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Fabricante: Orthofix S.R.L. Via delle Nazioni, 9 — 37012 Bussolengo (VR), Italia

l )S sl R’“ Oscar Pro- Sistema médico de ultrasonido
PR3 Modelo:

REF LOT o]
Almacene el instrumento en un entorno limpio y seco a
STEH“-E ® temperatura ambiente.

No usar el producto si el empaque esta dafiado o incompleto.
Director Técnico: Farm. M. Agustina Artigas MN. N° 18461
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
Autorizado por la ANMAT, PM 136-335
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INSTRUCCIONES DE USO

Rétulo

Importador: Corpomedica S.A. Larrea 769, (1030) Ciudad de Buenos Aires —Argentina
Fabricante: Orthofix S.R.L. Via delle Nazioni, 9 — 37012 Bussolengo (VR), Italia

l )5 204 R’“ Oscar Pro- Sistema médico de ultrasonido

PR3

Almacene el instrumento en un entorno limpio y seco a
temperatura ambiente.

No usar el producto si el empaque esta dafiado o incompleto.
Director Técnico: Farm. M. Agustina Artigas MN. N° 18461
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
Autorizado por la ANMAT, PM 136-335

INDICACIONES DE USO

El sistema médico por ultrasonido OscarPro consta de un sistema de ultrasonidos para el corte
y la extraccién de hueso y de cemento dseo acrilico, y esta indicado para la intervencion
ortopédica en el esqueleto apendicular. Entre los procedimientos especificos indicados se
encuentran los siguientes:

-Osteotomia

-Revision de proétesis cementadas

-Revision de proétesis no cementadas.

DESCRIPCION

El sistema médico por ultrasonido OscarPro utiliza sondas especificas en una secuencia para
ablandar y eliminar el cemento del hueso. La técnica reduce la fuerza manual al minimo, lo que
resulta en un bajo riesgo de fractura y perforacién del hueso. Todas las sondas estan disefiadas
para preservar la calidad dsea y el tejido blando. El sistema estd disefiado con una
retroalimentacion auditiva y visual especifica para proporcionar al usuario un entorno
operativo seguro y eficiente para sus pacientes. El cirujano puede guiar la sonda de forma
intuitiva y reducir la posibilidad de fracturas o perforaciones innecesarias en el hueso del
paciente al eliminar cemento dseo del canal intramedular.
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El sistema médico por ultrasonido OscarPro es un generador electromédico portatil, destinado
a ser utilizado en el quiréfano. Tiene dos canales de salida. Estos canales estdn controlados por
microprocesadores y estan disefados para producir energia ultrasénica a la frecuencia de
resonancia del auricular acoplado. Los canales pueden activarse mediante un interruptor de
pie de aire o mediante el interruptor de terminal.

Se pueden acoplar varias sondas en el extremo del eje dentro del terminal llamado “cono”. Las
sondas permiten al cirujano llevar a cabo una serie de procedimientos con la maxima
eficiencia. Cada sonda funciona como una guia de ondas; su forma y longitud total se eligen
para adaptarse a cada caso en particular. La seiial del generador induce a los cristales dentro
de la terminal a vibrar, produciendo energia ultrasdnica. Esta energia se concentra a lo largo
de la guia de onda hasta la punta de la sonda, que vibra a la frecuencia de resonancia del
sistema terminal mas sonda. El rapido movimiento oscilatorio produce calor cuando la punta
de la sonda esta en contacto con el cemento del hueso, haciendo que el cemento se licue casi
inmediatamente.

OscarPro también puede utilizarse para cortar hueso en la revision de una protesis no
cementada, el implante se retira cortando a través de la interfaz del hueso que rodea el
vastago. Esto se hace utilizando una variedad de osteotomos planos y estrechos acoplados al
terminal.

OscarPro incluye una bomba peristaltica para mantener un flujo constante de solucién salina,
gue resulta util para los procedimientos de revisién de prétesis no cementadas.
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El generador es un generador de seiiales eléctricas controladas que crea formas de onda
dentro del rango de frecuencia del ultrasonido. Tiene dos puertos de salida de canales.

El software integrado proporciona controles para los componentes del sistema, incluyendo la
GUI (Interfaz grafica del usuario), la bomba peristéltica, los terminales conectados y los
interruptores de pie de aire.

La bomba peristdltica integrada en el generador proporciona la funcion de irrigaciéon, que
puede utilizarse para suministrar un flujo activo de liquido estéril. Su propésito es enfriar la
sonda y limpiar el drea anatdmica. El generador proporciona la energia mecdnica para el flujo
mediante un motor de paso que controla una bomba peristaltica.

4 : _— )

. N
El tubo de irrigacidn de un solo uso se suministra por separado en condiciones estériles:
-Su porcién de silicona debe ser instalada correctamente en la bomba peristéltica
-Un extremo se conecta a la bolsa de solucidn salina (maximo 2 litros) que cuelga de la barra
para la bolsa de agua, conectada al generador
-La otra mano se conecta a la cubierta del cono del terminal con un clip. No se suministra la
solucidn salina/liquido de irrigacion.
-La boquilla de irrigacion, parte integrante del equipo de irrigacion estéril de un solo uso, se
incluye con los clips adecuados para fijar el tubo de irrigacién al terminal.

El cable del terminal proporciona transmisidn de datos y corriente. El cable del terminal de 3
metros permite colocar el generador fuera de la zona estéril.

Dentro del terminal, un transductor convierte la sefial eléctrica transmitida por el generador a
través del cable del terminal en vibraciones mecanicas a frecuencia ultrasdnica. Las vibraciones
se transmiten a través del cono del terminal hasta la sonda conectada al terminal.

El alojamiento del cono proporciona proteccidn a la parte proximal del elemento vibratorio y
esta disefiado para ser desmontado para su reciclado.

El botdn de la palanca del terminal activa algunas funciones operativas del generador. EI LED
RGB proporciona informacidn sobre el estado, ademas de la informacion de la pantalla del
generador.

~
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Las sondas desechables son el efector mecanico y final del sistema. Las sondas se pueden
acoplar al terminal mediante una conexién de rosca, se conectan al terminal que lo hace vibrar
a una frecuencia ultrasénica. Estan empaquetadas de forma estéril y se suministran por
separado.

-OscarPro facilita la extraccidn de cemento éseo durante los procedimientos de revisién de la
artroplastia, mediante el uso de ultrasonidos que permiten ablandar la corteza de cemento sin
desplazar el implante. Se despliegan sondas especificas en secuencia para recoger y eliminar el
cemento ablandado del hueso receptor. La técnica reduce al minimo la necesidad de utilizar la
fuerza manual y minimiza el riesgo de fractura y perforacién del hueso.

Para esta funcién quirdrgica, se recomienda irrigar.

-Para la extraccién de prétesis no cementada, el ultrasonido sigue siendo una forma de
revision de energia segura y eficiente. Cuando se necesita revisar una protesis no cementada,
se retira el implante haciendo un corte en el hueso cerca de la interfaz entre el hueso y el
implante.

La irrigacién es obligatoria mientras se usa esta funcién quirurgica.

-La gama de sondas de corte de huesos amplia las posibilidades del sistema OscarPro para
permitir ciertas osteotomias. Estas se realizan utilizando una variedad de osteotomos planosy
estrechos acoplados al terminal. Las hojas de los osteotomos varian en su geometria y longitud
para satisfacer las diferentes necesidades clinicas y del usuario, permitiendo un corte dseo
preciso y controlado.

La irrigacién es obligatoria mientras se usa esta funcidn quirurgica.

INSTRUCCIONES DE USO

Nota: entre paréntesis se indicardn de qué modo se deben realizar los pasos, si se deben
realizar en un entorno estéril o no estéril

1. Coloque el Generador OscarPro en una superficie plana (no estéril)

2. Conecte el generador a la fuente de alimentacién (no estéril)

Coloque el soporte para la bolsa de agua en el generador y enganche una bolsa de
agua (no estéril)

Acople terminal y sonda (estéril)

Monte el mango del terminal (estéril)

w

4

5

6. Enganche el kit de irrigacion al terminal y el cable del terminal (estéril)

7. Abra la tapa de la bomba e inserte el tubo de irrigacion (no estéril)

8. Conecte el tubo de irrigacién a la bolsa de liquido (no estéril)

9. Enchufe el cable del terminal en el terminal (esteril)

10. Enchufe el cable del terminal en el canal de salida correspondiente (no estéril)

11. Conecte el tubo de los interruptores de pie a la toma de aire correspondiente (no
estéril)
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12. Coloque los interruptores de pie para irrigacion y para ultrasonido (estéril)

13. Una vez que estd el generador activado, seleccione la funcidn quirdrgica (no estéril)

14. Seleccione el canal a través de la terminal (estéril)

15. Compruebe la sonda a través del terminal (estéril)

16. Habilite los interruptores de pie (estéril)

17. Operar: activacion del ultrasonido a través del terminal o del interruptor de pie de los
EE.UU (estéril)

18. Inicio y parada de la irrigacion a través del interruptor de agua

Instalacion del generador (entorno no estéril)

1. Coloque el generador OscarPRO en una superficie plana. Puede ser colocado en una
mesa o carro adecuado fuera del entorno estéril.

2. Conecte el generador a la fuente de alimentacién. Verifique las longitudes de los
cables para facilitar la conexion de la alimentacion y el uso del terminal en el entorno
estéril. En el panel trasero, inserte el cable de alimentacion suministrado en la toma de
corriente. Si el quiréfano esta provisto de un conductor para la ecualizacién de
potencial, conéctelo al receptdculo especifico indicado con el simbolo correspondiente
en el panel posterior. El interruptor principal de alimentacidn también se encuentra en
la parte posterior de la unidad.

3. Coloque el soporte de la bolsa de liquido en el generador y enganche la bolsa de
liquido. Inserte el soporte para la bolsa de liquido en la abertura prevista para ello en
el exterior del generador.

Antes de fijar la bolsa de liquido al soporte de la bolsa de liquido, compruebe que el
tamafio/peso de la bolsa sea inferior a 2L. Si es necesario, es posible conectar el tubo
de irrigacidn a un soporte de bolsas de liquido independiente, propiedad del hospital.
Asegurese de que el tubo de irrigacién tenga la longitud suficiente para fijarlo al
soporte independiente para bolsas de liquido.
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Montaje y conexion del terminal, la sonda y los accesorios
Entorno estéril

1. Acople terminal y sonda. Retire el terminal de la bandeja estéril. Coloque el cono del
terminal en el soporte del terminal.
Cada terminal se puede configurar con una @ =)
punta de sonda diferente. La seleccion de la
sonda apropiada esta vinculada a la funcion |

quirdrgica. Fije la sonda necesaria al w

terminal utilizando las llaves esterilizadas

adecuadas, como se muestra en la figura. v

' N

Figura 13 SOPORTE DEL TERMINAL PARA EL ACOPLAMIENTO DE LA SONDA

Cada sonda esta marcada con un nimero
para que la llave apropiada se pueda
identificar facilmente.

Figura 14 ACOPLAMIENTO TERMINAL-SONDA

2. Monte el mango del terminal. En caso de
utilizar el mango del accesorio, asegurese
de colocarlo antes de fijar el tubo de
irrigacion. Este paso es opcional.

3. Enganche el kit de irrigacion al terminal.
Fije la boquilla de irrigacién al terminal en & ',
la posicidn mostrada con ayuda del clip ' £/ 7
negro. La boquilla puede ser dirigida por el
cirujano para que apunte a la punta de la Figura 16 ACCESORIO DE LA BOQUILLA DE IRRIGACION
sonda seguln sea necesario.

4. Dirija el tubo de irrigacién suministrado en
el paquete de un solo uso a lo largo del
terminal y empujelo dentro de la ranura
especifica en la carcasa del terminal. Hay
clips negros adicionales para conectar la
linea de irrigacion al cable del terminal.

Figura 17 ORIENTACION DEL TUBO DE IRRIGACION
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Entorno no estéril

1. Abralatapa de la bomba e inserte el tubo de irrigacidn. Identifique la bomba
peristaltica en el lado derecho de la g
unidad principal y levante la tapa para ‘
acomodar la seccién de silicona mas ‘
blanda del tubo, como se muestra en la i 2
figura. Una vez que esté en posicion, W
asegure la tapa con un click.

El extremo cercano del tubo puede
entonces insertarse en una bolsa estéril 3
de liquido de irrigacion (maximo 2L) que ;gum 18 POSICION DEL TUBO DE IRRIGACION

cuelgue adecuadamente de la barra para la bolsa de agua conectada al generador.

2. Enchufe el cable del terminal en el terminal. El terminal de OscarPro esta listo para ser
acoplado. Se recomienda que ambos terminales se afiadan y se instalen en la unidad
principal.

Esto deberia acelerar el flujo de trabajo
intraoperativo al evitar la necesidad de
cambiar entre las diferentes puntas de la
sonda.

Primero, conecte el cable al terminal, luego,
entregue al extremo del cable suelto al
personal en el entorno no estéril, para

conectarlo al generador. Figura 21 ENCHUFE DEL CABLE DEL TERMINAL
Para mejorar el manejo de los cables, el

cable de irrigacién puede sujetarse al cable
de alimentacién del terminal, cerca de éste,
mediante los clips negros.

3. Enchufe el cable del terminal en el canal de
salida correspondiente. Conecte el terminal
al canal en el panel frontal del generador.
Para conectar el cable del terminal, alinee
los puntos rojos del conector del cable y del
generador/terminal y presione. El conector
se encajara en su lugar. Para desconectarlo, tire de la parte delantera ranurada del

Pl y =

Figura 22 ALINEAR EL CONECTOR DEL CABLE Y EL RE(ET/{( uLo

conector.
" § . b‘d;( 8. »
F;)armaceutlca ,,”’f:ngi«f HIDJEIAN
h} gusnna Arﬁgas / ‘ Respgnsabie Legal
/ML 18.461

Firma y Sello
[ F-2026-91753972—A PN-INPM#ANMAT
Direccién técnica
Firmay sello

Pagina 8 de 14



Corpomedicc' Sistema médico de ultrasonido

R

5 Instrucciones de uso- Anexo IV

Interruptores de pie

Entorno no estéril

1.

Conecte el tubo del interruptor de pie a la __
toma de aire correspondiente. Conecte el tubo [I [I

de aire a la boquilla de aire correspondiente en '

el panel frontal del generador. Los iconos OAD
indican la conexion correcta del ultrasonido y @ @&Q@ @

del interruptor de pie de agua-aire.

Figura 23 Conexicn del interruptor de pie

Entorno estéril

1.

Coloque los interruptores de pie para irrigacién y para ultrasonido. Coloque los
interruptores de pie de aire en el suelo del area no estéril, deslizdndolos hacia el area
estéril.

El interruptor de pie de aire negro activa el ultrasonido de forma alternativa al aire
interruptor del auricular.

El interruptor de pie de aire blanco activa el flujo de irrigacidn.

Inicializacion y uso del sistema

Entorno no estéril

1.

po

Farmacéutica
Agustma Artlgas 4 Respgnsable Legal

Generador activado. El interruptor principal de alimentacion se encuentra en la parte
posterior de la unidad. Una vez que estd activado, se debe encender.

Va a aparecer una pagina de carga en la pantalla tactil que muestra el progreso de la
puesta en marcha del sistema.

Nota: cuando el sistema estd encendido, la secuencia de luces LED del terminal es azul,
verde, azul, rojo, y luego se apaga. Esta es una

secuencia de prueba de visibilidad; el sistema no

realiza ninguna operacion especifica durante esta @

secuencia.

Tome nota del mensaje y confirme tocando el ﬁrﬁ::::::::::::’:;::’:::“:m,
botdn Continuar. En el caso del primer encendido,

o un encendido después de un restablecimiento

de sistema, también se le pide al usuario que Figura 25 REFERENCIA DEL MANUAL DEL USUARIO

configure la fecha/hora y que elija su idioma preferido.

Seleccion de la funcidén quirdrgica. Esta seccidn recoge las funciones quirurgicas
disponibles. Para empezar a utilizar el sistema OscarPro, seleccione la funcién
quirargica deseada.

La seleccién de la funcidn quirdrgica deseada requiere una seleccién y despliegue
adecuados del hardware (terminal+sondas). El sistema no puede soportar mas de una
funcién quirdrgica a la vez. Las opciones de funciones quirurgicas con las que cuenta el
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/

/

1

sistema son:

-Cement removal (remocion de cemento)

-Cementless prosthesis removal (remocidn de prdtesis sin cemento)

-Osteotomy (osteotomia)

Seleccion de canal a través del terminal. Pulse y mantenga pulsado el botdn durante 3
segundos en el terminal seleccionado, el led del terminal cambiard de verde a azul.
Esto selecciona y activa el canal correspondiente, y por lo tanto, el terminal que se va a
utilizar. Este paso también se puede hacer tocando el botén del canal en la pantalla
tactil.

Comprobacién de la sonda a través del terminal. Proceda con la comprobacion de la
sonda pulsando el botén del terminal. Este paso permite al sistema reconocer la sonda
acoplada como apropiada para la funcién quirurgica seleccionada.

Nota: si no reconoce la sonda, compruebe primero el hardware. Asegurese de la
correcta conexion de la sonda y evite cualquier contacto de la sonda y el cono del
terminal con cualquier objeto. Repita la comprobacion. Alternativamente, existe la
posibilidad de seleccion manual de la sonda. Seleccione la sonda conectada
actualmente al terminal comprobando el cédigo de producto marcado en el lado
proximal. Compruebe que la sonda se adecue a la funcion quirdrgica seleccionada.
Confirme la seleccion.

Activar el interruptor de pie. Pulse y suelte cada interruptor de pie para activar la
funcién correspondiente. Cuando se habilita, el borde del icono del interruptor de pie
aparece en azul en la pantalla tactil. El interruptor de pie negro puede activar el
ultrasonido de forma alternativa al interruptor del terminal. El interruptor de pie
blanco puede activar la irrigacion. La primera vez que se presione el interruptor de pie
de irrigacidn se precargard la bomba.

Nota: el interruptor de pie negro puede activar los ultrasonidos de forma alternativa al
interruptor del terminal. El interruptor de pie blanco puede activar la irrigacion como
un control de la irrigacion. La primera vez que se presione el interruptor de pie de
irrigacion se precargard la bomba. Asi, la irrigacién se activa/desactiva con una tnica
presion del pedal del interruptor.

El usuario puede ahora comenzar a operar pulsando el botdn del terminal.

Active el ultrasonido dejando pulsado el botdn o el pertinente interruptor de pie del
terminal. Esto iniciard la cuenta atras del ciclo.

El ultrasonido deja de funcionar cuando se suelta el botén o el interruptor de pie del
terminal, o una vez que la cuenta atras del ciclo concluye.

La cuenta atras para la maxima emisién continua comienza cuando se pulsa el botén
del auricular o el interruptor de pie de ultrasonido.

La cuenta atrds se detiene cuando se suelta el botén del terminal o el interruptor de
pie de ultrasonido.

Nota: la emision de ultrasonidos puede limitarse a unos pocos segundos. Proceder en

agrambe
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aplicaciones cortas permite un mejor control del efecto quirurgico en el sitio anatéomico
y permite a la sonda soportar mejor la sobrecarga mecdnica y térmica.

Inicio y parada de la irrigacion

1. Se puede iniciar o parar la irrigacién con sélo presionar el interruptor de pie
pertinente. Se puede ajustar la tasa de flujo de irrigacién a través de la pantalla tactil
pulsando el icono de nivel de flujo. Compruebe que la bolsa para el liquido de
irrigacidn esté correctamente conectada y que no esté vacia. La irrigaciéon es
obligatoria para funciones quirurgicas especificas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

e OscarPro esta indicado para pacientes adultos y adolescentes (mayores de 12 afios )

e OscarPro no debe utilizarse si un candidato a una intervencidn presenta o es propenso
a cualquiera de las siguientes contraindicaciones:

-Aplicaciéon ortopédica en el esqueleto axial (como reemplazos de discos artificiales o
artroplasia espinal).
-Pacientes con afecciones médicas generales no aptas para la cirugia.

e Latotal responsabilidad de una correcta seleccion del tratamiento adecuado y
dispositivo pertinente para el paciente (incluida la asistencia postoperatoria) es
competencia exclusiva del profesional sanitario.

e Elsistema OscarPro no estd pensado para ser utilizado en un entorno de resonancia
magnética. El uso en un entorno de resonancia magnética puede provocar un mal
funcionamiento en el sistema.

e El profesional sanitario advertira al paciente sobre riesgos quirurgicos y residuales y le
informara sobre los posibles efectos adversos. No en todos los casos quirurgicos se
consigue un resultado satisfactorio. Pueden surgir nuevas complicaciones debido a un
uso incorrecto, por razones médicas o tras una averia del dispositivo. El profesional
sanitario solicitara al paciente que comunique a su médico cualquier cambio inusual en
el sitio quirurgico.

e En caso de que se produzca algun incidente grave en relacién con el dispositivo, es
preciso notificarlo a Orthofix SRLy a la autoridad competente del Estado miembro en
el que se encuentre el usuario y/o paciente.

e Respecto a las sondas:

1. Pueden producirse dafos en la sonda si esta entra en contacto con cualquier
superficie de metal mientras esta en funcionamiento. Si esto sucede, extraiga la sonda
y sustitiyala por otra nueva.

2. Pueden saltar chispas si las sondas entran en contacto con cualquier objeto metalico
mientras estan en funcionamiento. Este equipo no debe utilizarse en presencia de
gases o liquidos inflamables, ni en ambientes ricos en oxigeno, para prevenir el riesgo
de incendios.
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3. Las sondas ultrasénicas pueden romperse si se utilizan con demasiada frecuencia en
condiciones extremas, por ejemplo aplicando una carga excesiva. La sonda podria
romperse en dos o mas fragmentos, y el fragmento principal seguiria unido a la
terminal. Todos los fragmentos deben recuperarse y recogerse inmediatamente en el
sitio quirurgico. Los fragmentos se deben revisar para asegurarse de que no falten mas
piezas. Es posible que un fragmento se propulse fuera de la cavidad quirurgica. Si no se
puede encontrar un fragmento para confirmar que la pieza rota esta fuera de la
cavidad quirurgica, deben utilizarse imagenes de diagndstico como rayos X.

4. No utilice la sonda si el paquete esta abierto o danado.

5. Las sondas de un solo uso no deben reciclarse bajo ninglin concepto. Si se reutiliza la
sonda, puede aumentar el riesgo de infeccion, rendimiento deficiente o fallo
mecanico.

6. Maneje las sondas con cuidado. No intente modificar las sondas. Los dafos o
cambios pueden afectar a la capacidad de conseguir resonancia y reducir la eficacia del
dispositivo. No utilice el equipo si sospecha que puede estar dafado.

7. Para evitar una transmision de par excesiva, al acoplar la sonda al auriculary
desacoplarla del mismo, asegurese de que el cono del terminal del auricular esté
correctamente insertado en el soporte del terminal apoyado en una mesa. Una torsiéon
excesiva puede dafiar la sonda y el terminal.

8. No toque ni sujete la sonda cuando el terminal estd energizado.

9. No permita que la sonda entre en contacto firme con tejido blando, ya que se
produciria una quemadura por friccidn si la sonda estuviera energizada.

10. La sonda puede calentarse durante su uso. No permita que la sonda entre en
contacto firme con un musculo después de su uso.

11. Debe actuarse con mucho cuidado cuando se intervenga cerca de los nervios
utilizando la sonda energizada.

12. El uso de sondas no suministradas como parte del sistema OscarPro puede dafiar el
generador y representar una amenaza para la seguridad del operador y del paciente.
13. Cuando utilice un endoscopio, evite el contacto con la sonda energizada, ya que
pueden dafiarse mutuamente.

14. No utilice sondas OscarPro junto con un equipo laser o un equipo quirurgico de
alta frecuencia en el sitio quirurgico. El efecto combinado puede provocar dafios en el
dispositivo y lesiones en el paciente.

15. Evite el contacto entre la sonda energizada y las superficies metalicas. El contacto
en dreas no visibles puede detectarse facilmente gracias al tono alto de ruido que se
emite al entrar en contacto con la superficie metalica.

16. A menos que se destine para la extraccion de la sonda con el martillo deslizante,
evite que la sonda quede atrapada en el cemento, ya que podria perder sus
propiedades de resonancia. No obstante, si tiene lugar esta situacién, consulte la
seccion sobre resolucién de problemas de manual de usuario.

17. Si una sonda se dafia durante un procedimiento o su rendimiento disminuye

agrambe
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significativamente, debe reemplazarse por una nueva. Es muy importante que no haya
sangre ni ninguna otra forma de contaminante en las superficies en contacto. Esto les
causaria erosién y afectaria materialmente a la conduccidén ultrasénica de la guia de
onda, que seria menos eficaz.

EFECTOS ADVERSOS

Los posibles eventos adversos resultantes del uso del OscarPro son:

e Dolor y rigidez en el punto de cirugia.

e Necrosis de tejidos blandos y/o hueso cortical debido al sobrecalentamiento.

e Fracturas iatrogénicas.

e Rotura, aflojamiento, doblado o reduccidén del rendimiento de las sondas.

e Prolongacién de la cirugia y posible necesidad de anestesia extra.

e Efectos adversos intrinsecos asociados con la anestesia y la cirugia.

e Quemaduras en el paciente o en el usuario debido a un contacto accidental con la
sonda.

ESTERILIZACION

Los productos que vienen esterilizados, vienen esterilizados por radiacion gamma.

Los productos que vienen de modo no-esterilizados, tienen que seguir con el siguiente
protocolo de esterilizacion:

-Se recomienda la esterilizacién por vapor segiin EN I1SO 17665 y ANSI/AMMI ST79.

-El esterilizador debe permitir una carga de al menos 10kg de dispositivos metdlicos.

-La esterilizacion por 6xido de etileno (EtO) o plasma gaseoso o calor seco DEBE EVITARSE, ya
gue son métodos no aprobados para los productos Orthofix.

-Orthofix recomienda utilizar siempre un ciclo previo de vacio para la esterilizacion con vapor.
El ciclo de gravedad fue validado pero se sugiere sélo cuando no hay otras opciones
disponibles.

e Utilice un esterilizador de vapor validado, calibrado y sometido a un correcto
mantenimiento.

¢ La calidad del vapor debe ser |la apropiada para que el proceso sea efectivo.
* No se deben sobrepasar los 140°C (284°F).
¢ No apile las bandejas durante la esterilizacion.

Los productos se deben esterilizar mediante autoclave a vapor, utilizando un ciclo previo de
vacio fraccionado o un ciclo de gravedad, segun se indique en la tabla que se incluye a
continuacién:

Esterilizacion por gravedad (no se utiliza en la Union Europea)
-Exposicion minima de temperatura: 132°C
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-Tiempo de exposicidn minimo: 15 minutos
-Tiempo de secado: 30 minutos
-NUumero de pulsos: no aclara

Esterilizacion por prevacio

-Exposicion minima de temperatura: 132°C
-Tiempo de exposicion minimo: 4 minutos
-Tiempo de secado: 30 minutos

-NUmero de pulsos: 4

Esterilizacién por prevacio (no se utiliza en los EE.UU)
-Exposicion minima de temperatura: 134°C

-Tiempo de exposicion minimo: 3 minutos

-Tiempo de secado: 30 minutos

-Numero de pulsos: 4

Esterilizacion por prevacio (exclusivo para paises que siguen las directrices de la OMS)
-Exposicion minima de temperatura: 134°C

-Tiempo de exposicidn minimo: 18 minutos

-Tiempo de secado: 30 minutos

-Numero de pulsos: 4

ELIMINACION

Después de su uso, deseche el producto y el envase segun las normas del hospital, la
administracién o el Gobierno local.

b 5. »
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