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ATENCION: La ley federal (de los Estados Unidos) solo autoriza la venta de este
dispositivo a través de un médico o bajo prescripcién médica.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO SANITARIO
Los instrumentos se entregan sin esterilizar.

INDICACIONES DE USO

Los instrumentos DePuy Synthes Spine se utilizan conjuntamente con el sistema intercorporal
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™. Las indicaciones especificas se incluyen en el prospecto
del sistema intercorporal DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ correspondiente.

MATERIAL
Los instrumentos especializados estan fabricados con acero inoxidable de grado quirGrgico
(ASTM F899).

COMO SE PROPORCIONAN

Los instrumentos DePuy Synthes Spine se proporcionan no estériles, y deben limpiarse y
esterilizarse antes de su uso de acuerdo con los procedimientos que se detallan en este
documento.

CONTRAINDICACIONES
En el prospecto correspondiente al sistema de implante DePuy Synthes Spine se incluyen las
contraindicaciones especificas.

ADVERTENCIAS y POSIBLES RIESGOS
El cirujano debera tener presente lo siguiente:

1. El cirujano debe asegurarse de tener a mano todos los instrumentos necesarios antes
de la cirugia. El dispositivo se debe manipular y almacenar con cuidado, y se debe
proteger contra dafios, lo que incluye los entornos corrosivos. Se debe retirar del envase
con cuidado e inspeccionar para detectar dafios antes de su uso.

2. Todos los instrumentos deben limpiarse y esterilizarse antes de la cirugia.

PRECAUCIONES

Bi La ley federal solo autoriza la venta de este dispositivo a través de un médico o bajo
prescripcién médica.

Periodo preoperatorio:

1. Se debe tener cuidado al manipular y almacenar los componentes del instrumento. Los
instrumentos no deben rayarse ni dafiarse de ningtn otro modo, y se los debe proteger
durante el almacenamiento, especialmente de entornos corrosivos.

2. Todos los instrumentos deben limpiarse y esterilizarse antes de usarlos.

Periodo intraoperatorio:
1. Se debe seguir con atencién todo manual de instrucciones.

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS
1. Fractura de los instrumentos.

2. Sensibilidad a un cuerpo extrafio metalico, lo que incluye la posible formacién de un
tumor.
3. Sensibilidad en la piel o en el misculo en pacientes con cobertura inadecuada de tejidos

en el lugar de la operacion, lo que puede hacer que la piel se rompa o que haya

complicaciones en la herida.

Infeccion.

Dafio nervioso o vascular a causa de traumatismo quirirgico, lo que incluye la pérdida

de la funcién neuroldgica, desgarros de la duramadre, radiculopatia, paralisis y pérdida

de liquido cefalorraquideo.

6. Compromiso del aparato digestivo, del sistema urolégico o del aparato reproductor, lo
que incluye esterilidad, impotencia o pérdida conyugal.

7. Dolor o molestias.

8. Hemorragia de los vasos sanguineos o hematomas.

9 Muerte.
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INDICACIONES DE USO

El cirujano que realizara la operaciéon confeccionard un plan quirirgico que especifique y
documente adecuadamente los siguientes pasos:

e la seleccion de los componentes del instrumento y sus dimensiones;

« el posicionamiento de los componentes del instrumento en el hueso;

* la ubicacion de las marcas intraoperatorias.

Se deben cumplir las siguientes condiciones antes de la aplicacion:

e Todos los componentes requeridos del instrumento deben estar a mano.

e Las condiciones operatorias deben ser altamente asépticas.

e Los instrumentos deben estar limpios y esterilizados antes de su uso, de acuerdo con los
procedimientos que se detallan en este documento.

e Los instrumentos deben estar completos y en condiciones aptas para su uso.

e El cirujano que realiza la operacion y el equipo deben estar al tanto de la informacion sobre
la técnica operatoria y la variedad de implantes e instrumentos asociados; esta informacién
debe estar completa y a mano.

e El cirujano que realiza la operacion debe estar familiarizado con las normas que regulan la
practica de la medicina, el estado actual del conocimiento cientifico y el contenido de las
publicaciones cientificas pertinentes realizadas por autores médicos.

e Se consult6 al fabricante si la situacion preoperatoria no era clara y si habia implantes en la
zona operada.

Para obtener instrucciones completas sobre el uso y la aplicacién adecuados de todos los
implantes e instrumentos DePuy Synthes Spine, consulte el Manual de técnica quirdrgica del
sistema intercorporal DePuy Synthes Spine ProTi 360°™, que se proporciona con el sistema.

1 En la validacién de la limpieza se utiliz6 ENZOL®, una marca comercial de Advanced
Sterilization Products.

CUIDADO Y MANIPULACION

Todos los instrumentos se entregan sin esterilizar y deben guardarse en el envase original
hasta que se los limpie y esterilice. Antes de usarlos, deben esterilizarse de acuerdo con el
procedimiento habitual que aplica el hospital. Para conocer los pardmetros recomendados,
consulte la seccion ESTERILIZACION.

Limitaciones respecto del procesamiento
El procesamiento repetido afecta minimamente a los instrumentos. La terminacion de la vida
Gtil en general esta determinada por el desgaste y el deterioro causados por el uso.

Punto de uso

Antes de usar los instrumentos por primera vez y cada vez que se usen de alli en més, deberan
seguirse las instrucciones detalladas a continuacién para asegurar la manipulacién segura de
instrumentos contaminados biolégicamente.

Contencidn y transporte
Se recomienda reprocesar los instrumentos tan pronto como sea razonablemente practico
después de utilizarlos.

Preparacién para lalimpieza
Eliminar el exceso de suciedad con un pafio absorbente, limpio y desechable Kimwipe o
equivalente.

Limpieza (automatica)
Equipo: Lavadora automatica, cepillo de cerdas suaves, detergente enzimatico' y detergente
con pH neutro?.

e Lavar previamente los instrumentos colocandolos bajo el agua corriente y fregandolos con
un cepillo de cerdas suaves para eliminar la suciedad mas importante. Enjuagar y fregar
cada instrumento durante por lo menos un minuto.

e Después de la limpieza previa, colocar los instrumentos en la lavadora automética, teniendo
cuidado de que las piezas no se toquen unas con otras; cargue los instrumentos de manera
tal que las piezas puedan escurrir.

e Usar un ciclo estandar para instrumentos, con los siguientes parametros (como minimo):

Caliente
De 40 a 65 °C (104 a 149 °F)
durante 3 minutos

Lavado con pH 60 °C (140 °F)
neutro durante 3 minutos

Lavado enzimético

Temperatura ambiente

Enjuague durante 1.5 minutos

90 °C (194 °F)

Enjuague térmico durante 1 minuto

82 °C (180 °F)

Secado durante 6 minutos

e Verificar si los instrumentos estan secos. Si no lo estan, secar con un pafio suave, limpio y
libre de pelusas.

e Después de secarlos, revisar los instrumentos para comprobar que la suciedad se haya
eliminado por completo. Si es necesario, repetir el ciclo o limpiar manualmente.

e El en juague final debera hacerse con agua purificada a temperatura ambiente, durante
5 minutos.

e El bafio de enjuague deberd cambiarse después de cada proceso de limpieza.
Limpieza (manual

Advertencia: Durante la limpieza, es importante prestar especial atenciéon a los
componentes moviles y los agujeros ciegos.

Preparacion de los agentes limpiadores (recomendada):

e Agregar 60 ml de Endozime® AW Plus a 3.8 | de agua (dilucién 1:64).

Instrucciones para la limpieza manual:

e Lavar previamente los instrumentos colocandolos bajo el agua corriente y fregandolos con
un cepillo de cerdas suaves para eliminar la suciedad mas importante. Enjuagar y fregar
cada instrumento durante por lo menos un minuto.

e Sumergir los instrumentos en la soluciéon enzimatica durante 5 minutos. Cuando
corresponda, rotar el instrumento y moverlo vigorosamente para favorecer el movimiento del
liquido. Si es necesario, puede usarse una jeringa grande o un chorro de agua pulsada para
hacer correr la solucién por todos los canales y luces de los conductos.

e Mientras estan sumergidos en el detergente, fregar los instrumentos con un cepillo de cerdas
suaves.

e Enjuagar los dispositivos en agua purificada a temperatura ambiente, durante 5 minutos.

e El bafio de enjuague deberd cambiarse después de cada proceso de limpieza.

e Secar dando palmaditas con un pafio suave, limpio y libre de pelusas.

e Después de secarlos, revisar los instrumentos para comprobar que la suciedad se haya
eliminado por completo. Si es necesario, repetir la limpieza manual.

Mantenimiento y reparacién

2 En la validacién de la limpieza se utilizé detergente neutro ultra concentrado Prolystica™, una
marca comercial de Steris Corporation.



Advertencia: El uso de instrumentos dafiados puede aumentar el riesgo de traumatismo
tisular e infeccién, y la duracién de los procedimientos operatorios.

Advertencia: No trate de reparar ningan instrumento DePuy Synthes Spine.

Si el instrumento DePuy Synthes Spine requiere reparacién o mantenimiento, envielo de
regreso en la caja de DePuy Synthes Spine o en otra caja resistente con el material de embalaje
adecuado que proteja el instrumento. Envie el instrumento embalado a:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767
Atencién: DePuy Synthes Spine Technical Services

Nota: Los instrumentos que se envien de regreso a DePuy Synthes Spine deben ir
acompafiados de una declaracién en la que conste que cada instrumento se ha limpiado y
desinfectado exhaustivamente. Si no se recibe la constancia de la limpieza y la desinfeccion,
se cobrard un cargo por la limpieza y se retrasard el procesamiento de reparacion del
instrumento.

Inspeccién y pruebas del funcionamiento

Todos los instrumentos: Inspeccione visualmente para detectar dafios o desgaste. Donde haya
contacto entre los instrumentos y otros dispositivos, inspeccione para asegurarse de que la
interfaz no esté dafiada.

Verifique que el instrumento no esté desalineado, que no haya rebabas ni puntas dobladas o
fracturadas. Pruebe mecénicamente las piezas funcionales para verificar que cada instrumento
funcione de manera correcta. Retire los instrumentos manchados, descoloridos o dafiados.

Embalaje
Los instrumentos pueden cargarse en las bandejas especificas DePuy Synthes Spine o en
bandejas de uso general. Envuelva las bandejas usando un método apropiado con no mas de
dos capas de envoltura de esterilizaciéon aprobada por la FDA para esterilizacion por vapor
prevacio.

Esterilizacién
Si no presentan especificamente una etiqueta que diga ESTERIL o si tienen una etiqueta que

dice NO ESTERIL, los componentes se proporcionan no estériles y se los debe limpiar y
esterilizar antes de la cirugia.

Advertencia: DePuy Synthes Spine recomienda no esterilizar los instrumentos por 6xido
de etileno, esterilizacion "flash" (de ciclo corto) ni esterilizacién quimica. Si esteriliza
varios instrumentos en un mismo ciclo de autoclave, recuerde no exceder la carga
méaxima del esterilizador.

A fin de lograr un nivel de garantia de la esterilidad de SAL =10, DePuy Synthes Spine
recomienda los siguientes parametros:

Tipo de Gravedad Prevacio
esterilizador
Temp. minima 132°C 132°C 135°C
(270 °F) (270 °F) (275 °F)
Exposicion* 15 min. 4 min. 3 min.
Tiempo de 20 minutos
secado

*DePuy Synthes Spine ha validado los ciclos de esterilizacién
mencionados y los datos correspondientes estan archivados.
Los parametros de esterilizacién validados cumplen con los
requisitos minimos establecidos en la norma 1SO 17665-1.
También pueden resultar idéneos otros ciclos de
esterilizacion; sin embargo, se recomienda a toda persona u
hospital que no utilice el método recomendado que valide el
método alternativo con las correspondientes técnicas de
laboratorio.

DePuy Synthes Spine recomienda seguir la Guia integral para la esterilizacién por vapor y la
garantia de esterilidad en las instalaciones sanitarias, ANSI/AAMI ST79, que incluye lo
siguiente: supervision fisica del ciclo, inclusién de un indicador quimico dentro y fuera del
embalaje, y control de todas las cargas con un indicador biolégico o un indicador integrador
clase 5.

Almacenamiento

Los instrumentos DePuy Synthes Spine deben guardarse completamente secos y manipularse
con cuidado para evitar que se dafien. Guardelos en bandejas especificas y en lugares en los
que estén protegidos del polvo, los insectos, los vapores quimicos y los cambios extremos de
temperatura y humedad.

SIMBOLOS QUE APARECEN EN LA ETIQUETA
SIMBOLO | SIGNIFICADO
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Representante autorizado en la Unién Europea

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

Para obtener més informacién sobre el sistema intercorporal DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
0 una copia del Manual de técnica quirtirgica del sistema intercorporal DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™, comuniquese con DePuy Synthes Spine o con su distribuidor local de DePuy
Synthes Spine.
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