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EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Advertencia - prestar atencion al tratamiento especial.

El proceso debe realizarse bajo el control de rayos X.

Consultar instrucciones de uso.

Pasar a la siguiente fase del procedimiento.

Volver a la fase determinada y repetir la accion.

Antes de la utilizacion del producto, lea atentamente las instrucciones para su uso. Las instrucciones de uso se proporcionan con el producto y se adjuntan al final
de este documento. Las instrucciones incluyen entre otros: las indicaciones, contraindicaciones, efectos adversos, precauciones y recomendaciones relacionadas con
el uso del producto.

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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C h M INTRODUCCION

l.INTRODUCCION

La placa humeral de bloqueo [3.4034] se emplea en el tratamiento de la seccion proximal del himero. La placa es un elemento del sistema de placas de bloqueo
ChLP desarrollado por la empresa ChM. Los implantes que se presentan en esta técnica quirlrgica estan realizados a partir de titanio y sus aleaciones y cumplen con
lo estipulado por las normativas 1SO 5832, 1SO 9001, EN ISO 13485, los sistemas de gestion de la calidad y la directiva 93/42/EEC.

El set para la seccion proximal del himero consta de:
- implantes (placa de humero, tornillos de bloqueo y tornillos corticales estdndar),
- setinstrumental (instrumentales utilizados durante la cirugia), e
- instrucciones de uso.

Indicaciones

El principal objetivo de la utilizacion de la placa [3.4034] para el tratamiento quirdrgico de las fracturas de himero es reconstruir la estructura anatdomica y permi-
tir al paciente volver cuanto antes a su rutina diaria. La estabilizacién con este método permite una reduccion precisa, una fijacion estable de los fragmentos éseos
y la preservacion del suministro sanguineo.

La placa se emplea para el tratamiento de:
- fracturas en la parte proximal del himero y fracturas que se extienden hacia el eje humeral,
« fracturas con dislocacion,
« fracturas osteopénicas,
« osteotomia,
« mala union del hueso, falta de union de los fragmentos éseos.

Contraindicaciones:
« infecciones,
« ninos en edad de crecimiento.

Las instrucciones contienen entre otros: indicaciones, contraindicaciones, efectos adversos, recomendaciones y advertencias relacionadas con

@ Antes de utilizar este producto, lea atentamente las instrucciones de uso suministradas con el producto y adjuntadas al final de este documento.
el uso de este producto.
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[l. IMPLANTES

La placa 3.4034 es un elemento del sistema ChLP 5.0. El sistema consta de placas y sus correspondientes tornillos. Para un uso més sencillo, tanto los tornillos de blo-
queo como las placas que se utilizan con ellos son de color marrén.

La forma de la placa se adapta a la estructura anatémica del himero:

2 orificios para adjuntar el blo-
que guia

9 orificios de bloqueo angular
— o estable (A-E)

los orificios en la parte del eje de la placa permiten co-
locar tornillos corticales convencionales con o sin com-
presién y tornillos de bloqueo (7,2,3...)

tanto en el perimetro de la parte proximal como en el extremo
final de la parte distal se sittan orificios para suturas o agu-
jas Kirschner con el objetivo de colocar de manera temporal
la placa en el hueso

contacto limitado con el hueso para mejorar
el suministro sanguineo de los tejidos que
rodean el implante o

Orificios de bloqueo en la parte proximal:

Los tornillos pueden colocarse de diferentes maneras, lo que permite tratar distintos tipos de fractura creando construcciones Unicas.

Tornillo basico de blogueo @3,5, autorroscante
[3.1289/3.5200]

# 4 RN ENERENTR TR MR LAY

Tornillo cortical estandar @3,5, autorroscante
[3.1283/3.1306]

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLONIA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu
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PLACA HUMERAL ChLP 5,0
(o] L [mm] Ne de catalogo
3 101 3.4034.503
4 116 3.4034.504
5 131 3.4034.505
6 146 3.4034.506
7 161 3.4034.507
8 176 3.4034.508
9 191 3.4034.509
10 206 3.4034.510

O - Nimero de agujeros roscados en la placa

TITANIO .'}

3.1289.012+095
3.5200.012+095

05 cum—

3.1283.010+110
3.1306.010+110

035 eommmnen

3.1289.012+095
3.5200.012+-095

 eRpmEgsmg

PALETA PARA PLACAS ChLP 5,0- 3.4034

Ne Neodecatdlogo Nombre Pcs.
1 40.5671.000 Blogue guia 1 )
<
2 40.5672.000 Gufa de proteccion 7,0/5,0 2 g =]
wn n
S
3 40.5758.210 Paleta 1 < i
n
4 12.0751.100 Contenedor de fondo solido 1/2 306x272x85mm 1 g
5 12.0751.200 Tapa de aluminio perforada 1/2 306x272x15mm Gris 1

sin implantes, con instrumental adicional

ChM sp.z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLONIA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu




C )1 M IMPLANTES

ELEMENTOS DE BLOQUEO TITANIO
|2,5| Ti5 25 T15
5,0ChLP TORNILLO @3,5 TORNILLO CORTICAL @3,5
@5,0 26,0
- L Ne de catalogo L o 4
A [mm [mm] Ne de catalogo
12 3.1289.012 3.5200.012 A 14 3.1283.014 3.1306.014
14 3.1289.014 3.5200.014 16 3.1283.016 3.1306.016
16 3.1289.016 3.5200.016 s 18 3.1283.018 3.1306.018
18 3.1289.018 3.5200.018 20 3.1283.020 3.1306.020
20 3.1289.020 3.5200.020 22 3.1283.022 3.1306.022
. 22 3.1289.022 3.5200.022 24 3.1283.024 3.1306.024
24 3.1289.024 3.5200.024 — 26 3.1283.026 3.1306.026
26 3.1289.026 3.5200.026 28 3.1283.028 3.1306.028
28 3.1289.028 3.5200.028 30 3.1283.030 3.1306.030
30 3.1289.030 3.5200.030 32 3.1283.032 3.1306.032
32 3.1289.032 3.5200.032 34 3.1283.034 3.1306.034
34 3.1289.034 3.5200.034 36 3.1283.036 3.1306.036
v 36 3.1289.036 3.5200.036 38 3.1283.038 3.1306.038
. 38 3.1289.038 3.5200.038 ! 40 3.1283.040 3.1306.040
3.5 « 40 31289040 35200040 3,5 e 45 31283.045 3.1306.045
42 3.1289.042 3.5200.042 50 3.1283.050 3.1306.050
44 3.1289.044 3.5200.044 55 3.1283.055 3.1306.055
46 3.1289.046 3.5200.046 60 3.1283.060 3.1306.060
autoroscante 48 3.1289.048 3.5200.048 autoroscante 65 3.1283.065 3.1306.065
50 3.1289.050 3.5200.050 70 3.1283.070 3.1306.070
52 3.1289.052 3.5200.052 75 3.1283.075 3.1306.075
54 3.1289.054 3.5200.054 80 3.1283.080 3.1306.080
56 3.1289.056 3.5200.056 35 3.1283.085 3.1306.085

58 3.1289.058 3.5200.058
60 3.1289.060 3.5200.060
65 3.1289.065 3.5200.065

70 3.1289.070 3.5200.070

75 3.1289.075 3.5200.075

80 3.1289.080 3.5200.080

85 3.1289.085 3.5200.085
@ Nucleo 28 @ Nucleo 24
@ Broca graduada 40.5653.222 2.8 @ Broca graduada 40.5912.222 25
Guifa de la broca 40.5673.728 50/2,8 Guia de compresion 40.4804.700 25
Punta de destornillador 40.5676.000 S2,5 Punta de destornillador 40.5676.000 S2,5
Punta de destornillador 40.5677.000 T15 Punta de destornillador 40.5677.000 T15

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLONIA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu
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[1. INSTRUMENTAL

Set para la placa ChLP 5,0 40.5667.700 Nombre Pcs. Ne de catalogo
H Guia de la broca 2 40.5673.715
lﬂ Guia de la broca 2 40.5673.718
'ﬂ Gufa de la broca 5,0/2,5 2 40.5673.725
'ﬂ Gufa de la broca 5,0/2,8 4 40.5673.728

Gufa de compresién 1 40.4804.700

Broca 1,8/220 2 40.2063.222

ssmeww Broca graduada 2,5/220 2 40.5912.222

ssmeww Broca graduada2,8/ 2 40.5653.222

Aguja Kirschner 4 40.4592.220

Aguja Kirschner 2,0/220 2 40.4815.220

Tornillo de ajuste-compresion 2 40.5674.728

e  |\cdidor de tomnillos 1 40.5675.100

— e N T — |\ dor de profundidad 1 40.4639.500
e 'l Punta de destornillador S2,5 1 40.5676.000
e %l Punta de destornillador T15 1 40.5677.000
m Mango dinamométrico 2,0Nm 1 40.5635.100

Grifa para doblar placas 4/6 2 40.4250.000

% Destornillador hexagonal S2,5 1 40.0321.000
% Destornillador de estrella T15 1 40.0670.000
‘ Macho de roscar cortical HA 3,5 con mango 1 40.2548.000

u Macho de roscar 5,0ChLP - 3,5 1 40.5661.000

m— - Destornillador de tres brazos 1 40.4746.000
Contenedor para set instrum. de las placas 5,0ChLP 1 40.5668.700

Contenedor de fondo sélido 1/1 595x275x86mm 1 12.0750.100

Tapa de aluminio perforada 1/1 595x275x15mm Gris 1 12.0750.200

ChM sp. z 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLONIA, tel. + 48 85 713 13 20, fax + 48 85 713 13 19, chm@chm.eu, www.chm.eu
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IV. INDICACIONES PRIMARIAS

IV.1. INTRODUCCION DEL TORNILLO DE BLOQUEO DE 3,5 EN LA PARTE PROXIMAL

IV.1.1. INTRODUCCION DE LA GUIA DE PROTECCION
Introduzca la guia de proteccion de 7,0/5,0 [40.5672.070] en el orificio del bloque
gufa [40.5671.000] tal y como se muestra en la imagen.

1V.1.2. ATORNILLAR LA GUIA DE LA BROCA
Atornille la gufa de la broca 5,0/2,8 [40.5673.728] en el orificio de la placa y siem-
pre a través de la gufa de proteccion.

i 05673728

IV.1.3. PERFORACION DEL ORIFICIO
Con ayuda de rayos X, perfore el orificio con la broca graduada 2,8/220
[40.5653.222].

40.5653.222

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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IV.1.4. MEDICION DE LA PROFUNDIDAD DEL ORIFICIO

OPCION I
a través de la escala de la broca [40.5653.222]

OPCION II:
usando el medidor de longitud de tornillos [40.5675.100].

40.5675.100

La descripcién anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccion del procedimiento de la operacion.
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IV.1.5. INTRODUCCION DEL TORNILLO

Extraiga la gufa de la broca 5,0/2,8 [40.5673.728].

i 105673728

A través de la guia de proteccion de 7,0/5,0 [40.5672.000] introduzca el torni-
llo de blogueo ayudédndose del mango dinamomeétrico 2,0Nm [40.5635.100]
y la punta de destornillador apropiada.

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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IV.2. INTRODUCCION DEL TORNILLO DE BLOQUEO DE 3,5 EN EL EJE DE LA PLACA

1V.2.1. ATORNILLAR LA GUIA DE LA BROCA
Atornille la gufa de la broca 5,0/2,8 [40.5673.728] en el orificio de la placa.

i 105673728

1V.2.2. PERFORACION DEL ORIFICIO
Perfore con la broca con escala de 2,8/220 [40.5653.222] en la profundi-
dad recomendada.

40.5653.222

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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1V.2.3. MEDICION DE LA PROFUNDIDAD DEL ORIFICIO

OPCION I: lea el valor en la escala de la broca [40.5653.222]

OPCION II: 0 use el medidor de longitud de tornillos [40.5675.100].

40.5675.100

OPCION III: tras desatornillar la gufa de la broca 5,0/2,8 [40.5673.728], defina la longitud del tornillo utilizando el medidor de profundidad [40.4639.500].

e TR T /(4,639,500

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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1V.2.4. INTRODUCCION DEL TORNILLO
Extraiga la gufa de la broca 5,0/2,8 [40.5673.728].

Introduzca el tornillo de bloqueo utilizando el mango dinamométrico 2,0Nm

[40.5635.100].

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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IV.3. INTRODUCCION DEL TORNILLO CORTICAL DE 3,5 EN EL EJE DE LA PLACA

1V.3.1. COLOCACION DE LA GUIA DE COMPRESION
Coloque la guia de compresién de 2,5 [40.4804.700] como se muestra en la imagen:

40.4804.700

IV.3.1.1.POSICION NEUTRAL
Presione la guia hacia la placa. Se colocaré de forma
que permita introducir el tornillo de manera neutral.

IV.3.1.2.POSICION DE COMPRESION

Mueva la gufa, sin hacer presion, hacia el borde
del orificio de compresién. El orificio perforado en
esta posicién permite introducir tornillos en posicion
de compresion.

1V.3.1.3.POSICION ANGULAR
También es posible colocar la gufa en posicién angular.

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.




C )1 M TECNICA QUIRURGICA

1V.3.2. PERFORACION

Tal y como se muestra en la imagen, realice un orificio para el tornillo cortical
de 3,5 a través de ambas cortezas utilizando la broca de 2,5/220 [40.5912.222].

ssmeww 40.5912.222

1V.3.3. MEDICION DE LA PROFUNDIDAD DEL ORIFICIO
Introduzca el medidor de profundidad [40.4639.500] en el orificio perforado hasta que el gancho alcance la superficie exterior de la corteza 6sea contraria.

e T T G 404639.500

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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1V.3.4. ATORNILLAR EL TORNILLO
Atornille el tornillo cortical de 3,5.

IV.4. UTILIZACION DE LA AGUJA KIRSCHNER DE 1,5
La aguja Kirschner de 1,5/220 [40.4592.220] puede utilizarse en cada uno de los orificios de bloqueo para:
- estabilizacion temporal de los fragmentos fracturados del hueso vy la placa,
« definir la colocacién correcta de la placa o la longitud del tornillo de blogueo en el htimero utilizando rayos X,

Introduzca la aguja Kirschner de 1,5/220 [40.4592.220] a través de la guia de la broca 5,0/1,5 [40.5673.715] atornillada en el orificio de bloqueo de la placa. La pro-
fundidad puede medirse utilizando el medidor de longitud del tornillo [40.5675.100].

40.4592.220

H 40.5673.715

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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V. TECNICA QUIRURGICA

V.1. COLOCACION DEL PACIENTE

Se recomienda la posicién de *hamaca” para esta intervencion. De esta manera, se facilita la aproximacion al hombro.

V.2. ABORDAJE QUIRURGICO

Se recomienda el abordaje deltopectoral, entre el deltoide y los musculos pectorales.

V.3. REDUCCION DE LA FRACTURA

Es necesario realizar una reduccion anatémica de los fragmentos y de las tuberosidades del humero con

ayuda de las agujas Kirscher o suturas antes de utilizar la placa humeral y los tornillos de bloqueo. A la hora de reducir la fractura y estabilizar la zona de manera tem-
poral, es necesario garantizar que los procedimientos empleados para ello no interfieran posteriormente con la placa y sus tornillos. Confirme la colocacion correcta
de los huesos mediante rayos X. Los fragmentos del hueso fracturado pueden también estabilizarse mediante grapas.

Opcional: es posible aumentar la estabilizacion introduciendo suturas a través de orificios de @2 en la parte proximal del perimetro de la placa. Si se planea utilizar suturas
para la estabilizacion de la fractura, es recomendable introducirlas en los orificios adecuados de la placa antes de montar la gufa y aplicarla al hueso. Fije las fracturas,
si fuese necesario en la regién en la que se adjuntan los tendones: supraespinosa, infraespinosa y subescapular. Para fracturas de mayor tuberosidad, amarre la placa
con el tenddn supraespinoso y/o infraespinoso. Para las que tienen menor tuberosidad, amarre la placa con el tendén subescapular.

La descripcién anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccion del procedimiento de la operacion.
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V.4. ADJUNTAR EL BLOQUE GUIA

Coloque la guia [40.5671.000] en la placa.

Asegurela con el destornillador T15 [40.5677.0001.

:—-=__"-'- 40.5677.000

Para introducir y colocar con mayor facilidad la placa, introduzca 2 guias de pro-
teccion de 7,0/5,0 [40.5672.000] y las guias de la broca 5,0/2,8 [40.5673.728]
por ejemplo en los 2 orificios mas cercanos (ATy A2).

— <05572000
i 105673728

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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V.5. COLOCACION DE LA PLACA

Coloque la placa en el hueso y compruebe su posiciéon en dos planos:

a) anterior-posterior: posicion A/P

El extremo superior de la placa deberd colocarse unos 8 o 10 mm por debajo
del extremo superior de la tuberosidad mayor. Si la placa se coloca demasiado
alta podria producirse un pinzamiento subacromial.

Con el objetivo de determinar con mayor facilidad la colocacién correcta de la pla-
ca en posicién A/P, introduzca la aguja Kirschner de 2,0 [40.4815.220] a través
del orificio del bloque guia. La aguja Kirschner deberd descansar en la parte su-
perior de la cabeza humeral.

b) posicion lateral
La placa deberd estar alineada con la tuberosidad mayor, es decir, 30 5 mm a partir
del canal bicipital lateral (sulcus intertubercularis).

La descripcién anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccion del procedimiento de la operacion.
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V.6. FIJACION TEMPORAL DE LA PLACA

40.4592.220

Una vez reducidos los fragmentos del hueso fracturado, y tras confirmar la posicion
de la placa en el hueso, es necesario fijar temporalmente su posicion utilizando
agujas Kirschner de 2,0 [40.4815.220]. Dichas agujas pueden colocarse en orificios
de la parte proximal de la placa y en el orificio méas distal de la misma.

e Confirme la colocacion correcta mediante rayos X.

Puede utilizarse el tornillo de ajuste-compresion de 2,8/180 [40.5674.728] con el fin de estabilizar y asegurar la placa al hueso. Introduzcalos a tra-
vés de guia de la broca 5,0/2,8 [40.5673.728].

La introduccién del tornillo de ajuste-compresion puede impedir la introduccion de algunos tornillos en la parte proximal debido a interferencias con el posiciona-
miento angular de las gufas de la broca.
Puede introducirse un tornillo de bloqueo de 3,5 en el orificio una vez extraido el tornillo de ajuste-compresién de 2,8/180.

Introduzca el pin autorroscante del tor-
nillo de ajuste-compresion.

\

Al atornillar la gufa, presione la placa
hacia el hueso.

La descripcion anterior no es una instruccién detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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V.7.INTRODUCCION DE LOS TORNILLOS

La seleccién inicial de tornillos depende del tipo de fractura y de la reduccién que se haya conseguido realizar. A continuacion se describen dos opciones (Ay B) de or-
den de introduccion.

Los orificios de la cabeza humeral deben perforarse profundamente hasta encontrar resistencia del hueso subcondral. No siempre es posible sentir esta resistencia,
por lo que se recomienda utilizar un intensificador de imagen. La aguja Kirschner o la punta de la broca deben colocarse lo méas cerca posible del hueso subcondral,
es decir, a unos 5-8 mm de la superficie de la articulacion. Debe evitarse romper la superficie de la articulacién.

Es necesario introducir al menos 4-6 tornillos en la parte proximal de la placa, en particular cuando la calidad del hueso es baja. A la hora de introducir los tornillos en
la parte del eje, se recomienda hacerlo a través de ambas cortezas con el fin de obtener una mejor fijacion.

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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V.7.1.0PCION A

En esta técnica, los fragmentos 6seos de la parte proximal se fijan primero. Posteriormente, se fija la parte distal con o sin compresién.

V.7.1.1.ESTABILIZACION DE LA EPIFISIS HUMERAL

Después de la estabilizacién temporal, comprima los fragmentos del himero fracturado y, con ayuda de un intensificador de imagen de la altura de la placa, intro-
duzca el tornillo de bloqueo de 3,5 en el orificio E.

3.1289.xxx
3.5200.xxx

Introduzca otros tornillos de bloqueo en la parte proximal de la placa, tal y como se muestra en la imagen.

3.1289.xxx
3.5200.xxx

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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V.7.1.2. ESTABILIZACION DE LA DIAFISIS HUMERAL
Introduzca los tornillos de blogueo de 3,5 [3.1289.xxx/3.5200.xxx] en los orificios de la parte distal de la placa.

3.1289.xxx
3.5200.xxx

Sifuese necesario, antes de introducir los tornillos de bloqueo en la parte distal, realice una compresion de los fragmentos del hueso fracturado con ayuda de los tor-
nillos corticales.

V.7.1.3. EXTRACCION DEL BLOQUE GUIA [40.5671.000]

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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V.7.2.OPCION B

En esta técnica, primero se reduce el eje distal con la placa. Posteriormente, se ajusta la altura de las placas y se introducen los tornillos en la parte proximal antes
de introducirlos en el eje.

V.7.2.1.INTRODUCCION DEL TORNILLO CORTICAL DE 3,5

Introduzca el tornillo cortical de 3,5 [3.1283.xxx/3.1306.xxx], en posicion neutral, en el primer o segundo orificio de compresion.

3.1283.xxx
3.1306.xxx

V.7.2.2.ESTABILIZACION DE LA EPIFISIS HUMERAL

Introduzca los tornillos de bloqueo de 3,5 [3.1289.xxx/3.5200.xxx] en los orificios de la cabeza humeral tal y como se muestra en la imagen.

3.1289.xxx
3.5200.xxx

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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V.7.2.3.ESTABILIZACION DEL EJE HUMERAL

Introduzca los tornillos de bloqueo de 3,5 [3.1289.xxx/3.5200.xxx] en la parte distal de la placa o realice una compresion en la seccion del eje con los tornillos estandar
de 3,5 [3.1283.xxx/3.1306.xxX].

Cualquier compresién deberd realizarse antes de la introduccion de los tornillos de bloqueo, ya qué, una vez introducidos, no podrd realizarse compresién alguna sin
sacarlos previamente.

V.7.2.4. EXTRACCION DEL BLOQUE GUIA [40.5671.000]

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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VI. PROCEDIMIENTO POSTOPERATORIO

Con el objetivo de evitar limitaciones del movimiento, el paciente deberd empezar a ejercitarse tan pronto como sea posible después de la intervencion. No obstante,
es necesario no cargar las extremidades hasta que el hueso fracturado esté completamente unido.

VII. EXTRACCION DEL IMPLANTE

Para extraer el implante, es necesario desbloguear todos los tornillos de bloqueo que contenga la placa. Acto seguido, extraiga por completo los tornillos del hueso.
Esto evitard que la placa se gire al extraer el ultimo tornillo de blogueo.

Después de limpiar la superficie exterior de la placay las cabezas de tornillos, se recomienda montar el bloque guia en la placa (véase el pdrrafo. .
La introduccion del destornillador a través de la guia de proteccién proporcionara la alineacion del tornillo, la indentacién correcta en su cabeza
y reducira el riesgo de torcer la cabeza mientras atornillar el tornillo.

La descripcion anterior no es una instruccion detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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INSTRUCCIONES DE USO
Informacidn importante sobre el producto

PLACAS PARA HUESOS, TORNILLOS
OSEOS Y ARANDELAS
CEM Locked plating  Chivi Micro Plates Chi Beivic System
(P (WARPEL oy
1 OBJETIVO E INDICACIONES
1.Las placas para huesos, tornillos dseos y arandelas estén destinados para estabilizar y apoyar
el proceso de tratamiento de las estructuras dseas. Se utilizan para el tratamiento de: fracturas
dseas, no-union, union retardada, osteotomias y artrodesis.
1) Las placas para huesos se fijan al hueso con el uso de tornillos dseos.
2) Los tornillos dseos se pueden utilizar de forma independiente, con arandelas o placas para hue-
505.
3) Las arandelas para huesos se utilizan en combinacidn con tornillos 6seos.
2.Los implantes compatibles se presentan en las respectivas paginas del catalogo de productos
delaempresa ChMsp.zo.0.

3.Laempresa ChM no recomienda ningtin procedimiento quirtirgico especifico para un paciente en
particular.

2 CONTRAINDICACIONES
1.Las contraindicaciones pueden serrelativas o absolutas. La eleccion del implante adecuado debe
ser cuidad considerada d diendo de la evaluacion general del estado de paciente.
Las siguientes condiciones pueden imposibilitar o reducir la probabilidad de éxito de la interven-
cion:
1) Infeccion local en el lugar de operacin.
2) Sintomas de inflamacion local.
3) Fiebre o leucocitosis.
4) Embarazo.
5)E Jades del sistema ular que pueden suponer un riesgo inaceptable de fracaso
dela operacidn o de complicaciones postoperatorias.

6) Cualquier otra condicion que impida la obtencidn de los beneficios potenciales de la aplica-
cion del implante y que pueda alterar el proceso normal de reconstruccion de los huesos p.ej.
la presencia de tumores o defectos congénitos, fracturas en la zona de la operacion, elevacion
delavelocidad de sedimentacion globular (VSG) no explicada por otras enfermedades, aumento
del nimero de células blancas de la sangre o una marcada desviacion a la izquierda en la cuenta
diferencial de las células blancas (WBC).

7) Alergia sospechada o documentada o intolerancia a los materiales del implante. El cirujano El ci-
rujano deberia enterarse si el paciente desarrolla reacciones alérgicas a los materiales del im-
plante (el contenido del material de implante se presenta en la capitulo MATERIAL DE IMPLANTE).

8) Cualquier caso donde no es necesaria la intervencion quirtirgica.

9) Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

10)Cualquier paciente reacio a cooperar con las instrucciones postoperatorias; enfermedad mental,
edad avanzada o adiccion, puede causar que el paciente ignore ciertas y necesarias limitaciones
y precauciones en el uso del implante.

11)Cualquier caso, donde los componentes seleccionados de los implantes para la utilizacidn, fueran
demasiado grandes o pequefios para lograr un resultado exitoso.

12)Cualquier caso que requiere el uso simultaneo de elementos de diferentes sistemas que estan
hechos de diferentes metales.

13)Cualquier caso en el que la utilizacion de implantes perturbaria los procesos fisioldgicos.

14)Trastornos de circulacion sanguinea en la region de implantacion.

15)0besidad mérbida (determinada segtin las normas de la OMS).

16)Cualquier caso en el que existe una inadequada cobertura de tejidos blandos en el lugar
delaoperacion.

17)La calidad insuficiente del hueso para la fijacidn estable de losimplantes (i.a. resorcidn dsea, os-
teopenia, y/o osteoporosis). Este tratamiento quirtirgico no debe utilizarse en pacientes con una
osteogénesis imperfecta reconocida - hereditaria 0 adquirida, o problemas con calcificacion 6sea.

2.Lalista anterior no es exhaustiva.

3 EFECTOS ADVERSOS
1. Los efectos adversos pueden exigir una revision o reoperacion. El cirujano debe advertir al paciente
sobre la posibilidad de que ocurran los efectos adversos.
2.La lista de efectos adversos arriba citada no es exhaustiva. Existe un riesgo de efectos adversos
de etiologia desconocida provocados por varios factores.
3. Los efectos adversos potenciales son, entre otros:
1) Dafio del implante (rotura, deformacidn o desconexidn).
2) Aflojamiento del implante temprano o tarde o el desplazamiento del implante desde su lugar
inicial de insercion.
3) La posibilidad de corrosion como resultado del contacto con otros materiales.
4) Reaccion del organismo a los implantes como cuerpos extrafios, p.gj. posibilidad de formacin
de neoplasma, enfermedades autoinmunes y/o cicatrices.
5) Presion a los tejidos u 6rganos contiguos.
6) Infeccion.
7) Grietas en los huesos o el fendmeno de “stress shielding” que causa una pérdida del hueso por
arriba, por abajo 0 en lazona operada.
8) ia de los vasos ineos y/o
9) Dolor.
10)Incapacidad de realizar las actividades diarias normales.
11)Cambio de estado psiquico.

h

12)Muerte.
13)Trombosis venosa profunda, tromboflebitis.
14) Aparicion de complicaciones respiratorias, p. ej.: tromboembolismo pul , atelectasia, bron-

quitis, neumonia, infecciones pulmonares, crecimiento pulmonar alterado, acidosis respiratoria,
efc.

15) Formacion de cicatrices que pueden conllevar las alteraciones neuroldgicas o presion alrededor

delos nervios y/o dolor.

16)Retraso de la union dsea o falta de la masa de soldadura visible y formacion de la pseudoarti-

culacién.

17)Pérdida de la curvatura adecuada y/o de longitud de hueso.

18) Complicaciones en la zona de recoleccion dsea para injerto.

4 ADVERTENCIAS

1. Es necesario facilitar al paciente informaciones médicas importantes contenidas en este docu-
mento.

2.Laseleccion de laformay tamafio adecuado del implante para cada paciente es el elemento més
importante que asegura el éxito de la operacion. La persona responsable por esta seleccion es
el cirujano.

3. Los procedimientos antes y durante la operacion, incluso el conocimiento de técnicas quirdrgicas
y colocacion adecuada de implantes son los factores muy importantes que deciden sobre el éxito
dela operacion.

4.Ninguin implante puede soportar cargas corporales sin la continuidad biomecanica del hueso.

5.Todos los implantes quirtirgicos se someten durante el uso a tensiones repetidas que pueden re-
sultar en fatiga de material y causar dafio al implante.

6.Para evitar tensiones excesivas en el implante, las cuales podrian conducir a no-union o fallo
delimplante y problemas clinicos, el cirujano debe informar al paciente acerca de las limitacio-
nes en la actividad fisica durante el periodo de tratamiento.

7.Siel trabajo o la actividad del paciente puede causar la carga excesiva del implante (p.¢j. el pa-
ciente anda o corre continuamente, traslada objetos pesados, carga sus musculos), el paciente debe
saber que las fuerzas resultantes de tales actividades pueden causar el dafio de implante.

8.No siempre es posible obtener éxito en cada paciente. Esta regla se refiere especialmente a los ca-
s0s en los que otros factores relacionados con el estado de paciente pueden imposibilitar la ob-
tencion de resultado esperado.

9.Un gran impacto a los resultados obtenidos tendrd también una eleccion adecuada del paciente
ysucumplimiento de las daciones postop jas. Se had do que los pacientes
que fuman tienen una menor probabilidad de que ocurra unién del hueso. Es necesario comuni-
carlo a estos pacientes y advertirles contra tales consecuencias.

10.El sobrepeso del paciente puede causar tensiones adicionales y deformaciones del implante,
lo que a su vez puede accelerar la fatiga del material de implante y conducir a su deformacion
orotura.

11.Los pacientes con sobrepeso, malnutridos, y/o que abusan del alcohol o de las drogas, de mus-
culatura débil y los huesos de baja calidad y/o con paralisis del nervio tampoco son los mejores
candidatos para el procedimiento de estabilizacion quirtirgica. Estos pacientes no son capaces
o dispuestos a sequir las recomendaciones y limitaciones postoperatorias.

12.Los implantes estan destinados para ayudar al proceso de tratamiento y NO para soportar cargas
y sustituir las estructuras corporales en caso de un tratamiento médico no terminado.

13.Elimplante puede romperse o daiarse como resultado de un aumento de la actividad fisica o trau-
ma, y podria ser necesario reemplazarlo en el futuro.

14.El cirujano debe advertir al paciente de que el producto no puede y no restaura la funcién y la efi-
ciencia completa de un hueso sano.

15.En el caso de unidn retardada o no unin de hueso, la carga del implante puede ser una causa
potencial de su doblacidn, aflojamiento, desmontaje o rotura por fatiga.

5 ENVASADOY ALMACENAMIENTO
1.Los implantes son dispositivos de un solo uso, entregados en forma estéril o no-estéril.
2.Los implantes no etiquetados como estériles son no-estériles.
3.El envase del implante debe estar intacto en el momento de su recepcién.
4.El envase unitario del producto contiene:

1) version estéril - un dispositivo en condicion estéril. El envase tipico es un envase doble de papel
de pléstico - Tyvek o un blister solo.

2) version no-estéril - un dispositivo. El envase tipico es una bolsa de plstico transparente.

5. El envase estéril llevara un indicador de esterilidad.
6. Los envases estan equipados con la etiqueta del producto. La etiqueta contiene:
1) Producto estéril
a) Logotipo del fabricante ChM y su direccion.
b) E nombre, tamafio y niimero de catalogo del producto (REF), p. ej.: 3.XXXX.XXX.
) Ntimero de lote de produccion (LOT), p. ej.: XXXXXXX.
d)Material de implante (vease el capitulo MATERIAL DE IMPLANTE).
e) Simbolo STERILE - que indica un disp térily el simbolo d ion utilizado, p. ej.:
«R» 0 «VH202» (los simbolos se describen en el pie de pdgina de estas instrucciones).
f) Ntimero de esterilizacion, p. ej.: S-XXXXXXX.
9)Pictograma de producto y simbolos de informacion (que se describen en el pie de pdgina de estas
instrucciones).
h) Fecha de caducidad y el método de esterilizacion.
2) Producto no-estéril
a) Logotipo del fabricante ChM y su direccion.
b) El nombre, tamafio y niimero de catalogo del producto (REF), p. ej.: 3.XXXX.XXX.
) Niimero de lote de produccion (LOT), p. ej.: XXXXXXX.
d)Material de implante (vease el capitulo MATERIAL DE IMPLANTE).
) Simbolo NON-STERILE - indica que el producto no ha sido esterilizado.
f) Pictograma de producto y simbolos de informacion (que se describen en el pie de pdgina de estas
instrucciones).
7.Ademas de la etiqueta principal del producto, en el envase unitario se puede colocar una etiqueta
auxiliar con los requisitos del mercado especifico (. ¢ fos requisitos legales de un pais en el que se
distribuye el producto).
8.Dentro del envase, se encuentran: instrucciones de uso, asi como las etiquetas, destinadas para
colocar en la documentacion del tratamiento de paciente (denominada “etiqueta del paciente”).
9. Dependiendo del tamafio o del tipo de producto, se podra marcar la siguiente informacién en su
superficie: logotipo del fabricante, num. de lote de produccién (LOT), num. de catélogo del pro-
ducto (REF), material y tamafio.

1) Se han introducido un sistema de identificacion adicional para las placas de bloqueo ChLP. Se
ha colocado una marca adicional en la superficie de las placas de bloqueo «Sistema p.ej.: 4,0;
4,5; 5,0, 7,0». Esta es una informacion que significa que los tornillos con didmetros de cabeza
de 04,0; 4,5; 5,0; 7,0 cooperan con sus placas correspondientes. Ademas, las placas y tornillos
incluidos en el sistema, hechos de titanio, se tifien de: sistema 4,0 color verde, sistema 4,5 color
oro, sistema 5,0 color marron y sistema 7,0 color azul.

2) Se hanintroducido un sistema de identificacion adicional para las microplacas ChMP. Las placas
y tornillos bésicos incluidos en el sistema, hechos de titanio, se tifien de: sistema 1,2 color azul;
sistema 1,5 color oro; sistema 2,0 color verde; sistema 2,7 color turquesa.

10.Los implantes deben almacenarse en envases protector adecuadas, en un lugar limpio y seco,
a temperatura ambiente y en condiciones que permitan su adecuada proteccion contra la luz
solar directa.

6 MATERIAL DE IMPLANTE

1. Identificacién de los materiales

1) Dependiendo del material utilizado, los siguientes simbolos pueden colocarse en la superficie
del producto:

a)Titanio y sus aleaciones: simbolo (7).

b) Aleacion de cobalto: simbolo (Co).

¢) Acero: simbolo ().
2) Las placas estan hechas de:

a) Aceroimplantable.

b) Titanio o aleacion de titanio implantable.
¢) Aleacion de cobalto implantable.

3) Los tornillos estan hechos de:

a) Aceroimplantable.

b) Aleacion de titanio implantable.
¢) Aleacion de cobalto implantable.
4) Las arandelas estén hechas de:
a) Aceroimplantable.

b) Aleacion de titanio implantable.

5) La composicion p | de los enlos (valores max.):

a) Acero, segtin la norma IS0 5832-1/ASTM F138: | C:0,03 | Si:1,0 | Mn:2,0 | P:0,025| $:0,01 | N:0,1
| C:19,0 | Mo:3,0 | Niz 15,0 | Cu:0,5 | Fezresto.

b) Acero, sequin la norma IS0 5832-9/ASTM F1586: | C:0,08| Si:0,75 | Mn:4,25 | P:0,025 | $:0,01|
N:0,5| (r:22,0| Mo:3,0 | Nb:0,8 | Niz 11,0 | Cu:0,25 | Fecresto.

o) Titanio, seguin la norma IS0 5832-2/ASTM F67: | Fe:0,5] 0:0,4| C:0,1| N:0,05 | H:0,0125 |Tizresto.

d)Aleacion de titanio, segtin la norma IS0 5832-3/ASTM F136: | Al:6,75 | V:4,5 | Fe:0,3]0:0,2 |
:0,08 | N:0,05 | H:0,015 | Tizresto.

€) Aleacion de itanio, segun lanorma S0 5832-11/ASTM F1295: | Al:6,5 | Nb:7,5 | Ta:0,5 | Fe:0,25
|0:0,2| ¢:0,08 | N:0,05 | H:0,009 | Tizresto.

f) Aleacion de cobalto, segtin la norma: IS0 5832-12/ASTM F1537: | (r:30 | Mo:7 | Fe:0,75 | Mn:1
| Si:1] C:0,14 | Niz1 | N:0,25 | Corresto.

6) NOTA: los elementos hechos de titanio implantable, aleacion de titanio y/o aleacion de cobalto
pueden utilizarse juntos en la mismo set de implantes. Nunca use titanio, aleacion de titanio
y/oaleacion de cobalto con componentes de acero inoxidable ya que puede conducir a la corro-
sion y reduccion de la resistencia mecénica de los implantes.

2. Compatibilidad con resonancia magnética

1) Losimplantes de la empresa ChM hechas completamente de acero implantable, o que conten-
gan elementos de acero, no fueron verificados si cumplen los objetivos de seguridad y compa-
tibilidad con los procedimientos de imagen de resonancia magnética. El examen de la IRM en
estos implantes (especialmente en el campo magnético con una induccion significativa) puede
correr un riesgo potencial de, entre otras cosas:

a) migracion o calentamiento del implante,
b)artefactos en las imagenes de RM.

2) Los implantes hechos de titanio, o que contienen elementos de titanio, aleaciones de titanio
y aleaciones de cobalto son condicionalmente compatibles con resonancia magnética.

3) El paciente puede ser escaneado de forma segura utilizando los siguientes parémetros:

a) campo magnético estatico de < 3-Tesla,

b) campo magnético de gradiente espacial < 720-Gauss/cm,

¢ en el sistema IRM una tasa maxima de absorcion especifica (en inglés, SAR, de “specific absorp-
tion rate”) de 3W/kg para 15 minutos de escaneo.

4) NOTA: es indisp que el usuario esté conlas aciones y adverten-
cias establecidas por el fabricante del escaner de resonancia magnética, en el cual se planea
realizar un examen.

5) Laimagen de RM puede ser interferida si el drea de interés estd en el mismo exacto drea o rela-
tivamente cerca de la posicion de implante.

6) Norealice [aIRM si hay algunas dudas sobre la integridad de los tejidos y la correccion de fijacion
delimplante o si es imposible localizar el implante.

7 RECOMENDACIONES PREOPERATORIAS

1.56lo los pacientes que cumplen los criterios descritos en el capitulo OBJETIVO E INDICADIONES
deben ser elegidos.

2.Las condiciones del paciente y/o las predisposiciones tales como descritas en el capitulo CONTRA-
INDICACIONES deben evitarse.

3. Antes de decidir sobre la implantacidn, el cirujano deberd informar al paciente sobre las indi-
caciones y licaciones de tal procedimiento y la posibilidad de complicaciones después
de la operacion. Se debera dar a conocer al paciente la utilidad, la manera del procedimiento
ylos efectos funcionales y estéticos de tal tratamiento. Para lograr un buen resultado final del tra-
tamiento se necesitara un diagndstico clinico correcto, un plan preciso y su perfecta ejecucion.

4.l cirujano deberd enterarse si el paciente desarrolla una reaccion alérgica al material de implante
y ordenar las pruebas apropiadas (el contenido del material de implante se presenta en la capitulo
MATERIAL DE IMPLANTE).

5.Laimplantacion deberé llevarse a cabo por un cirujano que esté familiarizado y experimentado con
las técnicas de operacién adecuadas y habiendo realizado un entrenamiento especifico necesario
conla utilizacion de instrumentos producidos por ChM. El cirujano es el responsable de la eleccion
dea técnica de operacion para un paciente especifico.

6. El procedimiento quirdirgico deberd planificarse cuidadosamente. El tamafio del implante se debe-
rd determinar antes del comienzo de la cirugia. Deberd estar disponible una reserva de implantes
adecuada durante la cirugia, con tamaios requeridos, incluyendo tamafios mayores y menores
de los que se esperan utilizar.

7.El cirujano debera estar familiarizado con todos los
de su utilizacién y debera comprobar f
estan presentes antes de que comience la cirugia.

8.El implante no puede ser utilizado si el envase original estd daiado. La esterilidad no puede ser
garantizada si el envase ha sido dafiado. EI envase debera comprobarse cuidadosamente antes
de utilizar el implante.

9.Losimplantes se suministran en envases de proteccion. El envase debe estar intacto en el momen-
to de su recepcion.

10.A menos que los implantes fueron suministrados en version estéril, todos los implantes e instru-
mentos deben ser lavados, desinfectados y esterilizados antes de su uso. Componentes estériles
adicionales deberian estar disponibles en caso de cualquier necesidad inesperada.

11.Antes del procedimiento, todos los implantes deberan comprobarse cuidadosamente para ase-
qurar que no hay ninguin dafio en su superficie (tales como rayas de la superficie, mellados, signos
de corrosidn o deformaciones). Cualquier implante dafiado no podrd serimplantado.

8 RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLANTES ENTREGADOS COMO ESTERILES
1. Implante estéril — es entregado en un envase estéril con la inscripcion: “STERILE”. La inscripcion
significa que el producto es estéril y el fabricante es responsable por el proceso de esterilizacion.
La esterilizacion se lleva a cabo con el uso de uno de los métodos siguientes:
1) radiacion gamma, con una dosis minima de 25kGy,
2) vapor de peroxido de hidrégeno.
2.Lacetiquieta del producto contiene un simbolo de informacion sobre el método de esterilizacion
utilizado (los simbolos se describen en el pie de pdgina de estas instrucciones).
3. Antes de utilizar el producto estéril, se tendrén que aplicar las siguientes reglas:
1) Compruebe la fecha de caducidad de esterilizacion. No utilice los productos con la fecha de es-

del sistema de implantes antes
si todos los comp ei




terilidad caducada!

2) Compruebe si el envase estéril no esta dafiado ni abierto. No utilice el producto si el envase estéril
estd dafiado!

3) Compruebe el color del indicador de esterilidad en el envase estéril, el cual indica que la esterili-
zacion del producto fue realizada. No utilice el producto si el indicador de esterilidad es diferente
de:

) rojo - para los productos esterilizados por radiacion gamma,
b)azul - para los productos esterilizados por vapor de perdxido de hidrégeno.
4.NOTA: El producto debe retirarse de su envase de acuerdo con las técnicas asépticas adecuadas.

9 RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLANTES ENTREGADOS COMO NO-ESTERILES
1. Antes de utilizar el producto no-estéril se aplican las siguientes reglas:

1) Antes de su uso, el dispositivo debe someterse ala limpieza, desinfeccién y procedimientos de es-
terilizacion. Se recomienda utilizar un procedimiento automatizado en lavadora desinfectadora
para la limpieza y desinfeccion.

2) Una limpieza efectiva es un procedimiento complicado dependiendo de los diferentes factores
interrelacionados tales como la calidad del agua, el tipo y la cantidad del detergente utilizado,
la técnica de limpieza (manual, por ultrasonidos o @ maquina), un aclarado y secado correcto,
la preparacion correcta del instrumento, el tiempo, la temperatura y el cuidado de la persona
que realiza dicho proceso.

3) Durante la limpieza y esterilizacion de los implantes, debe protegerse la etiqueta del paciente
(proporcionada con el implante) contra pérdida o dafio.

2. Preparacion para limpieza

1) Después de retirar el producto de su envase original, retire la posible suciedad de su superficie
(como resultado de por ejemplo.: dafio al envase unitario) utilizando un pano desechable, toallas
de papel o cepillos de plastico (se recomienda cepillos de nylon). No use cepillos hechos de metal,
crin u otros materiales perjudiciales ya que pueden causar dafio al implante.

3.Proceso de limpieza y desinfeccién

1) Los detergentes de limpieza y desinfeccion elegidos deberian ser adecuados y aprobados para su
uso con dispositivos médicos. Es importante seguir las instrucciones y restricciones especificadas
por el fabricante de esos detergentes. Es recomendable utilizar soluciones acuosas de agentes
delimpieza y desinfeccion con un valor pH entre 7y 10,8.

4. Limpieza manual

1) Aplicar detergente (. ej. MEDICLEAN) ala superficie del implante y limpiar con cuidado utilizando
cepillo. Para la limpieza de los orificios es necesario utilizar los cepillos apropiados.

2) Si procede, puede realizarse la limpieza por Elbafio de deberd prepa-
rarse de acuerdo con las instrucciones de los fabricantes.

3) Enjuagar bien, bajo agua corriente. Se recomienda utilizar agua desmineralizada.

4) Inspeccione visualmente la superficie entera del dispositivo buscando dafios o contaminaciones.
Los productos dafiados deben retirarse.

5) Para los implantes contaminados, se deberd repetir de nuevo el proceso de limpieza.

5. Limpieza con la lavadora desinfectadora

1) El dispositivo debera someterse al proceso de la maquina de lavado en la lavadora-desinfec-
tadora (utilice los agentes de la lavadora-desinfectadora para dispositivos médi-
c0s). NOTA: los equipos de limpieza/desinfeccién deben cumplir con los requisitos de la norma
150 15883.

2) El procedimiento de lavado con la lavadora-desinfectadora debe realizarse de acuerdo con
los procedimientos internos del hospital, las r daciones de la maquina lavadora-desin
fectadoray las instrucciones de uso preparadas por el fabricante de agentes de la lavadora-des-
infectadora. La desinfeccion deberd llevarse a cabo a 90°C (empapar en agua desmineralizada)
durante al menos 10 minutos, sin el uso de detergentes.

6.Secado

1) El secado debe realizarse como parte del proceso de limpieza-desinfeccion.

7.Envasado

1) El producto entregad dicion no-estéril deberia ser envasado de nuevo en un envase desti-
nado al método especifico de esterilizacion, de acuerdo con los requisitos de la norma S0 11607-
1. El proceso de envasado debe realizarse en condiciones de limpieza controlada. El producto
debe ser envasado de tal manera que al retirarlo de su envase, en el momento de su utilizacién,
no se produzca su recontaminacién. El envase para esterilizacion estd disefiado para mantener
la esterilidad de los dispositivos médicos después de un proceso de esterilizacion, durante su
almacenamiento antes de su uso.

8. Esterilizacion

1) El dispositivo desinfectado, lavado y seco debera someterse al proceso de esterilizacion. El meto-
do de esterilizacion recomendado es la esterilizacion al vacio por vapor (por vapor de agua bajo
sobrepresion):

a) temperatura: 134°C,

b) tiempo minimo de exposicion: 7 min,

) tiempo minimo de secado: 20 min.
9.NOTA:

1) El método de esterilizacion debe garantizar la eficacia y estar de acuerdo con los requisitos
delanorma EN 556 con el fin de cumplir el nivel requierido de la esterilidad garantizada SAL 10°¢
(donde SAL significa «Sterility Assurance Level» - «Garantia de Nivel de Esterilidad»).

2) Elimplante no debe esterilizarse en el envase en el que fue entregado.

3) Los métodos de esterilizacidn validados, utilizados por centros de esterilizacion, estan permiti-
dos.

4) Estas reglas de limpieza y esterilizacion deberan utilizarse para todos los implantes destinados
alaimplantacion.

5) El procedimiento de limpieza y esterilizacion debe abarcar también el instrumental operativo
utilizado para la implantacion de implantes.

10RE-ESTERILIZACION
1.Se permite re-esterilizar los productos por el usuario.
1) NOTA: El usuario del producto asume toda la responsabilidad por la re-esterilizacion. En tal caso

el producto debe ser limpiado y esterilizado de la manera descrita en el capitulo RECOMENDA-
CIONES PARA LOS IMPLANTES ENTREGADOS COMO NO-ESTERILES.
11PRECAUCIONES
1.Elimplante esté pensado para un s6lo uso. Después de su extraccion del cuerpo de paciente, el im-
plante no debe utilizarse de nuevo. La liquidacion del producto se llevara a cabo de acuerdo con
los procedimientos actuales del hospital.
2.Bajo ninguna circunstancia esta permitido reutilizar o reimplantar el implante una vez usado. In-
clusossi el implante retirado parece no estar danado, este puede tener pequefios defectos ocultos
otensionesinternas, lo que puede llevar a una rotura temprana del implante, desgaste por fatiga,
y como resultado a, por ejemplo: una rotura del implante.
3.Elimplante que haya tenido contacto con los tejidos o fluidos de otro paciente no puede ser reim-
plantado debido al riesgo potencial de infeccién cruzada causada por virus, bacterias y priones.
4.Elmal uso de instrumental o implantes puede causar lesiones al paciente o al personal operativo.
5.Se evitard rayary daar la superficie del implante y deformacion en la forma del implante duran-
te suimplantacion; un implante dafiado no se puede implantar ni dejar implantado en el cuerpo
del paciente.
6.Laimplantacion, extraccién y correccion de la posicion de los implantes solo deberd realizarse con
los instrumentos especialmente disefiados para estos implantes, fabricados por la empresa ChM.
7.Una utilizacion de los implantes e instrumentos de la empresa ChM en combinacion con implantes
o instrumentos de otros fabricantes puede causar dafio o fallo de esos implantes o instrumentos

y puede conducir a un curso inapropiado de la cirugia y proceso de tratamiento.

8.A veces podria ocurrir que se produjera una fractura intraof o rotura del i
Los instrumentos que han sido sometidos a un uso o fuerzas prolongadas son mas susceptibles
afracturas, dependiendo del cuidado que se ha tomado durante la cirugia y el nimero de pro-
cedimientos realizados. Los instrumentos deben ser examinados antes de la cirugia en busca
de desgaste o posibles dafios.

9.El disefio de la placa permite un doblado intraoperatorio, aunque debe hacerse con cuidado.
Las limitaciones e instrucciones emitidas por el fabricante deben ser cumplidas. Debido al hecho
de que el doblado del implante lleva a cambios en sus propiedades de resistencia, provoca de-
fectos superficiales y tensiones internas que reducen su resistencia a la fatiga. El incumplimiento
de las instrucciones puede causar complicaciones postoperatorias, tales como la rotura del im-
plante.

10.Cuando sea necesario doblar el implante:

1) no estd permitido doblar un implante previamente doblado,

2) no doble el implante en una corta distancia y/o un pequefio radio de curvatura,

3) doblarla placa solo entre los orificios,

4) antes de doblar las placas de bloqueo, se recomienda insertar los tomillos de blogueo cerca
de la zona de doblado, como los orificios deformados no pueden proporcionar la cooperacion
adecuada entre placa y tomnillo,

5) en las placas de bloqueo moldeadas, sélo la parte de eje puede doblarse,

6) no doble la placa hacia delante y hacia atrds,

7) no doble la placa mds de 20°+25°,

8) el doblado debe realizarse solamente con utilizacion de los dispositivos dedicados para este
propésito.

11.5i el operador decide cortar la placa sea, se debe recordar que:

1) cortar la placa puede influir en las caracteristicas de resistencia del implante y de toda la fijacion
de huesos,

2)la longitud de la placa y el niimero de orificios para tornillos dseos deben ser apropiados para
realizar la fijacion, permitir el apoyo suficiente y inmovilizar la fijacion de forma estable,

3) se recomienda cortar la placa entre los orificios para tomnillos 6seos,

4) durante el corte de la placa se deberd prestar especial atencién para no dirigir el fragmento cor-
tado de implante en la direccién de usuario, paciente o de terceros,

5) todos los bordes agudos en las superficies externas, creados durante el corte de la placa, deben
ser eliminados,

6) esimportante garantizar una identificacion inequivoca del implante.

12.Alinsertar el tornillo, es esencial posicionar correctamente el destonillador en relacion con el tor-
nillo. Siguiendo las instrucciones dadas reduce el riesgo de dafio del destornillador, tomillo u orifi-
cio 6seo:

1) posicione destornillador en el eje de tomillo,

2) se aplicara presion axial adecuada para asegurar que la punta del destornillador entre en la ca-
beza del tornillo tan profundo como sea posible,

3) la fase final de apriete deberia llevarse a cabo con cuidado.

12RECOMENDACIONES POSTOPERATORIAS
1. Es muy importante sequir todas las instrucciones y advertencias postoperatorias proporcionadas
por el médico.
2.Deberé realizarse un examen radiografico justo después de la cirugia para confirmar la posicion
delimplante.
3.También en el periodo postoperatorio, en el proceso de tratamiento, la exactitud del posiciona-
miento de los implantes y lainmovilizacion de la unién deberian confirmarse por examen radio-
grdfico.
4.Es necesario avisar al paciente sobre el riesgo en caso de no cumplir con las indicaciones arriba
indicadas, 0 en caso de no presentarse para exdmenes de control.
5.El cirujano deberd ensenar al paciente a informar sobre cualquier cambio inusual en el sitio
delaoperacion a su doctor. El doctor deberé vigilar de cerca al paciente si ha sido detectado algin
cambio en el sitio de la operacion.
6.Se debe informar al paciente sobre el tipo de material de implante.
7.EI paciente debe ser advertido de informar al personal médico acerca de los implantes insertados
antes de cualquier procedimiento de resonancia magnética.
8. Se debe recomendar al paciente no fumar ni consumir alcohol en exceso durante el periodo de tra-
tamiento.
9.Si el trabajo o la actividad del paciente puede causar la carga excesiva y/o no-fisiolégica del im-
plante (p.¢j. el paciente anda o corre continuamente, traslada objetos pesados, carga sus mdisculos),
el paciente debe saber que las fuerzas resultantes de tales actividades pueden causar el dafio
deimplante.
10.Para evitar tensiones excesivas en el implante, las cuales podrian conducir a no-union o fallo
delimplante y problemas linicos, el cirujano debe informar al paciente acerca de las limitacio-
nes en la actividad fisica durante el periodo de consolidacion y maduracion de la masa de fusion
dsea. Elimplante puede romperse o dafiarse como resultado de un aumento de la actividad fisica
0 trauma, y podria ser necesario reemplazarlo en el futuro.
11.No aplicar inmovilizacion adecuada de hueso, en el caso de union retardada o no-union, pue-
de conducir a una fatiga excesiva en el implante. Las fatigas pueden ser una causa potencial
de la doblacion, aflojamiento o fractura del implante. En el caso de no-union de la fractura o si
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losimplantes se han aflojando, doblado o fracturado, el paciente debe ser revisado de inmediat
ylosimplantes deben retirarse antes de que ocurran lesiones graves. El paciente debe ser adver-
tido adecuadamente sobre estos riesgos y estrechamente vigilado hasta que se confirme la union
Osea.

13 CONSIDERACIONES PARA LA EXTRACCION DEL IMPLANTE DESPUES
DE TRATAMIENTO
1. Cuando se logra una consolidacion dsea, los implantes no sirven a ningiin propdsito funcional y se
recomienda su extraccion. La posibilidad de otro procedimiento quirdrgico y los riesgos asocia-
dos deben ser analizados y discutidos con el paciente. La decision final para extraer el implante
depende del cirujano. En la mayoria de pacientes, es aconsejable extraer los implantes, porque
losimplantes no estan disefiados para soportar las fuerzas desarrolladas durante las actividades
fisicas normales.
2.Sielimplante no sera retirado después de cumplir con la finalidad para la que ha sido disefiado,
podran aparecer complicaciones, en particular:
1) Corrosidn, con una reaccion local en el tejido y dolor.
2) Migracion del implante, que puede resultar en una posible lesidn.
3) Riesgo de lesion adicional de un trauma postoperatorio.
4) Doblacidn, aflojamiento o rotura, que harian dificil o imposible la extraccion del implante.
5) Dolor, molestia o una irritacion excesiva debido a la presencia del implante.
6) Posible aumento de riesgo de la infeccion.
7) Pérdida 6sea debido al fendmeno de stress-shielding.
8) Posible ocurrencia de efectos desconocidos y/o inesperados a largo plazo.
3.Laextraccion del implante deberia ser conectada con el procedimiento postoperatorio adecuado
para evitar fractura, re-fractura, u otras complicaciones.
4.Elimplante de acero deberd extraerse después de un periodo de no mds de dos afios después de su
implantacion.
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INSTRUCCIONES DE USO
INSTRUMENTOS QUIRURGICOS Y ORTOPEDICOS
REUTILIZABLES

DESCRIPCION Y INDICACIONES
Los instrumentos fabricados por ChM sp. z 0.0. estan hechos principalmente de acero, aleaciones

de aluminio y de plasticos, utilizados en medicina de acuerdo con las normas vigentes.

(ada instrumento médico se expone a la aparicion de corrosion, manchas y dafios si no se trata con

idado especial y las fonadas a continuacidn.

Eluso de instrumentos de acuerdo con su propdsito previsto prolonga su vida dtil.

La durabilidad de instrumentos es limitada y altamente relacionada con la manera y la frecuen-
cia de su uso.

Un envase individual contiene una pieza del producto en condicién no-estéril. El material tipico
de envasado es un manguito de plasnm sellado. Los productos pueden ser sumlmstrados también
comosets completos (p quirirgico dentro de conte
nedores d ilizacid i diseriados) EstasINSTRU((IONESDE USOseadjumanenamhos
envases unitarios y también al set de instrumental.

Los envases estan equipados con la etiqueta del producto. La etiqueta contiene:

-logotipo del fabricante ChM y su direccion,

- nombre, tamaio y nimero de catalogo del dispositivo (REF), ej.: 40.XXXX.XXX,
- ndmero de lote de produccidn (LOT), ej.: XXXXXXX,

- firma de NO ESTERIL. Indica que el producto no ha sido esterilizado,

- simbolos de informacidn (que se describ | pie delos i iones de uso).

Dependiendo del tamaiioo del tipo de producto, se podra marcar la siguiente informacién en su
superficie: logotipo de ChM, num. de lote de produccidn (LOT), num. de catdlogo del producto (REF),
material y tamaio del dispositivo.

MATERIALES
Los dispositivos estan hechos de acero resistente a la corrosién. Debido al alto contenido en cromo

del acero, se forma una capa protectora sobre la superficie (capa pasiva) que protege contra la co-

rosion.

Los dispositivos que se producen hechos de aluminio son principalmente contenedores, paletas,
cubetas y algunas partes de instrumentos tales como los mangos de los destornilladores, punzones
o llaves, etc. La capa protectora de dxido, la cual puede estar tenida o en su color natural (gris pla-
teado), se forma en el aluminio como un efecto del tratamiento electroquimico sobre su superficie.

Los dispositivos hechos de aluminio con una capa de procesado tienen una muy buena resisten-
ciaa a corrosidn.

Debe evitarse el contacto con fuertes agentes alcalinos de limpieza, agentes de desinfeccidn, solu-
ciones que contienen yodo y algunas sales de metales debido a la interferencia quimica sobre las ca-
pas de procesado del aluminio.

Los dispositivos son fabricados principalmente de los yguwentes plasticos: PPSU (Polifenilsulfona),
PEEK (Poli y Teflon (PTFE- f

Los materiales menci pueden ser pi (lavados, limpiados y esteriliza-
dos) atemperaturas no superiores a 140°C, son estables en soluciones acuosas de agentes de lavado-
desinfeccién con valores de pH de 42 10,8.

Si los materiales de los dispositivos no pueden ser especificados, por favor, contacte con
el representante de la empresa ChM.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Losi quirdrgicosy
d iones, solo por
y aplicaciones.

2. El cirujano deberd estar

zacion y deberd comprobar
comience la cirugia.

. Antes de empezar con el p se deben examinar cuid todoslos componen-

tes de los instrumentos de forma que su condicidn y funcionalidad sean las apropiadas. Las hojas

de todos los bordes de corte deben ser fuertes y estar afiladas y sin dafios. Reemplace inmediata-
mente cualquier accesorio dafiado. No esta permitido en una cirugia el empleo de accesorios qui-
riirgicos dafiados o doblados.

Las estructuras de tejidos delicadas que esten cerca del lugar de la operacion deberan protegerse.

El contacto con fijadores metalicos, retractores u otros dispositivos puede causar dafios que necesi-

ten un reemplazo intraoperativo del instrumento.

No aplique una fuerza excesiva mientras se esta utilizando el instrumento - esto podria llevar a su

funcionamiento defectuoso y, en consecuencia, a un dafio permanente.

Alguna vez podria ocurrir que se produjera una fractura intraoperativa o rotura del instrumento.

Los instrumentos que han sido sometidos a un usoo fuerzas prolongadas son mds susceptibles

a fractura, dependiendo del cuidado que se ha tomado durante la cirugia y del nimero de pro-

cedimientos realizados.

. En el caso de rotura y la presencia de fragmentos de instrumentos en el cuerpo de paciente, remo-

very disponer los intrumentos siguiendo el protocolo apropiado.

En caso de alergia sospechada o documentada o intolerancia a los materiales metalicos, el ciru-

jano deberé enterarse si el paciente desarrolla una reaccion alergica al material del instrumento

y ordenar las pruebas apropiadas.

10. Un manejo inapropiadoo descuidado de los instrumentos y los dafios quimicos, electroquimi-
cos y fisicos relacionados pueden afectar la resistencia a la corrosion y acortar la vida de los ins-
trumentos.

11. Los instrumentos quirirgicos y ortopedicos estan destinados solo a procedimientos especificos
y deben utilizarse estrictamente para su finalidad prevista. Utilizar los instrumentos en contra
de su finalidad prevista pueden llevar a una mala funcian, consumo acelerado y - en consecuen-
cia - dafio del instrumento.
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12. Es muy importante sequir la fecha limite de calibracion que estd marcada permanentemente en
los instrumentos dinamométricos (véase el capitulo CALIBRACION). Bl uso de un instrumento dina-
mométrico con una fecha de calibracion sobrepasada puede dar lugar a posibles lesiones, dafios
delimplante o del dispositivo, 0 a la pérdida de correccion.

Si aparecen algunas irreqularidades en el funcionamiento del dispositivo, por ejemplo, debido al
uso intensivo, antes de la proxima fecha de calibracidn, el instrumento debe ser enviado inmedia-
tamente al fabricante para su re-calibracion.

DESINFECCION, LIMPIEZAY ESTERILIZACION
Antes del uso de un dispositivo no estéril se aplican las siguientes reglas:

« Antes de su uso, el dispositivo debe someterse a la limpieza, desinfeccion y procedimientos de es-

« tiempo minimo de secado: 20min.
PRECAUCION:

« Laesterilizacion debe ser efectiva y de acuerdo con los requisitos de la norma estandar EN556, la cual
establece, que la probabilidad tedrica de la presencia de microorganismos que viven es menor que
1/10° (SAL=10%), donde SAL significa Sterility Assurance Level (Nivel de Garantia de Esterilidad).

« El dispositivo no debe esterilizarse en el envase en el que fue recibido, excepto en contenedores de es-
terilizacion especialmente disefiados.

« Los metodos de esterilizacidn validados estdn permitidos.

« La esterilizacidn de instrumentos quirtirgicos se llevard a cabo utilizando el equipo adecuado y en
las condiciones que cumplan con las normas aplicables.

terilizacion. S luso deun limi izado (en lavad infectadora;

para la limpieza y desinfeccion.

« Una limpieza efectiva es un procedimiento complicado dependiendo de los siguientes facto-
res:la calidad del agua, el tipo y la calidad del detergente utilizado, la técnica de limpieza (manual,
por ultrasonidos 0 @ maquina), un adlarado y secado correcto, la preparacion correcta del instru-
mento, el tiempo, la temperatura y el cuidado de la persona que realiza dicho proceso.
Preparacion para la limpieza
Después de retirar el producto de su envase original y antes de cada limpieza, retire la posible con-
taminacion en la superficie utilizando un pano desechable, toallas de papel o cepillos de plastico
(se recomienda cepillos de nylon). No use cepillos hechos de metal, crin u otros materiales perjudi-
ciales ya que pueden causar dafio al dispositivo.

Proceso de limpieza y desinfeccion
Los detergentes de limpieza y desinfeccion elegidos deberian ser adecuados y aprobados para su
uso con dispositivos médicos. Es importante seguir las instrucciones y restricciones especificadas
porel fabricante de esos detergentes.

PRECAUCION:
Para evitar dar Ip (huecos, dxidacidn), NO utilice I
(NaOH, NaOCl), xolu(mnes desaly otros agentes de lavado InﬂdEﬂladﬂS
Es recomendable utilizar soluciones acuosas de agentes de limpieza y desinfeccidn con un valor pH
entre 7y 10,8.
Limpieza manual

« Cepillar cuidadosamente aplicando detergente de lavado sobre la superficie del producto. Se debe
usar un cepillo adecuado para la limpieza de orificios.

« Si procede, puede realizarse la limpieza por i
se de acuerdo con las instrucciones de los fabricantes.

« A continuacidn enjuague bien, bajo agua corriente. Se recomienda utilizar agua desmineralizada.

« Inspeccione visualmente la superficie entera del dispositivo buscando dafios o contaminacio-
nes. Los productos danados deben retirarse. Para los productos contaminados, se debera repetir
de nuevo el proceso de limpieza.

PRECAUCION:

« No utilice nunca cepillos de metal, limas, lana o esponjas.

« Enjuague bien y cuidadosamente. £l agua desmineralizada estéil facilita la eliminacidn de las man-
chas de agua de la superficie del dispositivo.

« Los instrumentos con cdnula deben ser soplados con una pistola de aire comprimidoo aire suminis-
trado desde una jeringa.

« Siiel material acumulado en la (anula na puede e//mmarse de a(uerdo on Ias mxtru::/ones hny que
considerarq h er
los procedimientos e intrucciones de la unidad.

Limpieza con la lavadora desinfectadora
El dispositivo debera someterse al proceso de la maquina de lavado en Ia lavadora-desinfectadora

Elbafio de

deberd preparar-

(utilice los agentes de la lavadora-desinfectadora positivos médicos).
NOTA: El dispositivo de lavado/desinfeccion debe cumplir con los requisitos de la nor-
malS015883.
El di de lavado con la lavadora-desinfectadora se puede realizar de acuerdo con

los procedimientos del hospital, las recomendaciones de la maquina lavadora-desinfectadora
ylasinstrucciones de uso preparadas por el fabricante de agentes de la lavadora-desinfectadora.
La desinfeccién deberd llevarse a cabo a 90°C (empapar en agua durante 10 minutos, en agua des-
mineralizada) sin el uso de detergentes.
Secado
El secado debe realizarse como parte del proceso de limpieza-desinfeccion.
Inspeccion
Antes de |a esterilizacion, todos los instrumentos médicos deberdn examinarse.
Normalmente serd suficiente con una inspeccion visual bajo buenas condiciones de luz. Todas
las partes del dispositivo serdn comprobadas en busca de suciedad y/u oxidacion. Se debera pres-
tar atencién en particulara:

« lugares donde la suciedad puede acumularse como en las juntas, bisagras, huecos, por ejemplo,
ejes de las fresas medulares flexibles,

« agujeros, canulaciones,

« lugares donde la suciedad puede quedarse pegada durante el uso, por ejemplo en las ranuras
del taladro adyacentes a la punta de corte,

« los bordes de corte deben revisarse para ver si estén desafilados y en busca de dafios,

« se debe tomar especial atencion a la hora de inspeccionar los instrumentos, que esten completa-
mente secos antes de su almacenamiento.
Cuando sea posible, se deberdn realizar las comprobaciones funcionales:

« los dispositivos de conexion se deben revisar para su montaje adecuado (por ejemplo, la fresa con

« Los dispositivos fabricados de pldstico (PPSU, PEEK, PTFE) se pueden esterilizar por cualquier otro mé-
todo de esterilizacidn disponible validado en e centro, pero la temperatura de esterilizacion no debe
ser superior a 140°C.

La durabilidad y resistencia de los instrumentos en un grado considerable depende de como se
utilizan. I uso cuidadoso, consistente con el uso previsto del producto protege contra los daios
y prolonga su vida.

ALMACENAMIENTO
Los dispositivos deberdn al decuad: Cuando se almacenan los instrumentos
quirdrgicos, es que nunca esten todos juntos. Esto podria llevar a dafios

en el borde de corte (melladoo desafilado) y/o el inicio de los centros de corrosidn. Los instrumentos
se deberdn almacenar en la oscuridad, en (uanu seco, si es posible - en unas estanterias de almacena-
miento adecuadas y colocad: ilizacion especiall disenados.
CALIBRACION
1. Se requiere calibracion periddica en caso de llaves dinamométricas, mangos y conectores. Instru-
‘mentos dinamometricds son calibrados en fabrica, el par nominal de un instrumento calibrado esta
marcado en el dispositivo (por ejemplo, 4 Nm).
Para mantener un alto nivel de sequridad y la precision de funcionamiento de un instrumento di-
‘namométrico, es necesario seguir la fecha limite de calibracion que esta marcada en el dispositivo.
2. Lacalibracion se lleva a cabo por el fabricante - ChM sp. z 0.0. Cualquier modificacion no autorizada
de la estructura o la configuracién de fabrica por defecto pueden conducir a potenciales lesiones
o dafios del dispositivo y estan prohibidas.
Si las instrucciones no aparecen claras, por favor contacte con el fabricante, quien proporcio-
nard toda explicacidn necesaria.
Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente pdgina web:
www.chm.eu

IFU-1-001/15; Fecha de verificacidn: Diciembre 2015

SYMBOL EXPLICACION
Y PREKLADY -

Donot q 0 H h
wiedervervenden  Nepoutivejte opakované « Nonrutiizzare

eltaladro), @ restersieren Nepouzvefe estrlzaci- Non stelizare
« todos los i quirdrgicos y ortop se tienen que revisar para compro-

bar su rectitud. @

PRECAUCION:
ChMsp. 20..no defineelni fimo d fos dispositivo - EE :
bles. Lavida de estos dispositivos depende d frctores. indluvendo el método yladu-
racion de cada uso, y el manejo entre usos. Non-steil i Noestérl 1 i
Se deberd /Ievara cabo una lnspe(aon 'y una prueba funcional del dispositivo antes de cada uso. En

/ 26 carse da deb P é "

elasodeic el utilizarse de nuevo. mumamo

ATENCION! El fabricante no recomienda el uso de conservantes para los productos qui-

rirgicos y ortopedicos. STERILE | R | " p A

Envasado
El producto entregado como no-estéril deberia ser envasado de nuevo en un envase destinado al STERILEJVH202]  sonopogs- strizado on perri 5 mit Sterilzovinos

método especifico de esterilizacion, de a(uerdo con los requisitos de la norma 10 11607-1, y que

E

lleve el marcado CE d Elp do debe real; diciones delim- Katalogové éslo - Nummmmmlm;u

pieza mmrolada El producto debe ser envasado de !aI manera que al retirarlo de su envase, en Batchode Ko parti- Ko raprnt» o el osarie Codicedel
el lizaci6n, nose produzcasu izacid esta Mat: Material Materiat . Wateral Materal Mterdl - atera
dlsenadaparamamenerla ilidad de los dispositivos médicos después de un proceso d - v

lizacion, durante el almacenamiento y antes desu uso. Qty: lose: dad+ Mengs

Esterilizacion

Antes de cada procedimiento de esterilizacion y aplicacidn, el dispositivo tiene que ser controlado.

El dispositivo tiene que ser eficiente, sin compuestos tdxicos como los residuos después de los pro-

cesos de desinfeccion y esterilizacién y sin dafios de estructura (grietas, fracturas, doblaciones, pela-

do). Recuerde que la esterilizacion no es un sustituto para el proceso de la hmpieza'

El dispositi infectado, lavado y seco deberd someterse al pi d 6n de acuerdo
on Ios procedimientos obligatorios del cliente. El metodo de exlenllzaclon recomendado es la es-
terilizacion al vacio por vapor (en vapor de agua bajo sobrepresion):

« temperatura: 134°C,

« tiempo minimo de exposicion 7 min,
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Manufacturer: ChM sp. z o.0.

Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., Poland
tel.: +48 85 713-13-20 fax: +48 85 713-13-19
e-mail: chm@chm.eu www.chm.eu
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