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Disposicién
Numero: DI-2018-1025-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-1902-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1902-18-9 del Registro de ecsta 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
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

Que se actaa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca DePuy Synthes nombre descriptivo Sistema de cajas
intervertebrales de titanio (implantes e instrumental asociado) y nombre técnico Sistemas ortopédicos de
fijacién 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° IF-2018-45070047-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-16-1003", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de cajas intervertebrales de titanio (implantes e instrumental asociado)

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 — Sistemas ortopédicos de fijacion interna,
para columna vertebral

Método de esterilizacion: Productos estériles: radiacion; Productos no esteriles: método recomendado:
Autoclave

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DePuy Synthes
Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizada/s: El sistema SYNCAGE es un sistema de implantes e instrumentos disefiado para
usarse en intervenciones de fusion intersomatica lumbar anterior (ALIF). Se ha disefiado para:

—realizar fusiones intersomdticas en una posicién anatdmica 6ptima

—distraer (separar) el espacio discal y restaurar la altura discal y la lordosis, y por tanto ensanchar los
fordmencs neurales

—mantener la integridad de los platillos vertcbrales

—ofrecer una interfaz dptima entre implante y platillos, limitando considerablemente por tanto el riesgo de
hundimiento en la vértebra adyacente

—permitir el crecimiento 6seo dentro de la caja



Los sistemas SYNCAGE C y SYNCAGE C corto constan de implantes curvos, en forma de cufia y
paralelos, asi como instrumentos, disefiados para intervenciones de anterior cervical interbody fusion
(ACIF, fusion intersomatica cervical anterior). El sistema se ha disefiado para los objetivos siguientes:

—Separar el espacio discal y restaurar la altura normal del disco y la lordosis, abriendo también de esta
forma los foramenes

—Ofrecer una interfaz 6ptima entre implante y platillos, limitando considerablemente por tanto el riesgo de
hundimiento ¢n la vértebra adyacente

—Estabilizar segmentos patoldgicamente inestables
—Ayudar al crecimiento dseo dentro del implante
TRAVIOS

El implante TRAVIOS TITANIUM esta indicado para casos de transforaminal lumbar interbody fusion
(TLIF, fusion intersomatica lumbar transforaminal).

Modelo/s: Implantes

495307  SynCage, extrapeq., altura ant/post 13.5/8.5mm
495.309  SynCage, pequeiio, altura ant/post 15.0/10.0mm
495.311  SynCage, mediano, altura ant/post 17.0/12.0mm
495.313  SynCage, grande, altura ant/post 19.0/14.0mm
495508 SynCage® XXS, 12x24x30mm

292.681  Aguja guia @ 3.2mm c/punta roscada, L 215mm
396.968 Broca @ 1.8mm, L 132/12mm

396.970 Tornillo @ 2.7mm, L 14mm

396,971  Tornillo @ 2.7mm, L 16mm

495300  SynCage-C, convexo, tamaiio 4.5, azul claro
495.301  SynCage-C, convexo, tamafio 5.5, dorado
495302  SynCage-C, convexo, tamaiio 7.0, azul oscuro
495.303  SynCage-C, convexo, tamafio 8.5, violeta
495304  SynCage-C, convexo, tamaiio 10.0

495334  SynCage-C, cunciforme, tamafio 4.5, azul claro
495.335  SynCage-C, cuneiforme, tamaiio 5.5, dorado
495.336  SynCage-C, cuneiforme, tamafio 7.0, azul oscuro

495.337  SynCage-C, cuneiforme, tamaiio 8.5, violeta



495.338

495.2118
495.2128
495.213S
495.214S
495.2158
495.216S
495.2218
495.2228
495.2238
495.224S
495.2258
495.226S
495.2318
495.2328
495.2338
495.234S
495.2358
495.236S
495.3008
495.3018
495.3028
495.303S
495.3048
495.334S
495.3358
495.336S

495.3378

SynCage-C, cuneiforme, tamaiio 10.0
SynCage-C short, cuneiforme, tamafio 4.5mm
SynCage-C short, cuneiforme, tamario 5.5mm
SynCage-C short, cuneiforme, tamafio 6.5mm
SynCage-C short, cuneiforme, tamaiio 7.5mm
SynCage-C short, cuneiforme, tamafio 8.5mm
SynCage-C short, cuneiforme, tamafio 9.5mm
SynCage-C short, convexa, tamafio 4.5mm
SynCage-C short, convexa, tamafio 5.5mm
SynCage-C short, convexa, tamafio 6.5mm
SynCage-C short, convexa, tamafio 7.5mm
SynCage-C short, convexa, tamafio 8.5mm
SynCage-C short, convexa, tamafio 9.5mm
SynCage-C short, paralela, tamaiio 4.5mm
SynCage-C short, paralela, tamafio 5.5mm
SynCage-C short, paralela, tamafio 6.5mm
SynCage-C short, paralela, tamafio 7.5mm
SynCage-C short, paralcla, tamafio 8.5mm
SynCage-C short, paralela, tamaifio 9.5mm
SynCage-C, convexo, tamafo 4.5
SynCage-C, convexo, tamafio 5.5
SynCage-C, convexo, tamafio 7.0
SynCage-C, convexo, tamafio 8.5
SynCage-C, convexo, tamaino 10.0
SynCage-C, cuneiforme, tamafio 4.5
SynCage-C, cuneiforme, tamafio 5.5
SynCage-C, cuneiforme, tamaiio 7.0

SynCage-C, cuneiforme, tamano 8.5



495.3388
489.901S
489.9028
489.9038
489.9045
489.905S8

489.906S

SynCage-C, cuneiforme, tamario 10.0
Travios, caja, Titanium, tamafo 7mm
Travios, caja, Titanium, tamafio 9mm
Travios, caja, Titanium, tamafio 11mm
Travios, caja, Titanium, tamaio 13mm
Travios, caja, Titanium, tamaﬁ(_) 15mm

Travios, caja, Titanium, tamafio 17mm

Instrumental asociado

Periodo de vida util: 10 (diez) afios para productos estériles

Forma de presentacion: Unitario

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Synthes GmbH

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

Expediente N° 1-47-3110-1902-18-9

Digitalty signed by BELLOSO Walde Haracio
Date: 2018.10.18 16:35:39 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digitatty signed by GESTION DCCUMENTAL ELECTROMICA -
GDE

ON e1=GESTION DOCUMENTAL FLECTRONICA - GDF. c=AR
e:MMISTERIO DE MIDERNIZACION qu=SECRETARLA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senaflumber=CLIT
TIE11TESL

Date: 2018 10,18 16 3545 0307



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lll.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Implantes no estériles

Fabricante: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza

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

Sistema de cajas intervertebrales de titanio (implantes e instrumental asociado)
DePuy Synthes
Modelo: segidn corresponda

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
PRODUCTO NO ESTERIL.
Esterilizar antes de usar. Método recomendado de esterilizacidon: Autoclave,

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

Contenido; 1 {una) unidad
Ref. N°: xxxx Lote N® xxxx

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD
Material: XXX

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

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-1003
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

VERONICA GIORLANDO
CO-DIRECTORA TECNICA Y ACDZRADA

IF-20) SASOI0AT ST DNPMAANMAT

MECICAL S.A,
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Implantes estériles
Fabricante: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza

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

Sistema de cajas intervertebrales de titanio (implantes e instrumental asociado)
DePuy Synthes
Modelo: segin corresponda

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacion.
Estéril a menos que el embalaje interior este abierto o danado

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

Contenido: 1 (una) unidad

Ref. N°: xxxx Lote N° xxxx
Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD Fecha de vencimiento: AAAA-MM-DD
Material: XXX

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

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-1003
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nota: los codigos estériles son aquellos terminados con “S”

VERONICA GiORLANDO
CO-DIRECTCAA TECKICA YiAPODTRADA
MM 17387 MP 20782

[F-20 ¥8:450 7004 FOAPRCDNRMAANMAT
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo Ill.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Instrumental no estéril

Fabricante: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza

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

Sistema de cajas intervertebrales de titanio (implantes e instrumental asociado)
DePuy Synthes
Modelo: segiin corresponda

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

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

Contenido: 1 (una) unidad

Ref. N°: xxx Lote N°: xxxx

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

Material: XXX

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

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-1003
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

VERONICA GIORLA Nf:)o
CO-DIRECTORA TECNICA YiaPQDE
MN 17367 MP 20 o

[F-2018-45876648 APXNDXPMHANMAT
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PROYECTO DE CERTIFICADO DE IMPLANTE

Dejo constancia de haber realizado el implante al Sr./a. con N° de
documento: asociado/a a Nro.

, que fuera intervenido con fecha / / en el Centro
Sanitario y haber utilizado en dicha intervencion los

materiales que a continuacion detallo:

[Espacioc destinado para ila colocacion de los stickers de los implantes]

Datos a considerar: nombre y modelo del producto, el nimero de lote 0 nimero de referencia, el
nombre y direccion del fabricante e importador y nimero de registro ante ANMAT.

Observaciones:

Datos del Profesional (Firma, sello y matricula)

Johnson & Johnson S.A. Mendoza 1259, C. P. C1428DJG CABA, ARGENTINA
Teléfono: 4708-6699 Fax: 4708-6643

2
IF-2018-450 RO NEACKIRANEINMAT

MM 17367 MP 20782 |
JOENSON & JOHNSON MEDICAL B A,
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo llI.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

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

Sistema de cajas intervertebrales de titanio (implantes e instrumental asociado)
DePuy Synthes
Modelo: segin corresponda

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

Implantes no estériles

Contenido: 1 (una) unidad
PRODUCTO DE UN SOLO USO

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

Implantes estériles

Contenido: 1 (una) unidad

PRODUCTO DE UN SOLO USO

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacién.

Estéril a menos que el embalaje interior esté abierto o dafiado

Instrumental no estéril

Contenido: 1 (una) unidad
PRODUCTO NO ESTERIL. Esterilizar antes de usar. Método recomendado de esterilizacion:
Autoclave. :

Antes de usar el producto, lea atentamente estas instrucciones de uso, el folleto de
«Informacion importante» de Synthes y las técnicas quirlrgicas correspondientes.
Asegurese de conocer bien la técnica quirlrgica adecuada.

o MATERIAL DE LOS IMPLANTES

SYNCAGE C y SYNCAGE C corto
Material:
TiCP

TRAVIOS y SYNCAGE
Material:
TAN (Ti-8Al-7Nb)

VERONICA GIORLANDO
CO-DIRECTCRA TEGNICA ¥ APODEAADA

IF-201 8454 AN RM#ANMAT
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¢ USO PREVISTO

El sistema SYNCAGE es un sistema de implantes e instrumentos disefiado para usarse en
intervenciones de fusion intersomatica lumbar anterior (ALIF). Se ha disefiado para:

—realizar fusiones intersomaticas en una pesicién anatémica optima

—distraer (separar) el espacio discal y restaurar la altura discal y la lordosis, y por tanto
ensanchar los foramenes neurales

—mantener la integridad de los platillos vertebrales

—ofrecer una interfaz optima entre implante y platillos, limitando considerablemente por tanto
el riesgo de hundimiento en la vértebra adyacente

—permitir el crecimiento 6seo dentro de la caja

Los sistemas SYNCAGE C y SYNCAGE C corto constan de implantes curves, en forma de
cuna y paraielos, asi como instrumentos, disefados para intervenciones de anterior cervical
interbody fusion (ACIF, fusion intersomatica cervical anterior). El sistema se ha disenado para
los objetivos siguientes:

—Separar el espacio discal y restaurar la altura normal del disco y [a lordosis, abriendo
también de esta forma los foramenes

—Ofrecer una interfaz 6ptima entre implante y platillos, limitando considerablemente por tanto
el riesgo de hundimiento en la vértebra adyacente

—Estabilizar segmentos patolégicamente inestables

—Ayudar al crecimiento ésec dentro del implante

TRAVIOS
El implante TRAVIOS TITANIUM esta indicado para casos de transforaminal lumbar interbody
fusion (TLIF, fusion intersomatica lumbar transforaminal).

< [INDICACIONES

SYNCAGE

Patologias lumbares y lumbosacras que puedan requerir una artrodesis de segmentos,
incluyendo:

—enfermedad degenerativa de los discos intervertebrales e inestabilidad

—intervenciones primarias de ciertas discopatias avanzadas

—intervenciones de revision por sindrome posdiscectomia

—pseudoartrosis o fracaso de artrodesis

—espondilolistesis degenerativa

—espondilolistesis istmica

Nota: Las cajas ALIF no estan disefiadas para usarse como dispositivo auténomo, por lo que
se recomienda encarecidamente el uso de instrumentacion adicional posterior o anterior.

SYNCAGE C y SYNCAGE C corto

Patologias cervicales para las cuales estd indicada |la espondilodesis segmentaria:
—Enfermedades e inestabilidades degenerativas de los discos intervertebrales
—Pseudoartrosis o fracaso de esponditodesis

Se recomienda la estabilizacion adicional con una placa para fusiones multisegmentarias.

TRAVIOS
Patologias lumbares y lumbosacras en las que este indicada la espondilodesis de segmentos,
por ejemplo:

—Enfermedades degenerativas de los discos intervertebrales e inestabilidades vertebrales
—Intervenciones de revision por sindrome posdiscectomia
—Pseudoartrosis o fracaso de espondilodesis
—Espondilolistesis degenerativa

—Espondilolistesis fstmica

[F-2018-450 280 TP RNBMLANMAT

CO-DIRECTCAA TECNICAY APODZRADA
MN 17367 MP 20782~ |
JOHNSON & JOHNSON MECICAL S A.

pagina 6 de 25




Nota:
El implante TRAVIOS solo debe aplicarse con métodos de fijacién posterior.

o CONTRAINDICACIONES

SYNCAGE

—~Fracturas vertebrales
—Tumores vertebrales
—Inestabilidad vertebral imporiante
—Deformidad vertebral primaria

SYNCAGE C y SYNCAGE C corto
—Osteoporosis grave
—Inestabilidades graves

TRAVIOS

—Fracturas de los cuerpos vertebrales
—Tumores vertebrales

—Inestabilidades vertebrales importantes
—-Deformidades primarias de la columna vertebral
—Osteoporosis

¢ POSIBLES RIESGOS

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

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

o ADVERTENCIAS

Se recomienda encarecidamente que implanten los implantes de los sistemas solamente
cirujanos que conozcan los problemas generales de la cirugia vertebral y puedan dominar las
técnicas quirlrgicas especificas de los productos. La implantacion debe efectuarse con
arreglo a las instrucciones del procedimiento quirGrgico recomendado. El cirujano es
responsable de comprobar que la operacion se efectlie correctamente.

El fabricante no se hace responsable de las complicaciones atribuibles a un diagnéstico
incorrecto, a la eleccion incorrecta del implante, a la combinacién incorrecta de piezas y/o
tecnicas quirirgicas, a las limitaciones de los métodos terapéuticos 0 a una asepsia
inadecuada.

SYNCAGE
El abordaje ALIF tiene riesgos especificos, como pérdida excesiva de sangre por danos en
vasos sanguineos importantes (en la literatura medica el riesgo se encuentra entre el 1% vy el

1F-2018—450'{QE048 -APN- DNPM#ANMAT
RONICA GIORLANDO
CO-DIRECTORA TECNICA Y A20022:D4
OHHEAGT\ 1&}:13(.16!-.115\”: o
' ! ON MEDICAL S8
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15%) y, en el caso de pacientes varones, el empleo de este abordaje en la zona L5-S1 (quinto
segmento lumbar y primer segmento del sacro) conlleva el riesgo de eyaculacion retrograda.
Se recomienda encarecidamente que implanten las cajas ALIF solamente cirujanos que
conozcan los problemas generales de la cirugia vertebral y puedan dominar las técnicas
quirurgicas especificas de los productos. La implantacién debe efectuarse con arreglo a las
instrucciones del procedimiento quirdrgico reccmendado. El cirujano es responsable de
comprobar que la operacion se efectie correctamente.

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

e ENTORNO DE RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Condicional en RM.,

En pruebas no clinicas de peores casos posibles se ha demostrado que los implantes del
sistema son condicionales en entornos de RM. Estos implantes son compatibles con RM en
las siguientes condiciones:

—Campo magnético estaticode 1,50 3,0 T.

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

—Tasa maxima de absorcion especifica promediada sobre la masa corporal total de 4 Wikg
durante una exploracion de 15 minutos,

Basandose en pruebas no clinicas, el implante producira un aumento de la temperatura
inferior a 4,0 °C con una tasa maxima de absorcidn especifica (SAR) promediada sobre la
masa corporal {otal de 4 W/kg, evaluada mediante calorimetria durante una exploracién de
RM de 15 minutoes en un tomégrafo de 1,5y 3,0 tesla.

La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si la region de interés se encuentra en la
zona exacta o relativamente cerca de la posicion del dispositivo.

o PRECAUCIONES ADICIONALES PARA SYNCAGE

Cuando se usen cajas ALIF, el desenlace clinico del paciente pueden verse afectado por lo
siguiente:

—Osteopatias graves inducidas por el sistema endocrino (p. €j., hiperparatiroidismo)
—Tratamiento actual con esteroides y medicamentos que intervienen en el metabolismo del
calcio (p. €j., calcitonina)

—Diabetes (diabetes mellitus) grave mal controlada con tendencia a mala cicatrizacion de las
heridas

—Tratamiento inmunosupresor

—NMala calidad dsea, hueso osteoporético

—Carga excesiva del paciente mas alla de los limites del disefio (p. ej., traumatismos,
obesidad)

—Edad del paciente

—Mal estado nutricional

» PREPARACION ANTES DEL USO

Los productos de Synthes que no se suministran estériles deben limpiarse y esterilizarse en
autoclave con anterioridad a su aplicacion quirdrgica. Antes de proceder a su limpieza, retire
todo el embalaje original. Antes de proceder a la esterilizacién en autoclave, cologque el
producto en un envoltorio o recipiente autorizados.

Dispositivo de un solo uso
Los productos de un solo uso no deben reutilizarse.

VERONICA GIORLAND
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La reutilizacion o reprocesamiento (p. €j., limpieza y reesterilizacion) pueden afectar a la
integridad estructural del dispositivo u ocasionar fallos del mismo capaces de causar lesiones,
enfermedades o incluso la muerte del paciente.

Ademas, la reutilizacion o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso entrafian un
riesgo de contaminacién (por ejemplo, debido a la transmision de material infeccioso de un
paciente a otro), que puede implicar lesiones o incluso la muerte del paciente ¢ del usuario.
Los implantes contaminados no deben reprocesarse. Los implantes de Synthes contaminados
por sangre, tejidos, sustancias organicas o liquidos corporales no deben volver a utilizarse
mas, y deben manipularse de conformidad con los protocolos hospitalarios pertinentes.
Incluso aungue los implantes usados estén aparentemente en buen estado, pueden presentar
pequefios dafios o patrones de tensiones internas que podrian causar fatiga del material.

Dispositivos estériles

Conserve los implantes en su envase protector original, y no los extraiga del envase hasta
inmediatamente antes de su uso.

Antes de usar el producto, compruebe |la fecha de caducidad y la integridad del envase estéril.
No utilice el producto si el envase esta danado.

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

Productos no estériles

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

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

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

Localizacion del instrumento o fragmentos de instrumentos

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

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

- Reprocesamiento de productos reutilizables de Synthes

Estas recomendaciones son para procesar productos reutilizables de Synthes. Los productos
reutilizables de Synthes abarcan ciertos instrumentos quirdrgices, bandejas de instrumentos y
cajas. La informacién suministrada no se aplica a los implantes de Synthes. Deben seguirse
estas recomendaciones a menos que se especifique lo contrario en el prospecto de un
producto concreto.

Precauciones
- No utilice estropajos de acero ni productos abrasivos de limpieza.
— Evitense las disoluciones que contengan yodo o un contenido elevado de cloro.

[F-2018-45070047-APN-DNPM#ANMAT
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— En un limpiador ultrasénico solamente deben colocarse juntos los productos de Synthes de
parecida composicion metalica.

~ Los productos de Synthes sucios o usados no deben cargarse en una caja para limpiarios
en una lavadora mecanica. Los productos de Synthes sucios deben procesarse por separado
de las bandejas y cajas. Las cajas de Synthes estan disefadas como utensilio de
organizacién para el proceso de esterilizacion en autoclave, como utensilio de
almacenamiento para los productos sanitarios y como utensilio de organizacion para la
cirugia.

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

— Todos los productos deben limpiarse a conciencia.

— Los instrumentos de Synthes deben someterse a esterilizaciéon final antes de usarlos.

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

— Los parametros indicados unicamente son validos para equipos de reprocesamiento
adecuadamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes con las normas 1SO 15883 e
ISO 17665.

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

—~ Procesamiento clinico de los motores quirtirgicos y sus adaptadores. Ni los motores
quirdrgicos ni sus adaptadores deben sumergirse en agua o disoluciones detergentes. No
limpie con ultrasonidos los motores quirtirgicos. Consulte los folletos especificos del motor
correspondiente.

— Los pacientes con sospecha de enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ) o infecciones afines
deben intervenirse con instrumentos de un solo uso. Deseche tras la intervencién todo
instrumento utilizado (o sospechoso de haber sido utilizado) en un paciente con ECJ, o siga
las recomendaciones nacionales mas actualizadas.

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

Limites del reprocesamiento

— Los ciclos repetidos de procesamiento con lavado ultrasonico, lavado mecanico y
esterilizacion tienen efectos minimos sobre el instrumental quirdrgico de Synthes.

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

Instrucciones de reprocesamiento clinico:

Cuidado en el lugar de uso

Limpie la sangre y los restos de los productos durante el transcurso de la intervencion
quirdrgica, para evitar que se sequen sobre [a superficie.

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

— Los productos sucios deben separarse de Ios no contaminados para evitar la contaminacién
del personal o el entorno.

- Los productos deben cubrirse con una toalla humedecida en agua depurada para evitar que

la sangre o los restos se sequen.
2015 Y5O RERRANMAT
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Embalaje v transporte

- Los productos sucios deben transportarse por separado de los productos no contaminados
para evitar la contaminacion.

Preparacion para la descontaminacion (aplicable a todos los métodos de limpieza)

— Se recomienda reprocesar los productos en cuanto sea razonablemente posible después de
Su uso.

— En el caso de los instrumentos desmontables, desmonte el producto antes de su
reprocesamiento. Puede solicitar las instrucciones detalladas de desmontaje de los
instrumentos a su representante local.

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

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

— Los orificios y canulaciones de los instrumentos debe procesarse a mano antes de proceder
a su limpieza. Los orificios y canulaciones deben despejarse en primer lugar de residuos. Los
orificios y canulaciones deben cepillarse minuciosamente con un cepillo de cerdas blandas del
tamario adecuado, con movimientos giratorios. El cepillo utilizado debe encajar bien apretado;
su diametro debe ser aproximadamente igual al del orificio o canulacién que se va a limpiar. Si
se usa un cepillo demasiado grande o demasiado pequerno para el diametro del orificio o
canulacién, es posible que la superficie interna no quede bien limpia.

— Sumerja o enjuague los productos muy sucios o canulados antes de la limpieza, para
ablandar |a suciedad o restos secos. Use para ello una disolucion de detergente quimico o
enzimatico. Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las
condiciones correctas de tiempo de exposicion, temperatura, calidad del agua vy
concentracion.

Use agua corriente fria para enjuagar los productos.

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

Limpieza y desinfeccion: método manual

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

2. Sumerja el producto en una disolucion de detergente quimico o enzimatico durante

10 minutos como minimo. Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente en
cuanto a las condiciones corfrectas de tiempo de exposicion, temperatura, calidad del agua y
concentracién.

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

4. Limpie manualmente el producto, durante 5 minutos como minimo, con una disolucion de
detergente quimico o enzimatico recién preparada. Sirvase de un cepillo de cerdas blandas
para eliminar la suciedad y los restos organicos. Si procede, accione las junturas, mangos y
otras piezas moviles para exponer estas zonas a la disolucion detergente.

Limpie el producto bajo el grifo de agua corriente para evitar la aerosolizacion de los
contaminantes. Nota: La disolucion fresca es una disolucién recién preparada y limpia.

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

6. inspeccién visual del producto. Repita los pasos 2 a 6 hasta que no quede ningtin resto
visible de suciedad. ,
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Proceso ultrasénice {debe ir precedido por los pasos de prelavado 1 a 6)

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

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

9. Enjuague a conciencia el producto con agua desionizada o depurada durante 2 minutos.
Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios y
canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas moviles para aclarar bien
estas zonas bajo el chorro de agua corriente.

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

11. Efectle un enjuague final del producto con agua desionizada o depurada durante

15 segundos como minimo.

12. Seque el producto con un pafo suave y limpio sin pelusas, de un sclo uso, o con aire
comprimido de calidad médica.

Limpieza: método con lavadora automatica 0 mecanica

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

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

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

2. Limpie manualmente el producto, durante 2 minutos como minimo, con una disolucion de
detergente quimico o enzimatico recién preparada. Siga las instrucciones de uso del
fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de dilucion, temperatura,
calidad del agua y tiempo de exposicion. Sirvase de un cepillo de cerdas blandas para
eliminar la suciedad y los restos organicos. Si procede, accione las junturas, mangos y otras
piezas méviles para exponer estas zonas a la disolucion 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 templada del grifo, durante un minuto
como minimo. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar
los orificios y canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangoes y otras piezas méviles
para aclarar bien estas zonas bajo el chorro de agua corriente.

4. Prepare una disolucion fresca de detergente quimico o enzimético. 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. Nota: La disolucion fresca es una
disolucién recién preparada y limpia.

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

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

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

Proceso de limpieza mecénica: (debe ir precedido por los pasos de prelavade 1 a 7)

Nota: La lavadora de desinfeccion debe satisfacer los requisitos especificados en la nerma
ISO 15883. Limpie los orificios y canulaciones con ayuda de una unidad de inyeccion CMI.

8. Procese el producto con los siguientes parametros de ciclo:
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Ciclo Tiempominimo  Temperatura minima, Tipo de detergente

{minutos) agua
Prelavado 2 Agua corriente fria NP
Lavado | 2 Agua corriente fria (< 40 °C) Detergente™
Llavado li 5 Agua comriente caliente (> 40 °C}) Detergente*
Adarado 2 Agua desicnizada o N.P.
depurada aaliente (> 40 °C)
Desinfecddn térmica 5 >93°C N.P
Secado 490 > 80 °C N.P

* véase «informadon complementariax»

Desinfeccion térmica

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

Secado ;

Si la lavadora mecéanica no incluye un ciclo seco;

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

— Utilice un pafo limpio, suave y sin pelusas, de un solo uso, para evitar que la superficie
resulte danada.

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

Inspeccién

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

— Limpieza. :

— Danos; entre otros: corrosion (herrumbre, picaduras), alteracién del color, rayado excesivo,
deslaminacién, fisuras y desgaste.

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

— Desgaste y eliminacioén o borramiento de los nimeros de referencia

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

Compruebe que los instrumentos funcionen correctamente, estén bien ajustados y su
superficie esté en condiciones. No utilice nunca instrumentos dahados, con marcas
irreconocibles, signos de corrosion o superficies cortantes romas. Puede solicitar las
instrucciones detalladas de control de funcionamiento a su representante local.

Lubrigue los instrumentos con piezas moviles, como bisagras y articulaciones, rodamientos de
resorte y piezas roscadas. Se recomienda lubricar y mantener [os instrumentos de Synthes
exclusivamente con el lubricante especial Synthes.
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Los productos desmontados deben volver a montarse antes de la esterilizacion, a menos que
se especifique lo contrario o la caja no esté configurada para albergar el producto montado.
Puede solicitar las instrucciones detalladas de desmontaje de los instrumentos a su
representante local.

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

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

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

Tipo de ddo - Tiempo minimo Temperatura minima  Tiempo minime
de exposicon de exposicion de secado*
a la esterilizadon (rminutos) a la esterilizaddn
Prevadio 4 132°C 20 minutos
Vapor ssturado con
aireadon forzada 3 134°C 20 minutos
{prevadio)

{minimo: tres pufsos)

* Al aplicar los tiempos de secado a las cajas de Synthes y sus accesorios, pueden ser
necesarios tiempos de secado fuera de los parametros habituales de prevacio para productos
sanitarios. Esto reviste especial importancia para las cajas y bandejas con polimeros
(plasticos) usadas en combinacion con envolturas no tejidas de esterilizacion para trabajo
intensivo. Los tiempos de secado recomendados actualmente para las cajas de Synthes
oscilan entre un tiempo estandar de 20 minutos y un tiempo prolongado de 60 minutos. El
tiempo de secado se ve influido muy a menudo por la presencia de materiales basados en
polimeros (plasticos); por consiguiente, cambios como ia eliminacion de los tapetes de silicona
o la modificacién 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. €j., envolturas no tejidas),
las condiciones ambientales, la calidad del vapor, los materiales del producto, la masa total, el
funcionamiento del esterilizador y el tiempo variable de enfriamiento. El usuario debera
emplear métodos verificables (p. €]., 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. €j., envolturas o
sistemas de recipientes rigidos reutilizables), la calidad del vapor, los materiales del producto,
la masa total, el funcionamiento del esterilizador y el tiempo variable de enfriamiento. Deben
seguirse las instrucciones de uso del fabricante de la autoclave y las normas de carga maxima
recomendada para la esterilizacién. La autoclave debe estar correctamente instalada,
mantenida, validada y calibrada.

La informacion de limpieza y esterilizacion se ofrece de conformidad con las normas
ANSI/AAMISTS1, ISO 17664, AAMI TIR 12, 1ISO 17665-1 y AAMI ST77.

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

- Procesamiento de implantes Synthes no estériles

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

Precauciones

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

— Los implantes de Synthes no deben lubricarse.

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

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

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

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

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

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

— Los parametros indicados Unicamente son validos para equipos de reprocesamiento
adecuadamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes con las normas |1SO 15883 e
ISO 17665.

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

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

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

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

— Los madulos y gradillas autdbnomos o productos sueltos deben colocarse en una cesta, sin
apilarlos, para garantizar la ventilacién optima.

— El recipiente rigido de esterilizacion debe tener un cociente de volumen/abertura de
ventilacion que no supere los 322 cm3/cm2.

~ Con los productos y cajas cargadas de Synthes deben utilizarse exclusivamente recipientes
rigidos de esterilizacion autorizados para esterilizacion en autoclave con prevacio.

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

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

Limites del reprocesamiento

— Los ciclos repetidos de procesamiento con lavado ultrasénico, lavado mecanico y
esterilizacién tienen efectos minimos sobre los implantes de Synthes.

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

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

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

INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO

Cuidado en el lugar de uso

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

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

Embalaje 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 desaconseja el reprocesamiento de los implantes sucios.

Limpieza y desinfeccién: método manual ultrasonico

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

1. Prepare una disolucion fresca de detergente quimico o enzimatico. Siga las instrucciones
de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de dilucion,
temperatura, calidad del agua y tiempo de exposicién.

Nota: La disolucién 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 pafo suave y limpio sin pelusas, de un solo uso, o con aire
comprimido de calidad médica.

Limpieza: métoedo con lavadora automatica o mecanica
Equipo: lavadora de desinfeccion, disolucién de detergente quimico o enzimatico.
Use los siguientes pardmetros del ciclo:
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Ciclo Tiempo minimo  Temperatura minima, Tipo de detergente

{minutos) agua
Prelavado 2 Agua comiente fria N.B
Lavado | 2 Agua corriente fria {< 40 °C) Detergente™
lavadolf - 5 Agua comiente cliente (> 40 °C} Detergenie®
Adarado 2 Agua desionizada o N.P
depurada cliente (> 40 °C)
Desinfecddn térmica 5 . >93°C N.P
Secado 40 >80°C N.P.

* véase «informadon complementaria»

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

Inspeccion

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

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

Embalaje

Coloque 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 barrera estéril conforme con la norma ISO 11607. Tenga cuidado de
proteger los implantes y los instrumentos punzantes o afilados para evitar que entren en
contacto con otros objetos que pudieran danar su superficie.

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

Tipo de ciclo Tiempo minimo Temperatura minima  Tiempe minimo
de exposicion de exposicion de secado™
a fa esterilizacion (minutos) a la esterilizadon
Prevadio 4 132°C 20 minutos
Vapor saturado con
aireacion forzada 3 134 °C 20 minutos
{prevacio)

(minirmo: tres puisos)

Al aplicar los tiempos de secado a las cajas de Synthes y sus accesorios, pueden ser
necesarios tiempos de secado fuera de los parametros habituales de prevacio para productos
sanitarios. Esto reviste especial importancia para las cajas y bandejas con polimeros
(plasticos) usadas en combinacion con envolturas no tejidas de esterilizacion para trabajo
intensivo. Los tiempos de secado recomendados actualmente para las cajas de Synthes
oscilan entre un tiempo estandar de 20 minutos y un tiempo prolongado de 60 minutos.

El tiempo de secado se ve influido muy a menudo por la presencia de materiales basados en
polimeros (plasticos); por consiguiente, cambios como la eliminacidn de los tapetes de silicona
o la modificacién del sistema de barrera estéril (p. gj., de una envoltura fuerte a una ligera, o el
uso de recipientes rigidos de esterilizacién) pueden reducir el tiempo necesario de secado.
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Los tiempos de secado pueden ser muy variables debido a las diferencias en los materiales
de embalaje (p. €]., envolturas no tejidas), las condiciones ambientales, la calidad del vapor,
los materiales del implante, la masa total, el funcionamiento del esterilizador y el tiempo
variable de enfriamiento. El usuario deberd emplear métodos verificables (p. gj., inspecciones
visuales) para confirmar un secado adecuado.

Esterilizacién

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

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

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

-~ Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante del recipiente rigido de esterilizacion.
En caso de dudas sobre el uso del recipiente rigido de esterilizacion, Synthes recomienda
solicitar orientacidn al fabricante del recipiente.

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

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

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

— Los modulos y gradillas auténomos o productos sueltos deben colocarse en una cesta, sin
apilarlos, para garantizar la ventilacion 6ptima.

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

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

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

Informacion complementaria

- La informacion de limpieza y esterilizacidn se ofrece de conformidad con las normas
ANSI/AAMIST81, ISO 17664, AAMI TIR 12, 1ISO 17665-1 y AAMI ST77.

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

Causas de corrosion y alteracion o daiio de la superficie

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

22018- LAPN-DNP '
IF-2018-45070047 &%h}?& ﬁ,gé&}\]‘lgg
CO-DISECTORA TECNICA Y APODERADA
. hf‘i 1?%?-1?4 '\éif 20788
HNI0N 2 JOHNSON MEDICAL S.A.
pigina 18 de 25 )




Sangre, pus. secreciones. etc.

La mayor parte de los residuos y liquidos organicos 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 corrosion localizada en
picadura. Reduzca al minimo el contacto con estos iones. Aclare los instrumentos de forma
meticulosa con agua destilada* para eliminar todos los residuos.

El agua corriente normal (de grifo, llave o canilla) suele contener también cloruros y elevadas
concentraciones de otros minerales, que pueden dejar marcas con bordes bien definidos en la
superficie de los instrumentos. Por lo general, estas marcas pueden eliminarse con agua
destilada* y productos de limpieza no abrasivos para acero inoxidable.

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

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

Detergentes, desinfectantes. productos de aclarado y otros aditivos

Las concentraciones excesivas de estos productos o detergentes de pH extremo (fuertemente
acidos o alcalinos) pueden atacar la capa protectora de éxido del acero inoxidable, el titanio y
el aluminio, y producir corrosién, cambios de color y otras alteraciones de los materiales, sus
propiedades y las condiciones de su superficie. Si se utilizan estos productos, deben seguirse
siempre fielmente las recomendaciones del fabricante en cuanto a 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 aclarado pueden atacar a ciertos plasticos y producir
cambios de color o resquebrajamiento. Para limpiar los instrumentos en una lavadora
automatica de desinfeccion, siganse fielmente las instrucciones del fabricante de la lavadora,
del detergente, del producte de aclarado y demas aditivos.

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

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

Contacto entre instrumentos de distintos metales

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

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

Residuos de detergente en los pafios de embalaje

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

Sobrefatiga de los instrumentos

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

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

Nota: lubricante especial Synthes

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

e TECNICA QUIRURGICA

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

SYNCAGE

Planificacion preoperatoria:
Ya que el implante puede introducirse anterior o anterolateralmente, el cirujano puede elegir el
abordaje que prefiera.

Colocacion del paciente:
Segun el abordaje elegido.

A) Técnica quirargica para el abordaje anterior

1) Consiga visualizacién

2) Reseccion de la ventana anterior

3) Preparacion del espacio intervertebral
4) Distension del segmento

5) Comprobacién del tamano del implante
6) Seleccion del implante
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8) Insercidn del implante
9) Retire los instrumentos
10) Compruebe la posicion

“anppu e

B) Técnica quirtirgica para abordaje anterolateral

1) Inserte los tornillos Schanz Seldrill de diametro 6mm (autoperforantes y autorroscantes)
2) Aplique distensién lateral

3) Distension del segmento

4) Comprobacién del tamafio del implante

5) Seleccion del implante

8) Relleno del implante con injerto éseo
7) Insercidn del implante

8) Retire los instrumentos

9) Compruebe la posicion
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Estabilizacion posterior complementaria

Para el tratamiento de espondilolistesis, estd indicado el uso de una estructura
complementaria de tornillos pediculares. En dichos casos, se realiza primero el procedimiento
posterior. Debe tenerse cuidado de asegurar que el espacio discal no esté excesivamente
distendido, ya que eso podria dificultar la retirada de las hojas del instrumento distractor.

Cuidados postoperatorios

Los pacientes pueden movilizarse un dia después de la cirugia. Se recomienda el uso de un
corsé (torasolumbosacro o lumbosacro) los primeros tres meses después de la cirugia. No
obstante, debe advertirse al paciente que evite las actividades que puedan sobrecargar la
region. Una actividad fisica excesiva y traumas que afecten las vértebras implicadas pueden
provocar un fallo prematuro aflojando y/o fracturando los platillos.

SYNCAGE C

Planificacion preoperatoria:

Antes de la intervencion es preciso determinar la via de acceso quirlrgico deseada y el
tamafio adecuado del implante. La decisién definitiva sobre el tamafio adecuado del implante
se toma intraoperatoriamente con ayuda de los implantes de prueba.

1) Acceso quirtrgico
2) Vaciado del espacio intervertebral
3) Distension del espacio intervertebral

4) Preparacion de las placas vertebrales
a) La primera técnica de preparacion busca conservar la cortical subyacente a la capa
cartilaginosa y la forma natural de la estructura 6sea, con el fin de aumentar la
resistencia frente al hundimiento del implante en los cuerpos vertebrales adyacentes.
b) La segunda técnica de preparacion consiste en resecar la capa cartilaginosa y parte de
la cortical, con el fin de conservar superficies planas.
5) Determinaci6n de la forma y el tamario del implante de prueba
6) Montaje del implante de prueba sobre el portaimplantes
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7) Montaje del tope de insercion (optativo)

8) Insercion del implante de prueba y comprobacion del tamafio
9) Seleccion y montaje del implante

10) Insercién de la aguja guia y la vaina de proteccion

11) Perforacion de la cresta iliaca
12) Extraccion del cilindro 6seo

13) Relleno del implante con injerto 6seo

14) Insercién del implante SynCage-C
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15) Comprobacidn radioldgica

TRAVIOS

1) Planificacién precperatoria

2) Colocacién del paciente

3) Incision e insercion de los tornillos de fijacion
4) Traccion del espacio discal intervertebral

5) Corte de [a ventana transforaminal

6) Preparacion del espacio intervertebral

B e Sy ey

7) Seleccién del implante de prueba
8) Insercidn de un implante de prueba para comprobar el tamafio
9) Seleccion de la caja Travios correcta y conexion del portaimplantes
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10) Asiente la caja con impactacién esponjosa o sustituto de impactacién esponjosa

11) Implante de la caja Travios
12) Colocacion de la caja Travios

13) Rellenado del espacio posterior
14) Retirada de los instrumentos
15) Fijacion posterior, tratamiento postoperatorio

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-1003
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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“2018-Aiio del Centenario de fa Reforma Universitaria”

4 N
==
Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion
Y Gestién Sanitaria

ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-1902-18-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A., se autoriza la inscripcion 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 de cajas intervertebrales de titanio (implantes e
instrumental asociado)

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas ortopédicos
de fijacion interna, para columna vertebral

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

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: El sistema SYNCAGE es un sistema de implantes e
instrumentos disefiado para usarse en intervenciones de fusién intersomatica
lumbar anterior (ALIF). Se ha disefado para:

-realizar fusiones intersomaticas en una posicidon anatémica optima

j



-distraer (separar) el espacio discal y restaurar la altura discal y la lordosis, y por
tanto ensanchar los foramenes neurales

—mantener la integridad de los platillos vertebrales

-ofrecer una interfaz éptima entre implante y platillos, limitando considerablemente
por tanto el riesgo de hundimiento en la vértebra adyacente '
-permitir el creciﬁiento 6seo dentro de la caja

Los sistemas SYNCAGE C y SYNCAGE C corto constan de implantes curvos, en forma
de cufa y paralglos, asi como instrumentos, ‘disefiados para intervenciones de
anterior cervical i:nterbody fusion (ACIF, fusion intersomatica cervical anterior). El
sistema se ha disefiado para los objetivos siguientes:

—Separa'r el espacio discal y restaurar la altura normal del disco y la lordosis,
abriendo también de esta forma los foramenes

—Ofrecer una interfaz éptima entre implante y platillos, limitando considerablemente
por tanto el riesgé de hundimiento en la vértebra adyacente

_Estabilizar segmentos patolégicamente inestables

.—Ayudar al crecimiento 6seo dentro del implahte'

TRAVIOS

_ El implante TRAVIOS TITANIUM estd indicado para casos de transforaminal lumbar
interbody fusion (TLIF, fusion interéoma’tica lumbar transforaminal).

Modelo/s: Implantes

495.307 SynCage, extrapeq., altura ant/post 13.5/8.5mm

495.309 SynCage, pequefio, altura ant/post 15.0/10.0mm

A
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495.311 SynCage, mediano, altura ant/post 17.0/12.0mm
495.313 SynCage, grande, altura ant/post 19.0/14.0mm
495,508 SynCage® XXS, 12x24x30mm

292.681 Aguja guia @ 3.2mm c¢/punta roscada, L 215mm
396.968 Broca @ 1.8mm, L 132/12mm

396.970 Tornillo @ 2.7mm, L 14mm

396.971 Tornillo @ 2.7mm, L 16mm

495.300 SynCage-C, convexo, tamafio 4.5, azul claro
495.301 SynCage-C, convexo, tamafio 5.5, dorado
495.302 SynCage-C, convexo, tamano 7.0, azul oscuro
495.303 SynCage-C, convexo, tamano 8.5, violeta
495.304 SynCage-C, convexo, tamano 10.0

495.334 SynCage-C, cuneiforme, tamafo 4.5, azul claro
495.335 SynCage-C, cuneiforme, tamafio 5.5, dorado
495.336 SynCage-C, cuneiforme, tamafio 7.0, azul oscuro
495.337 SynCage-C, cuneiforme, tamafo 8.5, violeta
495,338 SynCage-C, cuneiforme, tamafio 10.0

495.211S  SynCage-C short, cuneiforme, tamano 4.5mm
495,212S SynCage-C short, cuneiforme, tamafio 5.5mm

495.213S SynCage-C short, cuneiforme, tamafio 6.5mm

i



495.214S  SynCage-C short, cuneiforme, tamafio 7.5mm
495.2155  SynCage-C short, cuneiforme, taméﬁo 8.5mm
495.216S SynCage-C short, cuneiforme, tamafio 9.5mm
495.221S SynCage-C short, convexa, tamafio 4.5mm
495.222S  SynCage-C short, convexa, tamafio 5.5mm
495.223S SynCage-C short, convexa, tamafio 6.5mm
495.224S  SynCage-C short, convexa, tamafio 7.5mm
495,225S SynCage-C shor_t,l_conv‘.exa, tahﬁaﬁdié..'.Smm
495.,226S Synéage—c short, convexa, tamafio 9.5mm
495.231S  SynCage-C short, paralela, tamafio 4.5mm
495,232S SynCage-C short, paralela, tamafio 5.5mm
495.233S SynCage-C short, paralela, tamafio 6.5mm
495.234S  SynCage-C short, paralela, tamafio 7.5mm
495.235S Synéage-c short, paralela, tamafo 8.5mm
495.2365 SynCage-C short, paralela, tamafio 9.5mm
495.300S SynCage-C, convexo, tamafio 4.5 -
495.301S Syn'Cagt_a—C, convexo, tamafo 5.5

_495.3025 SynCage-C, convexo, tamafio 7.0

495.3035 SynCage-C, convexo, famaﬁo 8.5

495.304S SynCage-C, convexo, tamafio 10.0

495.334S  SynCage-C, cuneiforme, tamafio 4.5
495.335S SynCage-C, cuneiforme, tamafio 5.5

¥
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495.3365 SynCage-C, cuneiforme, tamafio 7.0

495.337S  SynCage-C, cuneiforme, tamafio 8.5

495.3385 SynCage-C, cuneiforme, tamafio 10.0

'489.901S  Travios, caja, Titanium, tamafio 7mm

489.902S Travios, caja, Titanium, tamafio 9mm

489.903S  Travios, caja, Titahium, tamafio 11mm

.3-489.9045- Travios, caja, Titanium, tamafio 13mm

489.905S Travios, caja, Titanium, tamafio 15mm

489.906S Travios, caja, Titanium, tamafio 17mm

Instrumental asociado |

Periodo de vida util: 10 (diez) afios para productos estériles

.Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentacion: Unitario' I

‘Método de esterizlizacién: PfodUctoé estériles: radiacién ; Pr,od\lg_ctos no esteriles:
método recomendado: Autoclave |

Nc;mbre del fabricante: Synthes GmbH

Lugar/es de elabbracic’m: Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiz'a

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-16-1003,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1902-18-9
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