498.786

Tornillo Bloqueo @ 7.5mm, autorrosc., L 30mm

Tornillo bloqueo @ 7.5mm, autorrosc., L 35mm -

Tornillo rbloqueo @ 7.5mm, autorrosc., L 40mm
Tornillo bloqueo @ 7.5mm, autorrosc., L 45mm
Tornillo bloqueo & 7.5mm, autorrosc., L 50mm

Tornillo bloqueo @ 7.5mm, autorrosc., L 55mm

E instrumental asociado

Periodo de vida util: N/A

Forma de presentacién: UNITARIO

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ Instituciones Sanitarias.

Nombre del Fabricante: Synthes GmbH

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

Nombre del Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.

Direccion del Importador: Mendoza 1259, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Expediente N° 1-47-3110-2861-18-3

Digital

signed by CHIALE Carlos Alberie

L
Cate: gtﬂ EDB.ZT D9:37:20 ART
Lotalion; Cludad Auténoma de Buenos Alres

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digllatly signnd by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

ON, cneGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
@=MINISTERIO DE MODERNIZAGION, au=SECRETARIA DE
MODERNIZAGION ADMINIZTRATHVA, sariaiNumbar=CUT
J0715117584

Date: 2012.09.27 09°37-2F 0300



PROYECTO DE ROTULO
Anexo liL.B - Disposicion ANMA T N° 2378/02 (t.o. 2004}

implantes no estenfes

Fabricante: Synthes GmbH Eimatistrasse 3, 4436 Oberdort, Suiza

| |Importador JOHNSON & JOHN%ON MEDICAL S.A.. Mendoza 1259. C.P. C1428DJG Ciudas
iAutdnoma de Buenos Aires.

Sistema de fijacion vertebral toracico-lumbar de titanio e instrumental asociado
DePuy‘Synthes
Modeln: segan corresponda

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
PRODUCTO NO ESTERIL.
Método recomendado de esterilizacion: Autoclave.

Contenido: 1 {una) unigad

!Ref. N 000 Lote N°: xxxx
Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

Material: XXX '

; |
i'nstrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

|Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — - MN: 12610
'Autorlzado por la ANMAT PM 16-1007

Venta exclusiva a profes:onales e instituciones sanitarias.
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' PROYECTO DE ROTULO
Anexo II.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

instrumental asociado no estéril

Fabricante: 'Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza

Importador JOHNSON & JOHNSON MEDICAL SA MendoZa 12589, C.P. C1428DJG Ciudad
Autonoma de Buenos AITES

Sistema de fijacion vertebral toracico-lumbar de titanio e instrumental asociade
DePuy Synthes -
Modelo: segun corresponda

PRODUCTO NO ESTERIL.
Método recomendado de esteritizacién: Autoclave.

Contenido: 1 (una) unidad

Ref. N°: xxxx , Lote N°: xxxx

Fecha de fabricacién: AAAA-MM-DD

Materiat: XXX _

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Alitorizado por ia ANMAT PM 16-1007
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

DO

AL HA,

ERONICA

IF-2018- 33408236-&&92@9 DNEN;
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" PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
'Anexo ill.B - Disposicion ANMAT N°® 2318/02 {t.0. 2004)

Fabricante: S}mtheé GmbH Cimattstrasse 3, 4436 Oherderf, Suiza
Importador: JOHNSGN & JOHNSON MEDICAL S.A, Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Autgﬁr;oma de Buenos Aires

Sistema de fijacion venebral toracico-lumbar de titaniu e instrumental asociado
DePuy Synrthes
HModelo: segin corresponda

Conéervapién‘ . -
Los productos deben conservarse en un-ambiente seco y limpio, protegldos frente a ta luz
solar directa, 'as plagas, la humedad y las temperaturas exiremas.

linpla lantes no es Er.il_es,

Contenida: 1 (Una) ynidac

PROGUCTO DE UN SOLC USC

PRODUCTO NQ ESTERIL.

Método recomendado de esterilizacion: Autoclave.

e e ey w——— T — ———— Y T ——iat

Contenida: 1 {una) unidad
PROOLICTO NO ESTERIL.
Mélodo recomendado de estenlizacion: Autoclave.

Antes de usar el producte. lea atentamente estas instrucciones cde uso, el folleto de
«infcrmacion importante» de Synthes y las técnicas quirlrgicas correspondientes.
Aseglrese de conocer bien ta iéenica quirdrgica adecuada.

+ MATER:IAL DE LOS iMPLANTES
Materizk

TAN (Ti-8A-7Nb)

Titanio puro comercial (CPTI)

e USC PREVISTOD
Sistemas disefiados para ‘a fjacién de 'a columna toracica v lumbar mediante diferentes

abordajes

Maca de fijacidn vertebral toracico-lumbar (TSLP)

Bl TELP as un sistema de places de bajo perfil disedado para la fijacién de la ceiumna
folacico-lumbar (T3 a LS =mpleando un abordaje anterolatersi o lateral, E! sistema esta
indicady para vsarse combinado con dispositivos de fusién intervertebral y de sustitucion

venebral narcial o compigta.

\!ENT-ROF!X _

£ VENTROFE es un sistema de barras modular establa disefiado para la fijacion anterior dn
l2 seiumna tordeica v iumbar, ' :

Se pueden coinkinar de distintas formas cuatro tipos distintos de pinzasz de titanium siloy
(TAN, aieacion de litanio). Asi. ei ciryjano puede implantar cistintas combinaciocnas para

addutrzr enle oamloq a y el estado anatémico especificos del paciente.
IF-2018-33408236- APN-DNP
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'Los to'rnil_los de fijacion se emptean para asegurar las pinzas en los cuerpos vertebrales.
Los témillos de fijacior tienen roscas auloterrajantes para hueso trabecular y una rosca

mecanizada corta para mantenerlos firmemente fijados en la pinza.
Elimplante se puede comprimir o separar una vez finalizada ia instrumentacion.

« INDICACIONES
Placa de fijacién vertebral toracico-lumbar (TSLP)
Las placas TSLP se pueden usar empleando un abordaje anterclateral o lateral en {a zona de
. T3alS5encasosde: '
trestabilidad vertebral causada por

-- Fracturas

- — Jumores y . _
- ‘Enfermedades degenerativas de los discas intervertebrales aptas para el tratamiento
. ventral si hay suficiente soporte ventral. C

YENTROFIX . , -
Ei sistema VENTROFIX se implanta usande un abordaie anterior, y se emplea para estabilizar
la columna en:
— Fracturas
-~ Tumores e infecciones
- Enfermedadés degenerativas
= Cifosis postraumaticas

« CONTRAINDICACIONES .
Piaca de fijacion vertebral toracico-lumbar (TSLP)
— [Escoiiosis
~ — Osteoporosis grave, en particular fracturas osteopordticas
— Espondilolistesis

VENTROFIX

-. Osteoporosis grave

— Escoliosis
s POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS , . .
Clomo en todas las infervenciones quirirgicas importantes, puede haber riesgos, efectos
sécundarios y eventos adversos. Aunque pueden producirse muchas reacciones, entre las
mas comunes se incluyen:
Probiemas derivados de Ja anestesia y de la colocacion del paciente (p. ej., nauseas, vomitos,
lesiones dentales, dafios neurolégicos, efc.), trombosis, embolia, infeccién, hemorragia
excesiva, iésién neural y vascular yatrogénicas, dafio de telidos blandos (incl. hinchazon),
cicatrizacion anarmal, deteriorc funcional det 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. ej., degeneracion de
niveles adyacentes) o tejido blandc adyacentes, desgarro de la duramadre o perdida de
liquido cefalorraquideo, compresion o contusion de la médula espinal, desplazamiento parcia!
del injerto y anguiacian vertebrai.

» DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

Los productos de un solo usc no deben reutilizarse.

La reutilizacién o reprocesamiento (p. ej., limpieza y reesterilizacién) pueden afectar a ia
integridad estructural dei dispositivo u ocasionar fallos del mismo capaces de causar lesiones,

enfermedades o incluso la muerte del paciente. a
- - B El \ AG‘O
IF-2018-33408238 A RN
N 1736T\MP 2
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Ademas, la reutilizacion o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso entrafian un
riesgo de contaminacion (por ejemplo, debido a la transmision de material infeccioso de un
paciente a otro), que puede impiicar lesiones ¢ incluso la muerte del paciente o del usuario.

Los implanies contaminades na deben reprocesarse. Los implantes de Synthes contaminados
por sangre, tejidos, sustancias organicas o liquidos corporales no deben volver a utilizarse
- mas, y deben manipwarse de conformidad con los protocolos hospitalarios pertinentes.
Incluso aungue los implantes usados estén aparentemente en buen estado, pueden presentar
pequenins dafios o patrones de tensiones internas que podrian causar fatiga del material.

» PRODUCTOS NO ESTERILES

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

Los restos de materias organicas y la presencia de microbios en numero abundante pueden
reducir 1a eficacia del proceso de esterilizacién.

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 maleriales compuestos. Con cifras de pH superiores a 11, pueden verse afectadas tambien
las supefrficies de acero.

« ADVERTENCIAS

Se recomienda encarecidamente que implanten las placas de fijacion vertebral toracico-
jumbar (TSLP} y los implantes VENTROFIX solamente cirujanos gue canozcan los problemas
generales de la cirugia vertebra: y puedan dominar las técnicas quirirgicas especificas de los
productos. La implantacion debe efectuarse con arreglo a las instrucciones del procedimiento
quirirgico recomendado, El cirujano es responsable de comprobar qQue ia operacion se
efectle corectamente.

- El fabricante no se hace respensable de las complicaciones atribuibles a un diagnéstico
incorrecto, a la eleccion incorrecta def implante, a la combinacién incorrecta de piezas y/o
técnicas quirirgicas, a las limitaciones de los métodos terapéuticos o a una asepsia
inadecuada. -

« COMBINACION CON OTROS PRODUCTOS SANITARIOS'
Synthes no ha evaluado la compatibilidad con productos de otros fabricantes, y declina toda
responsabilidad en tales circunstancias.

« ENTORNO DE RESONANCIA MAGNETICA (RM)
Condicional en RM:

Placa de fijacion vertebral toracico-lumbar (TSLP)

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

—Campo magnético estaticode 1.503,0T.

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

—Specific absorption rate (SAR, tasa méxima de absorcién especifica) promediada sobre la
masa corporal total de 1,75 W/kg durante una exploracion de 15 minutos.
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)
Basandose en pruebas no clinicas, el implante TSLP producira un aumento de (a tempoo
infericr 8 5,5 °C con una tasa maxima de absorcién especifica (SAR) promediada sobre la
fmasa corporal total de 1,75 Wikg, evaluada mediante calarimetriz durante una exploracion de
RM de 15 mirutos en un tomoégrafo de 1,5y 3,0 tesla.

La calidad de ta imagen de RM puede verse afectada si |a region de interés se encuentra en la
zona exacta o relalivamente cerca de la posicion del dispositivo TSLP.

VENTROFIX

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

—LCamnpo magnético estatico de 1,503,07.

—Campy de gradiente espacial de 300 mT/cm {3000 G/ecm).

—Specific absorption rate (SAR, tasa maxima de absorcion especifica) promediada sobre ia
masa corporal total de 1,5 Wrkg durante una exploracién de 15 minutes,

Basandose en pruebas no clinicas, el implante VENTROFIX producird un aumento de la
températura inferior a 5,7 °C cor: una tasa maxima de absorcidn especlfica (SAR) promediada
sobre la masa corporal total de 1,5 W/kg, evaluada mediante calorimetria durante una
exploracién de RM de 15 minutos en un tomégrafo de 1,5 y 3,0 tesla. _

La calidad de [z imagen de RM puede verse afectada si la regidn de interés se encuentra enla
zoha exacta o relativamente cerca de la posicién del dispositivo VENTROFIX.

« PREPARACION ANTES DEL USO _

Los productos de Synthes gue rio se suministran estériles deben limpiarse y esterilizarse en
autoclave con anterioridad a su aplicacion quirurgica. Antes da proceder a su limpieza. retire
todo el embalaje original. Antes de proceder a la esterilizacién en autoclave, cologue el
producto en un envoltorio ¢ recipiente autorizados.

l.ocalizacion del instrumento o fragmentos de instrumentos

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

No cbstante, si se rompe un instrumento metdlico (p. ej.. de acero, aluminio, tilanio y
" aleaciones, etc.) durante su uso, los fragmentos o compenenies del instrumento se pueden
localizar usando un equipo de radiodiagnéstico {TC, equipos de radiacion, etc.)

- Reprocesamiento de productos reutilizables de Synthes

Estas recomendaciones son para procesar productos reutilizables de Synthes. Los preductos
reutilizables de Synthes abarcan ciertos instrumentos quirurgicos, bandejas de instrumentos y
cajas. La inforrnacidn suministraca no se aplica a los implantes de Synthes. Deben seguirse
estas recomendaciones a menos que se especifique |0 contrario en el prospecto de un
producto concreto.

Precauciones

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

~ Svitense las disoluciones que contengan yodo o un contenido efevado de clore.

— En un limpiador ultrasénico solamente deben colocarse juntos los productos de Synthes de
parecida cornposicion matalica.

- 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 separade
de ias bandejac y cajas. lLas cajas de Synthes estan disefiadas como utensilio de
organizaciénn para el proceso de esterilizacién en autcclave, como utensilic de
almacenamiento para los productos sanitarios y como dtensific de organizacion para I3
cirugia.

IF-2018-33408236- QEB{SE A A .‘-

CO-DIRECTORE TECNICAY

MN {7367 WP 2096
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- Las canulaciones iargas y esirechas, los orificios ciegos y 'as piezas complicadas reguieren
especial atencion durante 12 limpieza. .

- Tados los preductos deben limpiarse a conciencia.

~ Los instrumentos de Synthes deben someterse a esterilizacion final antes de usarlos.

- Los pardmetros de esterilizaion solo son validos para los protductos previamente limpiados
de forma adecuada. : ’

- Los ‘parametros indicados inicamente son validos para equipos de reprocesamienio
adecuadamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes con las normas 1SO 15883 e
{SC 17665.

- Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5; parz los detergentes con pH superior
es preciso tener en cuenta los datos de compatibilidad con los materiates especificados en la
carrespondiente ficha de informacion técnica. Consulte el apartado «Compatibilidad de
materiales de 0s instrumentos e implantes Synthes en procesamiento clinico».

- Pracesamiento clinico de los motores quinirgicos y sus adaptadores. Ni los motcres
guirtirgicos ni sus adaptadofes deben sumergirse en agua o disoluciones detergentes. No
limpie con ultrasonidos los motores quirlrgicos. Consulte ios 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. Daseche tras la intervencién todo
instrumento utilizado (o sospechoso de haber sido utiizado) en un paciente con ECJ, o siga
las recomendaciones nacionales mas actualizadas.

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

Limites del reprocesamiento

- Los ciclos repetidos de procesamientc con lavado ultrasénico, lavado mecanico y
esterilizacion tienen efectos minimos sobre el instrumental quirirgico de Synthes.

.~ La vida atil 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:
corrosidn {p. €., herrumbre, picaduras), alteracién del color, rayado excesivo, descascarillado,
desgaste y fisuras. No deben utilizarse los productos con problemas de funcionamiento,
marcas irreconocibles, nimero de referencia ausente o borrado, dafiados 0 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 seguen sobre la superficie. )

— Lave .ios productos canulados con agua estérii o depurada para evitar que los residuos o
restos de suciedad se sequen en el interior.

- Los productos sucios deben separarse de los no contaminados para evitar ia contaminacion

de! personal o e! entorno.
— Los productos deben cubrirse con una toalla humedecida en agua depurada para evitar que

l2 sangre © los restos se sequen.

Embalaje y iransporte
— Los productos sucios deben transportarse por separado de los productos no contaminados

parz evitar la contaminacion.’

Preparacion para la descontaminacion (aplicable a todos los métodos de limpieza)
— Se recomienda reprocesar los productos en cuanto sea razonablemente posible despues de

§u uso. - , : TF-2018-33408236-APN-DNPM#
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- En el caso de los instrumentos desmontables, desmonte el producto antes de su
reprocesamiento. Puede sulicitar las instrucciones detalladas de desmontaje de los
instrumentos a su representante local.

-~ Abra los productos dotados de trinquetes, cierres o bisagras.

- Extraiga los objetos punzocortantes para limpiarlcs @ mane o coléquelos en una bandeja
aparte.

- Los orificios y canulaciones de los instrumertos debe procssarse 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 def
tamaito adecuado, cor movimientos giratorios. El cepillo utilizarc debe encajar bien apretads;
su didmetro debe ser aproximadamente igual al del orfficio o canulacion que se va a limpiar. Si
se usa un cepillc demasiadc grande o demasiadu pequefto para el diametro del orificio o
canulacion, es posible gue ia superficie interna no quede bien limpia.

- Sumerja o enjuague !os productos muy sucios o canulados antes de la limpieza, para
ablandar ia suciedad o restos secos. Use para ello una disoiucidén de detergente quimico o
enzimatice. Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergerte en cuanto 2 las
condiciones correctas de tiempo de exposicion, temperatura, calidad del agua vy
concentracion,

Use agua corriente fria para enjuagar ios productos.

— Los productos de Synthes deben iimpiarse por separado de las bandzjas de instrumentos y
cajas. Si procede, deben retirarse las tapas de las cajas para el proceso de limpieza

Limpigza v desinfeccion; método manual

1. Eniyague el producto sucio bajo el grifo de agua fria durante 2 minutos como minimo.

Sirvase de un cepille de cerdas suaves para ayudar a eliminar la suciedad y los restos

visibles. _ '

2. Sumetja el productc en una disolucién de detergente quimicc o enzimatico durante

10 minutos comec minimo. Siga !as instrucciones de uso dei fabricante del detergente en

cuanto a las condiciones correctas de tiempo de exposicion, temperatura, calidad del agua y

concentracion.

3. Enjuague el praducto con agua fria durante 2 minutos come minimo. Sirvase de una

jeringuilia, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios, carulacicnes y

ofras zonas de dificil acceso.

4. Limpia manualmente el praaicto, durante 5 minutos corro minimo, con una disolucién de

detergente quimico o enzimatico recién preparada. Sirvase de .n cepilio de cerdas blandas

para aliminar la suciedad y los rastos orgénicos. Si procede, accione las junturas, mangos y

otras piezas méviies para exponer estas zonas a la disciucion dewergente.

Limpie ef producto bajo el grifo de agua comiente para evitar la aerosolizacién de los

contaminarites. Nota: La disoiucion fresca es una disolucion recién preparada y limpia.

5. Aclare bien el producte bajo e! grifo de agua fria o caliente durante 2 minutos como minimo.

Sirvase de una teringuilla, de una pipeta o de una oistcia de agua para purgar los orificios y

canulaciones. Si procede, acciohe las juntas, mangos y otras plezas moviles para aclarar hien

estas zonas bajo el chorro de agua corriente.

6. Inspeccion visual del preducto. Repita los pasos 2 a 6 hasta que no quede ningun resto

visible de suciedad. .

Proceso itrasénico (debe ir precedida por los pasos de prelavado 1 a 6)

7. Prepare una disolucitn fresca de detergente quimico o enzimatico. Siga las instrucciones

de uso del fabricante del detergente en cuanto a las corngiciones correctas de tiempo de

exposicion, temperatura, calidad del agua y concentracion. Nota: l.a disolucion tresca es una

disolucidn recién preparada y limpia.

8. Limpie el producte Syntnes d2 fema ultrasénica durante 1€ minutos como minimo. & una

frecuencia minima de 40 kHz.

&. Enjuague 3 conciencia el producto con agua desionizada o depurada durante 2 minutos.

' ' IF-2018-33408236-APN-D)
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Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta ¢ 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 bhajo el chorro de agua corriente.

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

11. Efectue un enjuague finai del producto con agua desionizada o depurada durante

15 segundos como minimo.

12. Seque el producto con un pafic suave y limpio sin pelusas, de un solo uso, o con aire
gcomprimide de calidad médica.

Limpieza: método con lavadora automatica 0 mecanica

Equipo: limpiador ultrasonico, lavadora de desinfeccion, cepillos de cerdas blandas de
diversos tamafios, pafios sin pelusas, jeringuillas, pipetas y/o pistola de agua, disolucién de
detergente guimico ¢ 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 minute como minimo.
Sirvase de un cepilio de cerdas blandas o de un pafo suave y limpio sin pelusas para eliminar
todos los restes visibles de suciedad.

2. Limpie manualmente el producto, durante 2 minutos como minimo. con una disolucién de
detergente quimico o enzimatico recién preparada. Siga las instrucciones de uso del
fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de dilucién. temperatura,
calidad del agua y tiempo de exposicién. Sirvase de un cepilio de cerdas blandas para
eliminar la suciedad y los restos organicos. Si procede, accione as junturas, mangos y otras
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 disolucion fresca es una disolucion recién preparada y limpia.

3. Enjuague el producto bajo un chorro de agua fria o tempiadz del grifo, durante un minuto
como minimo. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar
los orificios v 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 de! fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de dilucién,
temperatura, calidad de! agua y tiempo de exposicidn. Nota: La disolucion fresca es una
disolucidn racién preparada y limpia. '

5. Limpie &l producto Synthes de forma ultrasonica durante 15 minutos como minimo, a una
frecuencia minima de 40 kHz. .

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

7. Inspeccién visual del producto. Repita los pasos 2 a 7 hasta que no quede ningdn resto
visible de suciedad. ' '

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

Nola: Lz lavadora de desinfeccion debe satisfacer los requisitos especificados en la noma
iSO 15883. Limpie los orificios y canulaciones con ayuda de una unidad de inyeccion CMI.

8. Procese el producto con Ios siguientes parametros de cicto:

IF-2018-33408236VERNN SRS
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Lido . Tiempominimo  Temperatura minima, Tipo de detergenie

{minutos) agua
Pralavado : 2 Agua corriente fria NP
Lavado | . 2 Agua corriente fria < 40 “C} Detergente”
Lavado i 5 Agua corriente caliente {> 40 °C) Detergente™ -
Adarado 2 Agua desicnizadz o NP
depurada @liente (> 40 °C} ‘
Desinfecadn térmica 5 »93°C N.P.

Secado ' 49 > 90 “C N.P

* véase sinfonnacion cornplementanias

Desinfeccién térmica

Para la limpieza automatica o mecanica, desinfecte térmicamente a 83 °C como minimo
durante 5 mirutos como minime En los productos con crificios o canulaciones, oriente la
-pieza de’ tal modo que e! orificio o canulacién quede en, pcsicion vertical. Si ello no fuera
ncsible par limitaciones de espacio en la lavadora automatica o mecanica, use en ¢aso
necesario una gradilla de .irrigacién o soporte de carga con conexiones disefiadas para
garantizar el fiujo de los liquidos de procesamiento a través dei orificio 0 canulacion.

Secado

Si la lavadora mecdnica 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. v

- Utilice un pafia limpio, suave y sin pejusas, de un solo uso, para evitar que la superficie
resuite dafiada. '

Preste especial atencidén a fas 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 neumatica con aire comprimido de
calidad médica.

Inspeccidn |
Los instrumentos de Synthes deben inspeccionarse tras ef procesamiento, antes de la
esterilizacion, para comprobar: '

- Limpieza.

- Dafios; entre otros: corrosién (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 maviles como mangos, trinquetes y anclajes.

- Desgaste y eliminaciéon o borramiento de los numeros de referencia

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

Compruebe que los instrumentos funcionen correctamente, estén bien ajustados y su -
superficic esté en condiciones. No utilice nunca instrumentos dafados, con marcas
ireconocibies, signos ‘de corrosién o superficies cortantes. romas. Puede solicitar 1as
instrucciones detalladas de controt de funcionamiento a su representante iocal.

Lubrique ios instrumentos con piezas moviles, como bisagras y articulaciones, rodamientos de
resonte y piezas roscadas. Se recomienda jubricar y mantener los instrumentos de Synthes
exclusivamente con el lubricante especial Synthes.

Los productos desmontados deben volver a montarse antes de la esterilizacién, a menos que
se especifique to contrari¢ o la caja no esté configurada wmag 1atbargan eb IO 9.0
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Puede solicitar las instrucciones detalladas de desmontaje de los instrumentos a su
representante lncal.

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

Ademas, utilice una envaltura adecuada o un recipiente rigido reutifizable para esterilizacion,
como un sistema de barrera estéril conforme con la norma 1SO 11807. Tenga cuidado de
proteger los implantes y los instrumentos punzantes ¢ afilados para evitar que entren en
contacto con otros objetos que pudieran danar su superficie.

Esterilizacién _
Se indican a continuacion las racomendaciones para esterilizar los productos de Synthes.

Tipo de cido Tiempo minimo - Temperatura minima  Tiempo minimo
: de exposicion de exposiaén de secado”
~ ala ésterilizacion {minutos) a la esterilizacién
Prevacio 4 132 °C . 20 minutos
Vapor saturado con
aireacion forzada 3 134°C 20 mintrtos
(prevadn}

{minima: Ires puisos)

* Al aplicar los tiempos de secado a las cajas de Synthes y sus accesorios, pueden ser
necesarios tiempos de secado fuera de los pardmetros habituales de prevacio para productos
sanitarios. Esto reviste especial importancia para las cajas y bandejas con polimeros
(plastices) usadas en combinacion con envolturas no tejidas de esterilizacién para trabajo
intensivo. Los tiempos de secado recomendados actualmente para fas cajas de Synthes
oscilan entre un tiempo estdndar de 20 minutos y un tiempo prolongado de 60 minutos. El
tiempo de secado se ve influide muy a menudo por la presencia de materiales basados en
polimeros (plasticos): por consiguiente, cambios como la eliminacidn de los tapetes de silicona
o la medificacion del sistema de barrera estéril (p. ej., de una envoltura fuerte a una ligera)
pueden reducir el tiempo necesario de secado. Los tiempos de secado pueden ser muy
variables debido a las diferencias en los materiales de embalaje (p. 8j., envoituras no tejidas),
las condiciones ambientales, |a calidad del vapor, los materiales el producto, la masa total, el
funcionamiento del esterilizador y el tiempo variable de enfriamiento. El usuario debera
emplear métodos verificables (p. ej., inspecciones visuales) para confirmar un secado
adecuado. Los tiempos de secado suelen oscilar entre 20 y 60 minutos debido a las
diferencias en los materiales de embalaje (sistema de barrera estéril, p. ej., envolturas o
_ sistemas de recipientes rigidos reutilizables), la calidad del vapor, los materiales del producto,
la masa total, e! funcionamiento del esterilizador y el tiempo variable de enfriamiento. Deben
seguirse las instrucciones de uso del fabricante de la autoclave y las normas de carga maxima
recomendada para la estedlizacién. La autoclave debe estar correctamente instalada,
manienida, validada y calibrada.

La informacién de iimpieza y esterilizacion se ofrece de conformidad con las normas
ANSI/AAMISTS81, ISO 17664, AAMI TIR 12, ISC 17665-1 y AAMI ST77.

- Lae ‘recomendaciones proporcionadas han sido validadas por et fabricante del producto
sanitario como capaces de preparar un producio sanitario Synthes no estéril. Es
responsabilidad del procesador garantizar que el procesamiento se realice realmente, con el
uso de! equips, 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, deberar evaluarse correctamente ia efigacis ¥ 135 R9SRIRGIIREE
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adversas de cualquier variacidn introducida por el procesador en {as recomendacmnes
proporcionadas.

- Procesamiento de implantes Synthes no estériles

Estas recomendacicnes son para procesar implantes Synthes no esténles. 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 segun el pertinerte pratocole hospitalario. Todo impiante que, sin haber sido
utilizado, se hava ensuciado, debe manipularse segun e! pertinente protocolo haspitalario, No
reprocese los imglantas sucios. Deben seguirse estas recomendaciones a menos que se
especifique lo contrario en el prospecto de un productc concreto. '

Precauciones
~ Todo imolante que, sin haber sido utilizado, se haya ensuciado con sangre, tejidos o liquidos

corporales, debe manipularse segun el pertinente protacolc 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 implantes de Sy-wtheq nc deben procesarse ni transportarse con materiales sucios o
contaminados de ningtmn tipo.

— Los implantes de Synthes son productos criticos y deben someterse a esterilizacion final
antes de usarios.

— Los parametres de estarilizacién solo son vélidos para los productos previamente fimpiados
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 esterilizacion por vapor de agua.

~ Los parametros indicados Unicamente son vilidos para equipos de reprocesamiento
adecuadamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes con las normas |SQ 15883 e
SO 17665.

-- Se recomienda utifizar detergentes con pH de 7 a 8.5 para los detergentes con pH superior
es preciso tener en cuenta los datos de compatibilidad con los materiales especificados en la
correspondiente ficha de informacion técnica. Consulte ei apartado «Compatibilidad de
materiales de los instrumentos e implantes Synthes en procesamiento clinico»,

— 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 esterilizacién.

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

- Les médulos y gradillas auténomos o productos sueltos deben cotocarse en una cesta, sin
apilarios, para garantizar la ventilacidn optima.

- El recipiente rigidc de esterilizacién debe tener un cociente de volumen/abertura de
ventilacion que no supere los 322 cm3/cm?2.

— Con los productos y cajas cargadas de Synthes debar: utilizarse exclusivamente recipientes
rigidos de esterilizacion autorizados para esterilizacién en autoclave con prevacio.

- Los siguientes pardmetros solo son validos para los equipos correctamente instalados,
mantenidos, calibrados y de conformidad con el reprocesamiento

- Consulte asimismo iz legislacién y las directrices nacionales para obtener informacion
complementaria. Ademas, deben satisfacerse también las normas y procedimientos internos
del hospitai y las recomendaciones especificas de ‘fos fabricantes de datergentes,

desinfectanies y el equipo utilizade para el procesamieno@liRsG 33408236.APN-DNPM#
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Limites del reprocesamiento :

- Los ciclos repetidos de prccesamienta con lavado ultrasénico, lavado mecanico Y
esterilizacién tienen efectos minimos sobre los implantes de Synthes.

- Deben inspeccionarse los implantes de Synthes por si presertaran corrosion, dafios como
arafiazos y muescas, alteraciones del color o residuns.

_ 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, meflas o residuos dehe 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. Manipilense Gnicamente los que vayan a implantarse.

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

Embataje y transporte .

~ Los implantes no deben entrar en contacto con otros productos o equipos SUCIOS.

- Evitese la contaminacién cruzada de los implantes con instrumentos sucios durante el
transporte.

Preparacion para el procesamiento .
- Synthes desacanseja 8! reprocesamiento de los implantes sucios.

Limpieza v desinfeccién: método manual ultrasoénico ,

Fquipo: limpiador ultrasénico, disolucion de detergente quimico o enzimatico, pafios suaves y
limpics sin pelusas. S : :

1, Prepare una disolucidn fresca de detergente quimico o enzimatico. Siga ias instrucciones
de uso del fabricante del detergente en cuanto 2 las condiciones correctas de dilucién,
temperalura, calidad del agua y tiempo de exposicion.

Nota' La disolucion fresca es una disolucion 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 automética o mecanica
Equipc: lavadora de desinfeccion, disolucion de detergente quimico o enzimatico.
Use los siguientes parametros del ciclo: : o
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Cido Tiempo minimo ~ Temperatura minima, Tipo de detergente

{minutos) agusa
Prelavade 2 - Agua corriente fria : N.P
Lavado 2 Agua corriente fria (< 40 °C) Detergente®
lavadoll . 5 Agua corriente caliente (> 43 °C) Cetergente*
Adarado *. 2 Agua desionizada o N.P
’ depurada caliente {~ 4C *C)
Besintecdon térmica 5 >93°C NP

Secado . 40 - »90°C N.P
* véase «|nformacion complementarias ' '

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

Inspeccion 7 .

Los implantes de Synthes deben inspeccionarse tras el procesamiento, antes de la
esterilizacion,

Todo implante con corrosion. aranazos, desperfectos o residuos debe desecharse.

Embalaje :

Cologue los implantes limpios y secos en su lugar adecuado dentro de la caja de Synthes.
Ademas, utilice una envoltura adecuada o un recipiente rigido reutilizable para esterilizacion,
como un sistema de parrera 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 objétos que pudieran dafiar su superficie.

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

Tipo de ciclo Tiernpa minimo Temperatura minima  Tiempo minimo
: de exposicion de exposicion de secado*
a la esterilizacion (minutos) a la estevilizacion
Pravacio ’ 4 132 °C 20 minutos
Vapor saturado con
aireacion forzada 3 134 °C 20 minutos
{prevacic) )

{minimo: tres puisos)

Al aplicar los tiempos de secado a las cajas de Synthes y sus acesesorios, 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 @ menudo por Ia presencia de materiales basados en
polimeros (plasticos); por consiguiente, cambios coma ia eliminacion de los tapetes de silicona
o la modificacion del sistema de barera estéril (p. ej.. de una envoltura fuerte a una ligera, o el
uso de secipientes rigidos de esterilizacion) pueden reducir e! tiempo necesario de secado.
: IF-2018-33408236-APN-DNPM#
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Los tiempos de secado pueden ser muy variables debido a las diferencias en los materiales
de embalaje (p. €j., envoituras no tejidas), las condiciones ambientales, la calidad del vapor,
los materiales del impiante, la masa total, el funcicnamiente del esterilizador y el trempo
variable de enfriamiento. El usuario debera emplear métodos verificables (p. e}., inspecciones
visuales) para confirmar un secado adecuado.

Esterilizacién

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

— Para los productos que se comercializan estériles, constltese el folleto especifico del
producto para su reesterilizacion.

- Instrucciones!de uso y consideraciones sobre ei recipiente rigido de esterilizacién. Para
garantizar la adecuada esterilizacion de los implantes de Synthes con un recipiente figido de
esterilizacion, deben tenerse en cuenta las siguientes consideraciones:

- Deben seguirse 1as 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 orientacién al fabricante del recipiente.

- Las opciones para e! 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 reciplente rigido
de esterilizacion.

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

- Los médulos y gradillas auténomos o productos sueltos deben colocarse en una cesta, sin
apilarios, para garantizar la ventilacion dptima.

— A la hora de seleccionar un recipiente rigido para esterilizar oroductos y cajas cargadas de
Synthes, el recipiente rigido de esterilizacion debe tener un cociente de volumen/abertura de
ventilacion que no supere Ios 322 cmcm?

. Para cualquier duda en relacién con el cociente de volumen/ahertura de ventilacién, 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 os
parametros indicados en la tabla anterior.

Informacion complementaria
- La informacién de limpieza y esterilizacion se ofrece de conformidad can las normas
- ANSUAAMIST81, ISO 17664, AAMI TIR 12, ISO 17665-1 y AAMI §T77.
- Las recomendaciones proparcionadas han sido validadas por el fabricante del producto
sanitario como capaces de limpiar y esterilizar un producto sanilario Synthes no estéril con
anterioridad a su uso quirirgico. Es responsabilidad del procesador garantizar que el
procesamiento se realice realmente, con el uso del equipo, los materiales y el personal dei
centro de reprocesamiento, y que consiga el resultado deseado. Esto requiere la validacion y
la vigilancia sistematica del proceso. De manera parecida, deberédn evaluarse correctamente
la eficacia y las posibles consecuencias adversas de cualquier variacion introducida por el
procesador en las recomendaciones proporcionadas.

Causas de cofrosién y alteracion o dafio de la superficie ‘

La superficie de los instrumentos puede resultar atacada y dafiada por una manipulacién
incorrecta o el contacto cor diversas sustancias. Conocer las posibles causas de corrosion y
dafio de los materiales, enumeradas a continuacion, puede ser (til para evitario.




Sanare, pus, secreciones, efc.
l.a mayor parte de lcs residuos y iiquides orgénicos del cuerpo humano contienen iones de
cloro, que pueden causar corrosién si permanecen adheridos o se dejan secar sobre el
instrumento durante periodos prolongados. Para evitarlo. los instrumentos deben limpiarse y
secarse inmediatamente después de cada uso.

Disoluciones salinas, tinturas de yodo, agua

Los iones de cloro y yodo presentes en estas disoluciones causan corrosidn localizada en
picadura. Reduzca al minimo el contacto con estos innes. 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
destifada* 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 condensacion que se genera durante la esterilizacion
puede evitarse prolongando la fase de secado.

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

Detergentes,_desinfectantes, productos de aclarado y otros aditivos
Las concentraciones excesivas de estos productos o detergentes de pH extremo (fuertemente

Acidos o alcalinos) pueden atacar la capa protectora de 6xido del acero incxidable, el titanio y
el aluminio, y producir corrosion, cambios de color y otras alteraciores de los materiales, sus
propiedades y las condicionas de su superficie. Si se utilizan estos productos, deben seguirse
siempre fielmente las recomendaciones del fabricante en cuanto a concentracién, tiempo de
contacto, temperatura y compatibilidad de los materiales.

Se recomienda utilizar productos con pH de 7 a 9.5. Cuando se usan de forma repetida y
prolongada, algunos productos de aclarade pueden atacar a ciertos piasticos y producir
cambios de color o resquebrajamiento. Para limpiar los instrumentos en una lavadora
automatica de desinfeccién, siganse fieimente las instrucciones del fabricante de la lavadora,
del detergente, del producto de aclarado y demas aditivos.

Estropajo de acero, cepillos de acero, limasy 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
quirurgicos. pues acasionan dafos mecanicos en la capa pasiva, que puede ser motivo de
corrosion y funcionamiento defectuoso.

Contacto entre instrgmento's de distintos metales .
Si los instrumentos de acero se dgjan en contacto prolongado con instrumentos de superficie

dahada y se humedecen simultineamente con un electrdlito, puede formarse herrumbre en
los puntos de contacto. El vapor, el agua y las disoluciones de limpieza ultrasénica. asi como
otros liguidos y disoluciones, pueden actuar como electrolitos. Estos fenémenos se observan
también ocasionalmente durante la limpieza automatica. Los productos de corrosion ya
formados pueden transferirse asimismo a otros instrumentos par accion de los electrolitos, con
la consiguiente formacion de herrumbre en superficie. Siampre que sea posible, los
instrumentos fabricados en distintos materiates deben limpiarse y esterlizarse por separado.
_En consecuencia, deben excluirse siempre los instrumentos con manchas de corrosion o
herrumbre, que habran de reemplazarse por otros en perfecto estado. Los instrumentos deben
limpiarse abiertos y desmontados para avitar no solo su limpieza insuficiente, sino también las
grietas y la corrosidn por rozamiento. La capa pasiva en las grietas y soluciones de
continuidad puede resultar dafiada por accién quimica o mecanica, con el consiguiente riesgo

de corrosion.
IF-2018-33408236-APN-DNPM#
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Lubricacién insuficiente

Las piezas moviles de los instrumentos -junturas, piezas deslizantes, conexiones roscadas
desmontables, etc.- deben lubricarse de forma periodica. La abrasion metalica constante
notencia 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 pafios utilizados para embalar los instrumentos deben estar exentos de detergente y otros
residuos. Estos residuos pueden transferirse con el vapor al instrumento e interactuar con la
superficie.

Sobrefatiaa de los instrumentos ‘ ‘

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

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

Nota: lubricante especial Synthes :

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

« TECNICA QUIRURGICA

* Se provee debaio un resumen-de la técnica utilizada para implantar los distintos dispositivos
que.son objeto del presente registro.
Nota: Consulte la técnica quirurgica completa de cada dispositivo para mayor detalle.

Placa de fijacién vertebral toracico-lumbar (TSLP)

Procedimiento estandar

1. Preparacién de las vértebras

Exponga el sitio quirirgico, descomprima las estructuras neurales e inserte el injerto 6seo o
una sustitucién de cuerpo vertebral como Synex™. Retire los osteofitos de la superficie
vertebral para dar a la placa TSLP una superficie de apoyo plana. Si es necesario, incorpore
hueso autdlogo adicional o un aloinjerto. '

2. Seleccién dei tamano de la placa ' ,
Aproxime el tamafio de 12 placa con.rayos X y seleccione una placa TSLP que haga de puente
entre las vértebras rotas, incluido el disco intervertebral y el injerto 6seo o la sustitucién de
cuerpo vertebral. ‘

Los agujeros de los tornillos para la fijacién deben descansar bajo los platillos vertebrales
externos.(véanse las flechas). :

Nota: Las longitudes de placa indicadas hacen referencia a toda la longitud.

F-2018-33408236- _
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3. Preparacion de |a placa para la implantacion :

Inserte una guia de broca en los agujeros de la placa cauda y craneal necesarios.

Inserte otra guia de broca en un agujero de placa centra! adecuado, monte el soporne de
implante y mueva la placa TSLP a la posicién.

4, Colocacién de la placa y fiiacion temporal

Cologue |a piaca de modo que todos los tornillos puedan anclarse en las vértebras y que [a
curvatura de la placa siga de forma éptima la forma de las vértebras. _

Monte el instrumento para insertar gula de broca con rosca en la guia de broca craneal
posterior y perfore el hueso cortical con el punzén de diam. 3.3 mm a través del instrumento
para inseriar guia de broca canuiada. (1) La profundidad méxima de! taladro sera 20 mm.

Al dejar el punzén colocado, la placa se fija temporaimente a las vértebras y no puede
desplazarse. - -

Nota: Si se intreduce directamente el punzén por |a guia de broca, la profundidad maxima del
taladro sera 23 mm. {Z)

Coloque una clavija de fijacién en el destornillador v fije temporalmente la placa a tas

vértebras mediante la guis de broca caudal posterior.
Asimismo, inserte una clavija ce fijacién en las guias de broca restantes craneal y caudal.

Opcianal: (sin un punzén)

Puede conseguir la fijacion principal solo con 4 clavijas ae fijaciin temporales.
Retire el soporte de implante para ver mejor el lugar de la operacion.

1F-2018-33408236-
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5. Preparacion det primer agujero de tornitio

Retire el instrumento para insertar guia de broca, la guia de broca y el punzdn juntos en un
solo paso. - _

Alternativa: Si hay fijacion temporal con cuatro clavijas de fijacion, primero retire la clavija de
fijacién de |a gula de broca seleccionada para colocar ¢! tornillo y después la guia de broca
con el instrumento para insertar guia de broca.

Opcional: (hueso duro)

En casc de hueso duro, retire el instrumento para insertar y el punzén pero deje (2 guia de
broca. Monte e! mango con el anclaje rapido en la broca de diam. 3.3 mm y perfore el agujero
del tornillo,

La profundidad efectiva de taladro es 24 mm.

6. Determinacién de la longitud del tornilio _

Utilice el medidor de profundidad, TC o rayos X para determinar la longitud adecuada del
tornillo.

Seleccione una longitud para explotar completamente el ancho vertebral sin perforar el lado
opuesto del hueso cortical,

Nota: Las longitudes indicadas de los tornitlos de fijacién hacen referencia a la distancia desde
la primera rosca de! vastago hasta la punta.

7. Insercidén del primer tornillo
Cologue el trinquete con mango en T en la pieza de destornillador hexagona! e introduzcalo
en la vaina de sujecion. ,
Seleccione un tomnillo de 5.5 mm con la longitud adecuada y atornillelo en el agujero de placa
preparado. ‘ .

introduzea el tornillo hasta 3/4 de su longitud. A continuacion, tire de la vaina de sujecion
hacia arriba y siga atomillando hasta que la cabeza del tornillo se asiente en la placa.

Wola. Se recomiénda que 1a longitud méaxima def tornillqwﬁ;g@gnggw
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anterior sea de 33 mm.
Nota: El mango en T con limitador dinamemetrico solo se utiliza para bloquear finalmente el

tornillo una vez introducidos los tomillos de bloguec de 5.5 mm restantes.

8. Insercién de los tomillos restantes

Primero extraiga la clavija de fijacion con e! destornillador y después las guias de broca con el
instrumento para insertar.

Empiece a insertar ios otros tomillos transversaimente, como se describe en los pasos 6y 7.

9. Blogueo de los tomitlos ,

Coloque el mango en T con limitador dinamomeétrico en la pieza de destornillador hexagonal ¥
finalmente bloquee todos los tomiltos, - ‘ :

Un sonido seco y claro del mango en T indica que se ha alcanzado la torsidn necesaria,

. Fijacién de injerto dseo

1. Taladro del injerto 6seo

Monte !a guia de broca en un agujero de tornillo previo.

Monte la broca acoplada en el anclaje rapido y perfore el injerto éseo.
“La broca tlene una profundidad efectiva de taladro de 24 mm.

Extraiga la broca y la guia de broca. '

Opcional: (hueso duro)
Creacidn de la rosca
En caso de hueso duro, monte el macho en el trinquete con mangoen Ty preterraje la rosca.

2. Introduccién del tomillo de injerto éseo
Cologue el mango en T can limitador dinamomeétrico en la pieza de destornillador hexagonal e

introdiizcalo en la vaina de sujecién, Seleccione un tomillm scomda2 b .
- | VERONICA GO
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atornillelo por el agujero de placa en el injerto éseo.

&
g
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VENTROFIX
PREPARACION
Abordaje

. VentroFix se introduce anterolateralmente utilizando abordajes estandar. La ubicacion de la
patalogla en la columna es crucial para la eleccion del abordaje. Los distintos abordajes
anteriores se describen en detalle en los libros de texto esténdar.

Separacién _ -

Después de la exposicién y la descompresion de la médula espinal, corrija la cifosis utilizando
las pinzas de separacidn e introduzca el injerto oseo.

Si se utiliza una configuracién de barra simple VentroFix para la estabilizacién, ta distraccién
puede’ realizarse directamente sobre el implante introducido previamente para realizar el
injerto dseo. '

Técnica de separacion alternativa _ N :
Si las pinzas de separacién impiden la insercion de injerto éseo, 1a columna vertebral debe
corregirse por medic de un fijador interno insertado temporalmente: Introduzca un tomilie de
Schanz (5 mm de diametro) en el cuerpo vertebral por encima y por debajo de la lesion.
Los ‘ornillos de Schanz conectados al fijador interno pueden utilizarse para distender con las
pinzas de separagion y corregir la posicién de ia columna vertebral. .

Después de introducir el injerto dseo, retire el fijiador interno y fos tornillos de Schanz.

Comprobar la reduccién

Margue los platilios vertebrales exteriores del cuerpo vertebrai para instrumentarios utilizando
tornillos para fragmentos pequefios. Compruebe su posicion y ia posicién anatémica de las
vértebras con el intensificador de imégenes.

VERGNICA GIOR
CO-DIECTO TECHTAY
N 17367 MR287
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TECNICA DOBLE PARA BARRAS

1. Determinar la longitud necesaria de |a barra

Después de corregir la columna vertebral, determine la longitud necesaria de la barra
utilizando la barra de prueba. Para esto, mida la distancia & los puntos donde se insertaran
més tarde los tornillos posteriores (distancia minima desde e platilio vertebral interior = & mm).
Puede no ser necesario deblar las barras en el uso de la técnica doble para barras.

X
il

lr

_L" ¢
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2. Introducsion de las barras en fas rétulas

introduzca 'as dos rétuias.cortadas en las rétulas dohles para barras y apriete firmemente ios
tornillos de ajuste en los agujeros ciegos.

Nota relacionada con la técnica doble para batras utilizando las rétulas sencilias: Cuando
utilice 1a técnica dobie para barras con conector paralelo, empuje el conector paralelo a la
mitad de ambas barras y apriete firmemente los tornillos de ajuste. Se monta una rétula
sencilla en cada exiremao de la barra segun se muestra en el diagrama, con las dos rotulas
pusteriores mas cerca de ia lesion. :

Apriete con firmeza los tomillus de ajuste de ias rotulas postariores y apriete ligeramente los
tornillos de ajuste de las rétulas anteriores.

A continuacion, proceda con @i paso 4.

—
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3. Fije ligeramente los tomillos de ajuste en los agujeros pasantes

Deslicg las barras en las rotulas y, moviendo las rotulas, ‘ajuste los implantes en la posicion
requgnda. Apnete ligeramente los tornilios de ajuste en los agujeros pasantes para que la
| longitud det impianta pueda ontimizarse cuando se coiora en la columna vertebral (paso 5).

i'..
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4. Montar las guias de broca con varillas de fijacion integracas ‘
Introduzce |a guia de broca (389.223) con varillas de fijaciér: integradas (389.221) dentro de
cada uno de los dos agujeros posteriores internos de las rotulas dobles para barras. ‘

R it

5. Colocacién de VentroFix en la columna vertebral

Cuando coloque los implantes en la columna vertebral, respete las siguientes distancias
minimas: )

- Agujeros para tornillos con guias de brocas montadas: A &§ mm del conducto vertebral y 2 6
mm de los piatillos vertebrales mas bajo o mas alto det cuerpo vertebral.

» Agujeros para tornillos anteriores: A 6 mm como minime de los platillos vertebrales mas bajo
o mas aito del cuerpo vertebral.

Alinee las barras paraleias a la columna vertebral.

6. Introduzca las varillas de fijacion ‘

Fijacion temporal de los implantes en la columna vertebral: desbloguee las dos varillas de
fijacién haciendo avanzar la vaina de bloqueo al extremo superior de la guia de brora &
insérteias en el cuerpo veriebral (profundidad de insercion limitada a 25 mm). Por favor,
asegurese de que las guias de broca con las varillas de fijacién no estén alineadas en contra
de las estructuras neurales.

Compruebe la posicion de tas varillas de fijacion y de los implantes (intensificador de
imagenes} iy

8mm

\
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7. Montar [a gula de broca con la lezna integrada
Monte ia guia de broca con la lezna integrada en el agujero anterior de la rétula.

Fi220 ———f/ Fi

8. Abrir el agujero para tomillo con lezna _
Desbloquee la lezna de 4.9 mm y abra el agujero para tornillo (profundidad de insercién
iimitada a 25 mmj). :

Q. Determinar fa longitud necesaria dei tornillo

Después de retirar la guia de broca con lezna integrada, determine la longitud necesaria del
tornillo introduciendo el medidor de profundidad a través del agujero de la rétula hacia la
" cortical opuesia. . ,

(Debido al mecanismo de bloqueo y a la triangulacion de los tornilios 6seos, No es necesaria
la perforacién de la cortical opuesta. Si el hueso es débil, debe usar un tornillo 5 mm mas
largo para poder enganchar la cortical opuesta).

10. Insercién del torhillo en la rétula b

introduzca et tornitic de blogueo de la longitud deseada en el agujero de la rétula utifizando el
manipulador de posicidn autosujetante.

IF-2018-33408236-APN¢
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11. Introduccién del tomillo en ei hueso

Utilizando el destornillador hexagonal, introduzea el tornillo de blogueo en el hueso hasta el
limite tope bajo presion. . ’

Repita los pasos 7 a 11-con el segundo tornillo.

12. Retirar ia clavija de fijacién e introducir la lezna

Retire una clavija de fijacion sujetando la guia de broca con una mano y extrayendo la clavija
de fijacion mediante un movimiento antihoraric con la otra mano.

Introduzca la lezna a través de 1a guia de broca montada y repita los pasos 8 a 11.

Repita el paso 12 para el segundo agujero posterior. '

13. Insercion de tos cuatro tornillos
Posicion correcta de os tornillos en una seccion cruzada del cuerpo vertebral.

H T = N

14. Compresion con fijacion a corta distancia

Afloje los tornillos de ajuste de ambos agujercs pasantes. Deje los tornillos de ajuste de los
agujeros ciegos firmemente apretados.

Monte las pinzas de compresion diagonalmente sobre ambas rétulas dobles para barras,
comprima y apriete los tornillos de ajuste de los agujeros pasantes. ‘

-
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Compresion con fijacion 2 larga distancia '
a. Si la distancia entre las rétulas es superior & anchc maximo de las pinzas de compresion,

fije el soporte de compresion sobre la barra posterior utilizando e destorniliador Torx.

b. Afloje los tornillos de ajuste de lus dos agujeros pasantes. Deje los torniilos de ajuste de jos

agujeros ciegos firmemente apretados.
Monte las pinzas de compresior: detrds del agujero ciego de la rotula craneal izquierda y en el
soporte de compresién, comprima y apriete los tornillos de ajusie de los agujeros pasantes.

+5. Apretado firme de los tomillas de ajuste . _
Apriete firmemente los tornilios de ajuste y retire el soporte de compresion si se ha montado.

TECNICA SIMPLE PARA BARRA

1. Determinar la longitud necesaria de la barra

Después de corregir fa columna vertebral, determine la longitud necesaria de la barra
utilizando la plantilla de dobladc. Para hacerlo, mida la distaricia a los platillos vertebrales mas
exteriores de los cuerpos vertebrales mas alejados para instrumentarlos. Si fuera necesario,
doble la barra siguiendo la curvatura correspondiente de la columna vertebral. Recuerde que
la barra no debe desdoblarse {titanio}.

2. Montar las rétulas en la barra '
Monte las rétulas sencillas sobre la barra cortada de forma que las rétulas posteriores estén

més cerca de la lesion.
Usando el destomnillador Torx apriete los tornillos de ajuste de las rétulas intericres fiimemente

y los de las rotulas exteridres ligeramente.
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3. Montar las guias de broca con varillas de fijacién integradas . | :
Introduzca fas guias de broca {389.223) con las variitas de fijacidn (389.221) dentro de las dos
rétulas sencillas interiores. , N SR |

4, Colocacion ge VentroFix en [a coiumna-vértebral '

Cuando coloque los implantes, respete las siguientes distancias minimas: . _

« Agujeros para tornillos con guias de brocas montadas: A 8 mm del conducto vertebral y a 6
mm de los platillos vertebrales mas bajo o mds alto del cuerpo vertebral,

» Agujeros para tornillos anteriores: A 6 mm como minimo de los platillos vertebrales mas bajo
0 mas alto del cuerpo vertebral.

Alinee la barra paralela a la columna vertebral.

5. Intraduzca las varillas de fijacion -

Fijacién temporal de los implantes en la calumna vertebral: desbloguee ias dos varillas de
fijacion haciendo avanzar la2 vaina de bloqueo al extremo superior de la guia de broca e
insértelas en el cuerpo verlebral (profundidad de ‘insercién limitada a 25 mm). Por favor,
aseglirese de que las guias de braca con las varillas de fijacion no estén alineadas en contra
de las estructuras neuraies. : :

' Compruebe !'a posicién de las varillas de fijacion y de los implantes (intensificador de
imagenes)
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6. Apretado de ios tornillos de ajuste en las rotulas exteriores :
Cologue las rétulas exteriores a una distarcia minima de 6 mm del platilio vertebral exterior y
cologue |a rétula (girando la varilia) de forma que se apoyer: en &l cuerpo vertebral. Al hacerlo
tenga en cuenta la posicion de las estructuras neurates. Apricte firmemente ios tornillos de
ajuste er las rotulas exteriores, ' ' o :

7. Montar la guia de broca con la lezna integrada
Introduzca fa guia de broca cor: la lezna dentro de las dos rétulas sencillas exteriores.

209,328 ————of ¢
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8. Abrir el agujero para tomiile con lezna

Desbloguee {a lezna de 4.9 mm y abra el agujerd para tornillo (profundidad de insercién
limitada a 25 mm).

9. Determinar fa longitud necesaria del tornillo

Después de retirar la gula de broca con lezna integrada. determine la longitud necesaria del
tornillo introduciendo ei medidor de profundidad a través del agujero de la rétula hacia la
cortical opuesta. :

(Debido al mecanismo de blogueo y a la triangulacion de los tornillos 6seos, no es necesaria
la perforacién de la cortical opuesta. Si el hueso es débil, debe usar un torniflo 5 mm mas
largo para poder enganchar \a cortical opuestay). '

10. Insercion del tornillo en la rétula .
" Introduzca el tornilio de bloquec de ta longitud deseada en el agujero de la rétula utilizando el
manipulador.de posicién autosujetante. :

11. Introduccién del tornillo en el hueso ‘ ‘

Con ¢l destornillador hexagonal, introduzca el tornillo de blogueo en el hueso presionando
hasta el tope. ' '

Repita los pasos 7 a 11 con la segunda rétula anterior.

12. Retirar la clavija de fijacién & introducir la lezna

Retire una clavija de fijacion sujetando la guia de broca con una mano y extrayendo la clavija
de fijacién mediante un movimiente antihorario con la otra mano.

Introduzca 1a lezna'a través de la guia de broca montada y repita los pasos 8a 11.

Repita el paso 72 para la segunda rtula posterior. :

VERONICABIORE oo
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12. Inserci6n de los cuatro tomnillos .
Pasicion correcta de los torillos en una seccidn cruzada del cuerpo vertebral.

Si todavia no se introdujo el injerto 6seo: distraccién e insercion del injerto 6seo

Para corregir la cifosis e insertar el injerto dseo, pueden usarse jas pinzas de separacién para
distender directamente scbre el implante inseriado: - :

1. Afloje ios tornillos de ajuste de las dos rotulas sencillas caudales. L

2. Distienda sobre el implante usando las pinzas de separacién e inserte el injerto 6seo.

3. Apriete los tornilios de ajuste de las rotutas sencillas caudales

14, Fije el soporte de compresion - _ .
Use el destornillador Torx para fiiar el soporte de compresion a la varilla entre las rotulas
craneal y caudat.. ‘ :

15. Compresién ' :
Afloje los tornillos de ambas rotulas sencillas caudales. Deje ics tornillos de ajuste de las
rotulas craneales firmemente apretados. , :

Morte las pinzas de compresidn scbre ia rotula sencilla craneal y en el soporte de
compresion, comprima y vuelva a apretar los tornilios de ajuste en las rétulas caudales. ‘
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16. Apretado firme de los tomillos de ajuste
Apriete firmemente todos los tornillos de ajuste y retire el soporte de compresién si se ha
montado. -
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-3110-2861-18-3
La Administracion Nacionél de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A., se autoriza la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un' nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos: f
Nombre descriptivo: Sistema de fijacion vertebral toracico-lumbar de titanio e
instrumental asociado. |
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766- Sistemas ortopédicos
de fijacion interna, para columna vertebral.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Depuy Synfhes
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Placa de fijacion vertebral toracica-lumbar (TSLP).
Las placas TSLP se puede'n usar empleando un abordaje anterolateral o lateral en
la zona de T3 a L5 en casos de:

-Fracturas

-Tumores y -
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-Enfermedades degenerativas de los discos intervertebrales aptos para el
trafamiento ventral, si hay suficiente soporte ventral. |
VENTROFIX. El sistema VENTROFIX se implanta usando un abordaje anterior, y
se emplea para estabilizar la columna en:

-Fracturas

-Tumores e infecciones ” ;l
-Enfermedades degenerativas

-Cifosis postraumaticas.

Fuente a de obtencién de la/s materia/s prima/§ utilizada/s, para producto Vde
origen biolégico: NO APLICA |

Modelo/s:

489.140 Tornillo blog. p/hueso espon. @ 5.5mm, autorrosc. ,
489.142 Tornillo bloqueo p/hueso esponjoso @ 5.5mm

489.145 Tornillo bloqueo p/hueso esponjoso @ 5.5mm

489.147 Tornillo bloqueo p/hueso esponjoso @ 5.5mm

489,150 Tornillo bloqueo p/hueso esponjoso @ 5.5mm

489.154 Tornillo bloqueo p/hueso esponjoso @ 5.5mm

489,156 Tornillo bloqueo p/hueso esponjoso @ 5.5mm

489.160 Tornillo bloqueo p/hueso esponjoso @ 5.5mm

489,162 Tornillo-blog p/hueso-esponj @ 5.5mm, L/l/ros. 39mm

489.165 Tornillo-bloq p/hueso-esponj @ S.Smm, L/l/ros. 42mm

489.168 Tornillo-blbq p/hueso-esponj @ 5.5mm, L/l/ros. 45mm
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489.170 Tornillo-blog p/hueso-esponj ﬁ 5.5mm, L/I/ros. 48mm
489.171 Tornillo-blog p/hueso-esponj @ 5.5mm, L/i/ros. 51mm
489.174  Tornillo-bloq p/hueso-esponj @ 5.5mm, L/I/ros. 54mm
489.440 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 40mm
489.443 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 43mm
489.446 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 46mm
489.450 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 49mm
489.453 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 52mm’
489.456 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L SSmm
489.458 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 58mm
489.461 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 61mm
489.463 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 64mm
489.466 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 67mm
489.470 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 70mm
489.474 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 73mm
489.475 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 7émm
489.480 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 79mm
489.483 TSLP - Placa toracolumbar 5.5_:, L 82mm
489.487 TSLP - Placa toracolumbar 5.5., L 85mm

489.489 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 88mm
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489.490 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 91mm
489.493  TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 94mm
489.497 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 97mm
489,500 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 100mm
489.506 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 103mm
489.510 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 106mm
489.512 TSLP - Placa toracolumbar 5.5, L 109mm
498.102 Barra @ 6.0mm, dura, L 50mm

498.103 Barra @ 6.0mm, dura, L 75mm

498,104.. Barra @ 6.0mm, dura, L 100mm

498.105 Barra @ 6.0mm, dura, L 125mm

498.106 Barra @ 6.0mm, dura, L 150mm

498.160 Conector paralelo p/barras USS @ 6.0/6.0mm
498.164 Conector paralelo Ventrofix @ 6.0/6.0mm
498,202 Tornillo ajuste T15

498.260 Rétula sencilla Ventrofix

498.261 Rétula doble VentroFix p/barras, craneal derecha
498.262 Rétula doble VentroFix p/barras, craneal izquierdo
498.263 Rétula fijacion p/Ventrofix

498.780 Tornillo bloqueo @ 7.5mm, autorrosc., L 25mm
498.781 Tornillo bloqueo @ 7.5mm, autorrosc., L 30mm

498.782 Tornillo bloqueo @-7.5mm, autorrosc., L 35mm
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498,783 Tornillo bloqueo @ 7.5mm, autorrosc., L 40mm
498.784 Tornillo bloqueo @ 7.5mm, autorrosc., L 45mm
498,785 Tornillo bloqueo @ 7.5mm, autorrosc., L 50mm
498,786 Tornillo bloqueo @ 7.5mm, autorrosc., L. 55mm

E instrumental asociado

Periodo de vida util: N/A

Forma de presentacion: UNITARIO

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del Fabricante: Synthes GmbH

Lugar/es de elaboracidén: Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza
Nombre del Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.

Direccién del Impor‘t'ador: Mendoza 1259, Ciuda'd Auténoma de Buenos Aires.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-16-1007,
con una vigencia de cinco (5) anos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-2861-18-3
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Dr. cm/ég CHIALE
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