CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.

Proyecto de rétulo del Producto Médico
del producto implantable, no estéril, no reutilizable

BIOMET MICROFIXATION
Sistema ortopédico de fijacion interna

Fabricante:
1- Biomet Microfixation
2- Medical Device and Implants LLC
Direccion:
1- 1520 Tradeport Dr, Jacksonville, FL, 32218, Estados Unidos
2- 1824 and 1813 Colonial Village Lane Lancaster PA 17601, Estados Unidos

Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.
Direccion: Av. H. Irigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

LOTE (de origen)

FECHA DE FABRICACION: (de origen)

Fecha de Vencimiento: (no aplica)

Producto No Estéril, Esterilizar antes de usar.

Método recomendado para esterilizar: vapor

Producto No Reutilizable

El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que esta indicado. (de origen)
Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte: debera ser almacenado con cuidado,
en un local limpio y seco.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-82

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en bolsa en caja de cartulina

Leyenda de los simbolos utilizados en embalajes

Numero en el catalogo Cddigo del lote

Fecha de Fabricacion Consultar las instrucciones de uso

Mantener seco No estéril

Fabricante legal No reutilizar
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CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.

Proyecto de rétulo del Producto Médico
Instrumental No estéril, reutilizable

BIOMET MICROFIXATION
Sistema ortopédico de fijacion interna

Fabricante:
3- Biomet Microfixation
4- Medical Device and Implants LLC
Direccion:
3- 1520 Tradeport Dr, Jacksonville, FL, 32218, Estados Unidos
4- 1824 and 1813 Colonial Village Lane Lancaster PA 17601, Estados Unidos

Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.
Direccion: Av. H. Irigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

LOTE (de origen)

FECHA DE FABRICACION: (de origen)

Producto No Estéril. Esterilizar antes de usar.

Método recomendado para esterilizar: vapor

Producto Reutilizable

El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que esta indicado. (de origen)
Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte: debera ser almacenado con cuidado,

en un local limpio y seco.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-82

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en bolsa en caja de cartulina
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CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
BIOMET MICROFIXATION
Sistema ortopédico de fijacion interna

Fabricante:
1-Biomet Microfixation
2-Medical Device and Implants LLC
Direccion:
1- 1520 Tradeport Dr, Jacksonville, FL, 32218, Estados Unidos
2- 1824 and 1813 Colonial Village Lane Lancaster PA 17601, Estados Unidos

Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.
Direccion: Av. H. Irigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

Producto No Esteéril
Producto No Reutilizable
El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que esta indicado. (de origen)

Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte: debera ser almacenado con cuidado, en
un local limpio y seco.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-82

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido: 1 unidad en bolsa en caja de cartulina

DESCRIPCION

El sistema RibFix Advantage esta compuesto por puentes (con sujeciones de bloqueo) y tapas de
bloqueo que sirven para llevar a cabo una fijacion y estabilizacion toracoscopicas de las costillas.

Existe un instrumental quirargico especificamente disefiado para este sistema de implantes. Estos
dispositivos estan indicados para su uso en instalaciones sanitarias profesionales.
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CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.

Estos implantes se fabrican con titanio comercialmente puro y aleaciones de titanio (Ti-6Al-7N segun ASTM
F1295 y Ti-6Al-4V segun ASTM F136 o ASTM F1472). El sistema consta de los siguientes implantes:

Puente RibFix Advantage con pernos de bloqueo roscados. Fabricado en aleacion de titanio.
» Tapas de bloqueo. Fabricadas en titanio comercialmente puro.

« Arandelas (opcionales). Fabricadas en titanio comercialmente puro.

MATERIALES Y COMPOSICION

Nombre del Producto Composicién en % Norma
material de peso ASTM
Titanio Arandela y tapa Nitrégeno 0,05 %, F67
comercialmente | de bloqueo carbono 0,08 %,

puro hidrégeno 0,015 %, hierro

0,50 %, oxigeno 0,40 %,
titanio (equilibrio)

Aleacion de Placa y sujecion Nitrégeno 0,05 %, F136
titanio carbono 0,08 %,

hidrégeno 0,012 %, hierro
(Ti-6Al-4V) 0,25 %, oxigeno 0,13 %,

aluminio 5,5-6,50 %,
vanadio 3,5-4,5 %, titanio
(equilibrio)

La instrumentacion reutilizable ha sido disefiada especificamente para su uso con este sistema de implantes.
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INDICACIONES

El sistema RibFix Advantage esta indicado para la fijacién, estabilizacion y fusién de fracturas
costales y osteotomias 6seas. El sistema puede utilizarse para promover la union 6sea en pacientes
con una calidad 6sea normal o deficiente.

USUARIO PREVISTO
Este dispositivo esta indicado para ser utilizado por cirujanos formados o asistentes de cirujano
formados.

PROPOSITO PARA EL QUE FUE DISENADO

El sistema RibFix Advantage esta compuesto de implantes e instrumentos. Los implantes estan
disefiados para la fijacion y estabilizacion toracoscopica de las costillas. Los instrumentos se utilizan
para asistir en la implantacion de los implantes del sistema RibFix Advantage.
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CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.

POBLACION DE PACIENTES OBJETIVO

Pacientes esqueléticamente maduros de ambos sexos que se sometan a una reparacion quirdrgica
de fracturas costales y que no cumplan las contraindicaciones descritas en las instrucciones de uso
de este producto.

BENEFICIOS CLINICOS

1. Cambio de paradigma prospectivo en un solo centro de estabilizacion quirurgica de fracturas
costales con disminucion de la estancia y el tiempo quirdrgico con un abordaje intratoracico.
2. RibFix Advantage puede implantarse de forma menos invasiva, con lo que se reduce la

morbilidad tisular, se conserva el riego sanguineo y se protegen los musculos secundarios de la
respiracion.

Reduccion de los pasos de la técnica quirirgica en comparacion con los sistemas de placas

extratoracicas y reduccion de las fracturas sin complicaciones.

CONTRAINDICACIONES
El sistema RibFix Advantage esta contraindicado en los siguientes casos de uso:

1. En pacientes con infecciones latentes o activas, septicemia o sensibilidad al material del
dispositivo.

2. En pacientes que no quieran o no puedan seguir las instrucciones de cuidado postoperatorio.
3. Este dispositivo no se ha disefiado para anclar sujeciones de bloqueo ni para fijacién a la
clavicula o a la columna vertebral.

4, Este dispositivo no se ha disefado para fracturas con un alto grado de conminucién.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

1. Formacioén 6sea deficiente, ostedlisis, osteomielitis, revascularizacion inhibida o infeccion, lo
que puede aflojar, doblar, quebrar o romper el dispositivo.
2. Falta de unién o unién tardia, lo que puede producir la rotura del implante.

3. Migracion, doblamiento, rotura u holgura del implante.

4, Sensibilidad al metal o reaccién alérgica a un cuerpo extrafo.

5. Resorcion o acortamiento del hueso debido a una compresién de la fractura.

6. Disminucién de la densidad ésea debido a la osteoporosis proximal por transferencia de
c
7

argas.
. Dolor, incomodidad, sensacion anormal o palpabilidad debido a la presencia del dispositivo.

8. Incremento en la formacion de tejido fibroso como respuesta al implante alrededor del lugar

de la fractura o del implante.

9. Necrosis del hueso.

10. Curacién inadecuada.

11. Cambios vasculares.

Aparte de estos efectos adversos, existen siempre las posibles complicaciones de cualquier
procedimiento quirurgico, tales como infeccién, dafios en nervios y dolor, que no estan relacionadas
con el implante.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este sistema requiere que el cirujano sea experto en cirugia toracoscopica asistida por video (VATS,
del inglés Video Assisted Thoracoscopic Surgery). Es posible que sea necesario llevar a cabo un
drenaje para facilitar la visibilidad de la fractura si hay un gran hematoma o hinchazén/edema.
Ademas, cabe la posibilidad de que las adherencias o la inflamacion exijan la extirpacion de algunos
tejidos blandos mediante una instrumentacion toracoscépica en las zonas en las que el volumen de
tejido blando resultante pudiera impedir que las puntas de los festones del puente entren en contacto
con la parte inferior de la costilla.
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CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.

Los dispositivos de fijacion interna permiten al cirujano alinear y estabilizar el hueso de la pared
toracica para la fijacion de fracturas e intervenciones de reconstruccion. Si bien, en general, los
dispositivos cumplen con éxito esa funcion, no se puede pretender que sustituyan a un hueso sano
normal ni que resistan la presion que significa soportar todo el peso del cuerpo. Los dispositivos de
fijacion interna actian a modo de férulas internas o estabilizadores de peso que alinean la fractura
hasta que esta se cura con normalidad. Si hay una union tardia, ausencia de union o si la fractura no
se cura completamente, el implante podria doblarse, romperse o fracasar.

Por ello, es importante mantener inmovilizado el lugar de la fractura hasta que la union 6sea sea
firme (confirmada mediante pruebas clinicas y radiogréaficas). El tamafio y la forma de los huesos, asi
como las caracteristicas de los tejidos blandos, limitan el tamafio y la resistencia de los implantes.
Los implantes quirurgicos se ven sometidos a tensiones repetidas durante su uso, lo que puede
provocar una fractura por fatiga. Factores como el nivel de actividad del paciente, un riego sanguineo
deficiente, una cantidad o calidad de hueso insuficiente, una infeccién activa o latente, y el
cumplimiento de las instrucciones de soporte de una carga pueden afectar al rendimiento del
implante. El cirujano debe conocer en profundidad no solo los aspectos médicos y quirurgicos del
implante, sino también entender los aspectos mecanicos y metalurgicos de los implantes quirurgicos.

1. Una correcta selecciéon del implante es extremadamente importante. Las posibilidades de
éxito de la fijacion de la fractura se incrementan en funcion de la eleccion del tamafio, forma y disefio
adecuados de implante. Si bien la seleccidon adecuada puede ayudar a minimizar los riesgos, el
tamanio y la forma de los huesos humanos limitan el tamafio y la resistencia de los implantes.

2. Los materiales del implante pueden sufrir corrosion. Los implantes de metales y aleaciones se
ven sometidos a entornos con cambios constantes de sales, acidos y alcalis que provocan la
corrosion. El contacto entre metales y aleaciones diferentes o incompatibles puede ser dafiino para el
paciente o el funcionamiento de los implantes. Asimismo, no se recomienda mezclar componentes de
implantes de distintos fabricantes por motivos metalurgicos, mecanicos y funcionales.

3. Es extremadamente importante una manipulacion correcta de los implantes. Las muescas o
arafnazos en el implante durante la intervencion quirdrgica pueden contribuir a que se produzca una
rotura.

4, Las puntas de los festones del puente deben estar en contacto con la parte inferior de la
costilla. La colocacion incorrecta del dispositivo puede dar lugar a la migracion, el doblamiento, la
fractura o la holgura del implante.

5. Algunas enfermedades degenerativas o trastornos fisiolégicos subyacentes, como la diabetes
o la artritis reumatoide, pueden alterar el proceso de curacion, lo que podria aumentar el riesgo de
rotura del implante.

6. Instruya al paciente adecuadamente. Los cuidados postoperatorios y la capacidad y la
voluntad del paciente para seguir las instrucciones son dos de los aspectos mas importantes para
que la curacion de la fractura sea satisfactoria. Esto es de especial importancia si el dispositivo se
utiliza para tratar una fractura inestable, como las fracturas intertrocantéricas o subtrocantéricas. El
paciente debe ser consciente de las limitaciones del implante y de que la actividad fisica y el soporte
del peso total del cuerpo o de otra carga pueden contribuir a la holgura, la deformacion o la fractura
prematuras de dispositivos de fijacion interna. El paciente debe comprender que un implante metalico
no es tan resistente como un hueso sano normal y que puede fracturarse al soportar el peso normal
del cuerpo o de otra carga si no se ha producido una curacion completa del hueso. Si un paciente
padece deficiencias mentales o fisicas que ponen en riesgo o impiden que manifieste la capacidad
de cumplir con las limitaciones o precauciones necesarias, esto puede suponer un riesgo especial
para él durante la rehabilitacion postoperatoria.

7. La carga producida al soportar el peso del cuerpo y por los niveles de

actividad determinaran la duracién del implante. El paciente debe comprender que la tension ejercida
en el implante puede conllevar mas que soportar el peso del cuerpo. Si no se ha producido una unién
6sea solida, el peso de la extremidad sin mas, las fuerzas musculares asociadas al movimiento de
una extremidad o las tensiones repetidas de magnitud aparente relativamente pequefia pueden
provocar el fallo del implante.
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CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.

8. Se debe tener cuidado al utilizar el instrumento cortador de sujeciones para evitar dafar el
implante o el instrumento. Para garantizar un corte a ras, primero marque la sujecion de bloqueo
cerrando el cortador a la mitad, pero no realice el corte por completo. A continuacién, gire el cortador
90 grados y finalice el corte por completo. Mantenga los mangos del cortador cerrados después de
realizar el corte para conservar la sujecion cortada en las mordazas del cortador.

9. Los instrumentos quirdrgicos se desgastan con el uso normal. Asegurese siempre de que los
instrumentos del sistema estan en perfecto estado antes de utilizarlos en intervenciones quirurgicas.
Se recomienda inspeccionar regularmente todos los instrumentos para comprobar si existe desgaste,
deformacion y rotura antes de cada uso. No use instrumentos que estén desgastados o rotos. Si no
se inspeccionan los instrumentos de forma periddica antes de su uso, el paciente o el usuario pueden
lesionarse o pueden dafiarse los implantes.

Dispositivo de un solo uso. No reutilice los implantes. Aunque un implante pueda parecer intacto, la
tensién previa puede haberle ocasionado imperfecciones que podrian reducir su vida util. Nunca
utilice en un paciente un implante que haya utilizado otro paciente, aunque solo haya sido
momentaneamente.

Debe evitarse siempre que sea posible el moldeado de implantes metalicos. Si el moldeado es
necesario, o si el disefio lo permite, el cirujano debe evitar curvaturas marcadas, curvaturas inversas
o curvaturas que se encuentren en el orificio de una sujecion de bloqueo. El cirujano tratante debe
evitar las muescas y arafazos en el dispositivo cuando lo moldee. Estos factores pueden producir
tensiones internas que quizas se conviertan en el punto focal de una posible rotura del implante.

Una vez consolidada la fractura pueden retirarse los implantes. Los implantes se pueden aflojar,
romper, corroer, desplazar o causar dolor, en especial en pacientes jovenes y activos. Si un implante
queda implantado después de la curacion, podria producirse proteccion de la tension, lo que
aumentaria el riesgo de una nueva fractura en un paciente activo. Antes de retirar un implante, el
cirujano debe valorar los riesgos y las ventajas. El control postoperatorio apropiado debera aplicarse
para evitar una nueva fractura después de retirar el implante.

Cada sistema de implante dispone de los correspondientes instrumentos que facilitan la implantacién
de los dispositivos de fijacion interna. Se han descrito casos en los que se ha producido una fractura
intraoperatoria o fracturas de instrumentos. Los instrumentos quirirgicos se desgastan con el uso
normal. Los instrumentos que han sido sometidos a un uso prolongado o a una fuerza excesiva
pueden fracturarse. Biomet Microfixation recomienda la revisién regular de todos los instrumentos
para comprobar si existe desgaste y deformacion.

Los instrumentos quirdrgicos deben utilizarse solo para los sistemas de dispositivos para los que
estan disefados. La utilizacion de instrumentos de otros fabricantes puede implicar riesgos
incalculables para el implante y el instrumento y provocar posibles dafios al paciente, al usuario o a
terceros.

Uno o mas instrumentos de este sistema contienen la siguiente sustancia definida como sustancia
CMR 1B en una concentracion superior al 0,1% peso por peso, cuando se identifica en la etiqueta del
producto con el simbolo : Cobalto; n.° CAS: 7440-48-4.

Existen estudios de casos aislados en los que se diagnosticd cancer a pacientes que tenian colocado
un dispositivo fabricado con aleaciones sélidas que contienen cobalto. Sin embargo, las pruebas
cientificas actuales sobre la liberacién de cobalto de los dispositivos médicos implantados apoyan
que la incidencia de desarrollar cancer o sufrir efectos reproductivos adversos por el cobalto es
insignificante y comparable a la incidencia respectiva para la poblacién general.
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CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.

NOTA: Estos instrumentos no estan compuestos en su totalidad de cobalto ni estan destinados a ser
implantados, lo que reduce aun mas cualquier probabilidad de riesgo de carcinogenicidad causado
por implantes de cobalto.

VIDA UTIL PREVISTA

Implantes:

La vida util del dispositivo se define como el rendimiento esperado del mismo. Se espera que estos
dispositivos, cuando se utilicen segun las indicaciones autorizadas, dentro de los parametros de las
pruebas internas, funcionen durante el tiempo necesario para la curacién del paciente o el soporte
estructural, en condiciones normales. Sin embargo, la vida util de los dispositivos en un paciente
también depende de factores externos como la técnica quirdrgica, la actividad y el estado del
paciente, el nivel de cumplimiento y la decision del médico sobre si retirar o no el implante.

La cicatrizacion dsea suele producirse entre 6 y 12 semanas después de la intervencion. Una vez
conseguida la consolidacion, estos dispositivos de osteosintesis no tienen ninguna finalidad funcional
y se pueden retirar. El médico puede decidir que la intervencion quirdrgica unicamente para retirar el
dispositivo de osteosintesis implantado representa un riesgo mayor para el paciente que si el
dispositivo permaneciera implantado. Si el paciente y el cirujano deciden permitir que el dispositivo
de osteosintesis permanezca implantado tras la consolidacion o union de la fractura, la vida util in situ
del dispositivo puede superar significativamente la vida util funcional.

Instrumentos primarios:

La vida util puede variar entre los distintos tipos de instrumentos y depender del uso, es decir, del
numero de aplicaciones y ciclos de esterilizacion, asi como de la manipulacién individual por parte
del cliente. El disefio, los materiales y las propiedades mecanicas garantizan que los instrumentos
alcancen el rendimiento previsto.

El final de la vida util viene determinado normalmente por el desgaste y los danos infligidos durante el
uso. Tan pronto como se constaten dafnos o desgastes que puedan comprometer el funcionamiento
del instrumento, el fabricante procedera a su sustitucién. Por lo general, se pide a los clientes que
devuelvan cualquier instrumento cuya falta de funcionalidad no esté obviamente causada por el uso
diario normal. Los instrumentos que hayan dejado de funcionar y se hayan devuelto al fabricante se
sustituirdn por otros funcionales y se analizaran durante el procedimiento de tramitacién de la
reclamacion. El final de la vida util debe determinarse evaluando el dispositivo con respecto a su
etiquetado, incluido el Manual de la vida util de los instrumentos reutilizables.

Brocas:
. Las brocas estan etiquetadas para un solo uso.
. Cuando se utilizan brocas helicoidales, se requiere un procedimiento adecuado de

enfriamiento para minimizar el daino térmico al tejido dseo. Este procedimiento debe combinarse con
una perforacion de baja velocidad para evitar el riesgo de desmineralizacién ésea y una posible
holgura del implante.

. La aplicacion de una fuerza excesiva puede provocar condiciones de tension inusuales y
rotura o fractura del dispositivo. Se han descrito casos de fracturas o roturas de las brocas
helicoidales durante la intervencion. La rotura de las brocas helicoidales puede ocasionar lesiones al
paciente, al usuario o a otras personas.

. Asegurese de que se selecciona la broca de tamano, longitud y tope adecuados para el
procedimiento, y que esta sea compatible con el sistema de implantes RibFix Advantage. Los orificios
demasiado anchos o profundos pueden dar como resultado una mala fijacion, lesiones al paciente y
cirugia de revision. Si los orificios son demasiado pequenos o poco profundos pueden causar danos
al implante.

. La broca debe usarse con un manguito de broca compatible con el sistema, bajo la
visualizacién del endoscopio para garantizar el posicionamiento adecuado del orificio y evitar el
contacto con el pulmén u otros 6rganos vitales.
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CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.

CUIDADOS Y MANIPULACION

A menos que se indique lo contrario, los instrumentos NO SON ESTERILES y deben limpiarse y
esterilizarse cuidadosamente antes de su uso. Es posible que los instrumentos que no estén limpios
no se esterilicen correctamente. Puede que una limpieza automatizada utilizando Unicamente una
lavadora/desinfectadora no sea eficaz en el caso de instrumentos complejos con orificios,
canulaciones, orificios ciegos, superficies acopladas y otras caracteristicas. No limpie instrumentos
sucios mientras se encuentren en bandejas metalicas o de polimero.

Los implantes y los instrumentos de un solo uso estan disefiados para un solo uso y no son
reutilizables. Los implantes y los instrumentos de un solo uso que hayan entrado en contacto con
sangre, hueso, tejido u otros liquidos corporales, incluso si no se ha utilizado el dispositivo, no se
deben volver a procesar y se deben desechar. Los implantes y los instrumentos de un solo uso
deben limpiarse por separado de los instrumentos sucios.

El centro sanitario es el responsable de garantizar que se puedan conseguir las condiciones
esenciales para una manipulacion y una limpieza/desinfeccion seguras. La limpieza debera realizarla
personal sanitario con la debida formacién. Se deben utilizar agentes limpiadores con surfactantes
que generen poca espuma durante los procedimientos de limpieza manual para garantizar que los
instrumentos sean visibles en la solucion de limpieza. Siempre debe cepillarse el instrumento a mano
por debajo de la superficie de la solucién de limpieza para evitar la generacién de aerosoles y
salpicaduras, lo que podria propagar contaminantes. Los agentes limpiadores deben aclararse por
completo de las superficies del dispositivo para evitar la acumulacion de residuos de detergente.

Los instrumentos quirlrgicos y sus cajas son susceptibles de sufrir dafios por una variedad de
motivos, entre los que se incluyen los siguientes: uso prolongado, uso indebido y manipulacion
brusca o inadecuada. Se debe tener cuidado de no poner en peligro el rendimiento de los
instrumentos quirdrgicos y sus cajas. Para reducir al minimo los dafios y el riesgo de lesion:

. Inspeccionar la caja de instrumentos y los instrumentos para comprobar si presentan algun
dafio tras recibirlos y después de cada uso y limpieza. No utilizar instrumentos o cajas de
instrumentos danados.

. Utilizar los instrumentos Unicamente para el propésito para el que fueron disefados.
. Extremar las precauciones al manipular instrumentos afilados para evitar lesiones.
. Se pueden utilizar detergentes alcalinos con un pH <12 para limpiar instrumentos de acero

inoxidable y polimero; sin embargo, es esencial que los agentes limpiadores alcalinos se neutralicen
y aclaren por completo de los instrumentos. El uso de agentes limpiadores alcalinos puede ser
corrosivo para la superficie de instrumentos de aluminio y titanio, y puede causar defectos
cosmeéticos en los instrumentos. Las brocas, ensanchadores, raspas y otros instrumentos de corte
deben inspeccionarse cuidadosamente tras el procesamiento con detergentes alcalinos para
garantizar que los bordes de corte sean aptos para su uso.

. No se deben utilizar cepillos metalicos ni estropajos durante los procedimientos de limpieza
manual. Estos materiales danarian la superficie y el acabado de los instrumentos. Se deben utilizar
cepillos de nailon de cerdas suaves y limpiadores de tubos.

. No se deben apilar los instrumentos ni se deben colocar instrumentos pesados sobre
dispositivos delicados.

Los agentes salinos y de limpieza/desinfeccion que contengan aldehido, mercurio, cloro activo, cloro,
bromo, bromuro, yodo o yoduro son corrosivos y no deben utilizarse. Los instrumentos no deben
colocarse ni sumergirse solucion de Ringer.

. No deben utilizarse agentes desincrustantes que incluyan morfolina en esterilizadores de
vapor. Estos agentes dejan residuos que pueden dafar los instrumentos de polimero con el paso del
tiempo. Los esterilizadores de vapor deben descalcificarse de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

\.Gra iew_:? 1
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CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.

. Los polimeros utilizados en los conjuntos de instrumentos pueden esterilizarse mediante
vapor/calor humedo. Los materiales poliméricos

tienen una vida util limitada. Si las superficies de polimeros se vuelven terrosas, muestran danos
excesivos (p. €j., grietas o delaminacién), muestran una distorsiéon excesiva o estan visiblemente
combadas, se debe sustituir el instrumento.

. La mayoria de polimeros disponibles actualmente no soporta las condiciones de las lavadoras
o los esterilizadores que funcionan a temperaturas iguales o superiores a 141 °C/285 °F vy utilizan
chorros de vapor vivo como funciones de limpieza. En estas condiciones pueden producirse danos
graves en las superficies de los instrumentos de polimero.

. Los instrumentos de acero inoxidable pueden tratarse con agentes desoxidantes aprobados
para instrumentos quirurgicos, si es necesario.
. Los dispositivos de titanio y aleacién de titanio son especialmente susceptibles a la

decoloracién por impurezas del vapor y residuos de detergente, que forman capas de depdsitos de
6xido de multiples colores en las superficies. Tras repetidas esterilizaciones, estas capas de oxido, si
bien no son dafinas para el paciente, pueden oscurecerse y tapar marcas de graduacién, numeros
de articulo y lote, y otra informacion estampada o grabada. Se pueden utilizar agentes anticorrosién
acidicos para eliminar esta decoloracion si fuera necesario.

. Se debe evitar el uso de agua dura. Se puede utilizar agua del grifo ablandada para el
aclarado inicial. Se deberia utilizar agua desionizada (Dl) para el aclarado final para asi eliminar los
depositos minerales en los instrumentos.

Limpieza y desinfeccion

A. Preparacion de punto de uso para la repeticion de procesos

Elimine todo exceso de fluidos corporales y tejido del instrumental con un pafio desechable que no
deje pelusa. Coloque los instrumentos en un recipiente lleno de agua destilada o en una bandeja
cubierta por toallas humedas. NO permita que una solucion salina, sangre, fluidos corporales, tejido,
fragmentos 6seos u otros residuos organicos se sequen en los instrumentos antes de la limpieza.
Nota: Para facilitar la limpieza, ponga los instrumentos en remojo en soluciones enzimaticas
proteoliticas u otras soluciones antes de la limpieza, especialmente en el caso de instrumentos con
caracteristicas complejas y areas dificiles de alcanzar (p. €j., disefios canulados y tubulares, etc.).
Estas soluciones enzimaticas, asi como los aerosoles de espuma enzimaticos, descomponen las
proteinas y evitan que la sangre y los materiales basados en proteinas se sequen en los
instrumentos. Deben seguirse expresamente las instrucciones del fabricante para la preparacion y el
uso de las soluciones. Para obtener resultados 6ptimos, los instrumentos deben limpiarse durante los
30 minutos posteriores a su uso o tras su retirada de la solucién para reducir al minimo la posibilidad
de que se sequen antes de la limpieza. Los instrumentos utilizados deben trasladarse al punto de
suministro central en recipientes cerrados o cubiertos para evitar riesgos innecesarios de
contaminacion. No vuelva a colocar instrumentos sucios en la caja de instrumentos.

B. Preparacion antes de la limpieza

Cuando sea aplicable, los instrumentos formados por varios componentes deberian desmontarse
para una limpieza adecuada. Tenga cuidado para no perder tornillos ni componentes pequefios.

C. Preparacion de agentes limpiadores

Se recomiendan agentes limpiadores enzimaticos, alcalinos y con pH neutro que tengan surfactantes
qgue generen poca espuma. Se pueden utilizar agentes alcalinos con un pH <12 en aquellos paises
en los que lo requiera la ley o una ordenanza local. Tras el uso de agentes alcalinos deberia
utilizarse un neutralizador o realizarse un aclarado minucioso. Solamente deben utilizarse agentes
con eficacia probada (en la lista VAH o con el marcado CE, segun proceda). Como en todo el mundo
existe una amplia variedad de agentes limpiadores y desinfectantes, no se recomienda ninguna
marca especifica. Es importante seleccionar soluciones enzimaticas disefiadas para la
descomposicion de sangre, fluidos corporales y tejidos.

| RCl# \_Directora Técnic1
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CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.

D. Instrucciones de limpieza y desinfeccion combinadas

1. Sumerja completamente los instrumentos en una solucion enzimatica o alcalina (pH <12),
déjelos en remojo y aplique ultrasonidos durante 10 minutos a 40-50 kHz. Si esta utilizando agentes
limpiadores enzimaticos, utilice un cepillo de nailon de cerdas suaves para restregar suavemente el
instrumento hasta eliminar toda la suciedad visible. Se debe prestar especial atencion a las rendijas,
los orificios, las superficies acopladas, los conectores y otras areas de dificil limpieza. Los orificios
deben limpiarse con un cepillo de nailon de cerdas suaves largo y estrecho (p. €j., un limpiador de
tubos). El uso de una jeringa o de un chorro de agua mejorara el enjuague de areas de dificil acceso
y de superficies acopladas estrechamente.

2. Saque los instrumentos de la solucion salina y enjuaguelos en agua desionizada (Dl) durante
al menos 1 minuto. Enjuague los orificios, los orificios ciegos y otras areas de dificil acceso de
manera concienzuda y enérgica.

3. Coloque los instrumentos en una cesta adecuada para lavadora/desinfectadora y procéselos
mediante un ciclo de limpieza de lavadora/desinfectadora de instrumentos estandar. No limpie los
instrumentos dentro de la caja de instrumentos provista (cuando la haya), es posible que los
instrumentos que estén apilados no se limpien y desinfecten correctamente. Los parametros minimos
de las tablas 1y 2 son esenciales para lograr una limpieza y una desinfeccién minuciosas.

Tabla 1: Ciclo tipico de lavadora/desinfectadora automatizada
ra instrumentos quirtrgicos para EE. UU.
Paso | Descripcion

1 2 minutos de prelavado con agua del grifo fria
2 20 segundos de pulverizacion de enzimas con agua del grifo
caliente

3 1 minuto de inmersion enzimatica

15 segundos de aclarado con agua del grifo fra (2 veces)

5 2 minutos de lavado con detergente con agua del grifo
caliente (64-66 °C/146-150 °F)

6 15 segundos de aclarado con agua del grifo caliente

7 2 minutos de aclarado térmico (80-93 °C/176-200 °F)

8 10 segundos de aclarado con agua desionizada (DI) con
lubricante opcicnal (64-66 °C/146-150 °F)

9 7-30 minutos de secado con aire caliente (110 °C/240 °F)

Tabla 2: Ciclo tipico de lavadora/desinfectadora automatizada
para instrumentos quirtirgicos para Europa
Paso | Descripcion
1 5 minutos de preaclarado con agua del grifo fria
10 minutos de lavado con agente limpiador alcalinoa 55 °C
2 minutos de aclarado con neutralizador
1 minuto de aclarado con agua del grifo fria

Desinfeccion a 93 °C con agua desionizada (DI) caliente hasta
alcanzar un valor Ag de 3000 (aproximadamente 10 minutos)

40 minutos de secade con aire caliente 2 110 °C

g AW

o

Embalaje estéril

. El hospital es el responsable de los procedimientos internos para el nuevo montaje, la
inspeccion y el embalado de los instrumentos después de haberlos limpiado minuciosamente de
forma que se garantice la penetracién de esterilizante en forma de vapor y un secado adecuado. El
hospital también debe recomendar disposiciones para la proteccion de las areas afiladas o
potencialmente peligrosas de los instrumentos.

A. Embalaje de dispositivos individuales

. Los dispositivos individuales deben envolverse en una bolsa o un envoltorio de esterilizacion
para uso médico que cumpla con las especificaciones recomendadas para la esterilizacion por vapor
indicadas en la tabla 3. Asegurese de que la bolsa o el envoltorio es suficientemente grande para que
quepa el dispositivo sin forzar los cierres de sellado ni romper la bolsa o el envoltorio.
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CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.

. El envoltorio de esterilizacion utilizado deberia estar aprobado por la FDA, segun corresponda
geograficamente.

B. Embalaje de conjuntos de instrumentos en bandejas rigidas y cajas con tapas

. Si se proporciona una caja de instrumentos con el sistema, es posible que los implantes e

instrumentos estén colocados en las ubicaciones designadas para la esterilizacion (donde proceda).
La tapa debera estar firmemente cerrada. Si la tapa no cierra correctamente, asegurese de que los
dispositivos estén colocados en sus lugares designados y que la caja de instrumentos no esté
sobrecargada.

. Las cajas de instrumentos pueden colocarse en un recipiente de esterilizacién aprobado (p.
€j., Aesculap) que tenga una tapa con juntas a discrecion del usuario. Siga las instrucciones del
fabricante del recipiente de esterilizacion para insertar y sustituir los filtros de esterilizacion en
recipientes de esterilizacion.

. Como alternativa, las bandejas y las cajas con tapas pueden envolverse con envoltorios de
esterilizacion por vapor para uso médico estandar utilizando el método de doble envoltorio o un
método equivalente.

El envase o envoltorio de esterilizacién deberia estar aprobado por la FDA, segun corresponda
geograficamente.

Esterilizacion

. No se recomienda la esterilizacion por vapor “flash” (para uso inmediato).

. Siempre deben seguirse las recomendaciones del fabricante del esterilizador de vapor.
Cuando se esterilicen por vapor varios conjuntos de instrumentos en un unico ciclo de esterilizacién,
asegurese de no superar la carga maxima establecida por el fabricante.

. Consulte la tabla 3 para conocer los parametros minimos de esterilizacién por vapor
recomendados en Estados Unidos que se han validado para proporcionar un nivel de garantia de
esterilidad (SAL) de 10-6. Deben seguirse las especificaciones locales o nacionales cuando los
requisitos de esterilizacién por vapor sean mas estrictos o mas conservadores que los indicados en
la tabla.

Tabla 3: Parametros de esterilizacion por vapor recomendados en Estados

Unidos
Tiempo de Tigmpo Tigmpo
Tipo de ciclo Temperatura exposicitn minimo de minimo de
secado’ enfriado?
Previo al
vacic para 132 °C/270 °F 4minutos | 30 minutos | 30 minutos
EE. UU.

'Los tiempos de secado varian de acuerdo con el tamario de la carga y deben
incrementarse en el caso de cargas mayores.

Los tiempos de enfriado varian de acuerdo con el tipo de esterilizador utilizado,
el disefio del dispositivo, la temperatura y la humedad del entorno, y el tipo de
envoltura utilizada.

. Consulte la tabla 4 para conocer los parametros minimos de esterilizacion por vapor
recomendados fuera de Estados Unidos que se han validado para proporcionar un nivel de garantia
de esterilidad (SAL) de 10-6. Deben seguirse las especificaciones locales o nacionales cuando los
requisitos de esterilizacion por vapor sean mas estrictos 0 mas conservadores que los indicados en
la tabla.

—2rmi Gragieia R
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Tabla 4: Parametros de esterilizacion por vapor recomendados fuera de

Estados Unidos
. . Tiempo de T1z_empo 'I"n_ampo
Tipodeciclo | Temperatura expasicion | Minimo de | minimo de
P secado! enfriado?
Previo al
vacio para el 134°C/273 °F 3minutos | 30 minutos | 30 minutos
Reino Unido
R:?;_il 134°C/273°F | 18minutos | 30 minutos | 30 minutos

"Los tiempos de secado varian de acuerdo con el tamario de la carga y deben
incrementarse en el caso de cargas mayores.

Los tiempos de enfriado varian de acuerdo con el tipo de esterilizador utilizado,
el disefio del dispositivo, la temperatura y la humedad del entorno, y el tipo de
envoltura utilizada.

3Parametros de desinfeccion/esterilizacion por vapor recomendados por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para volver a procesar los
instrumentos cuando haya una preocupacion relativa a la contaminacién con
TSE/CJD.

“Este ciclo no debe utilizarse para la desactivacion de priones.

Almacenamiento y vida util

. Los dispositivos envasados estériles deben almacenarse en una zona designada de acceso
limitado que esté bien ventilada y ofrezca proteccién frente al polvo, la humedad, los insectos, los
roedores y los valores extremos de temperatura y humedad.

. Se debe tener cuidado para evitar danos a la barrera estéril.

. El centro sanitario debe establecer un tiempo de conservacion para los dispositivos
esterilizados basandose en el tipo de envoltorio estéril o envase rigido utilizado y las
recomendaciones del fabricante de dicho envoltorio estéril o envase rigido.

. Los envases de dispositivos estériles deben examinarse detenidamente antes de abrirlos para
asegurarse de que la integridad de los envases esta intacta. Si un envoltorio estéril esta roto, se ha
perforado, muestra signos de manipulacién indebida o se ha expuesto a la humedad, los
instrumentos deben limpiarse, envolverse nuevamente y esterilizarse. Si hay signos de que la tapa
sellada o los filtros de un recipiente de esterilizacion se han abierto o se han visto afectados de otro
modo, deben sustituirse los filtros estériles y el conjunto de instrumentos debe volver a esterilizarse.

\ Gratieia R/
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