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INTRODUCCION

I. INTRODUCCION

Placa femoral de bloqueo [3.4023] (izquierda) y [3.4024] (derecha) estan destinadas para el tratamiento de las fracturas del fémur
distal. Las placas forman parte del sistema de placas de bloqueo ChLP desarrollado por la empresa ChM. Los implantes que se pre-
sentan en esta técnica quirurgica estan realizados a partir de titanio y sus aleaciones y cumplen con lo estipulado por las normativas
ISO 5832, ISO 9001:2000, EN ISO 13485:2003, los sistemas de gestion de la calidad y la directiva 93/42/EEC.

El sistema para el tratamiento de las fracturas de fémur distal consta de:
* implantes (placas femorales de bloqueo derecha e izquierda, tornillos de bloqueo y tornillos corticales estandar),
* set de instrumental (instrumentales utilizados durante la cirugia), e
* instrucciones de uso.

Indicaciones

El principal objetivo del tratamiento quirurgico de las fracturas femorales con la placa femoral [3.4023] (izquierda) y [3.4024] (derecha)
es reconstruir la estructura anatémica y permitir al paciente volver cuanto antes a su rutina diaria. La estabilizacién con este méto-
do permite una reduccion precisa, una fijacién angular estable de los fragmentos 6seos y la preservacion del suministro sanguineo.

Las placas estan destinadas para el tratamiento de:
« fracturas multifragmentarias en la parte distal del fémur y fracturas que se extienden hacia el eje del hueso femoral,
« fracturas supracondileas,
« fracturas condilares articulares y extraarticulares,
* pseudoartrosis o consolidacion viciosa.

Contraindicaciones
« infecciones,
» maduracion fisica.

Seleccion de la placa
La amplia gama de tamarios de las placas de bloqueo permite una seleccién adecuada de la placa. Se recomienda utilizar placas
de bloqueo mas largas. La ventaja de las placas mas largas sobre las placas mas cortas es la mas favorable distribucion de fuerzas.

Contorneado de la placa
No esta permitido el contorneado de las placas de bloqueo en el método percutdneo con el uso de las guias. El contorneado de la pla-
ca impide su correcto funcionamiento con el guia.

de este documento. Las instrucciones contienen entre otros: indicaciones, contraindicaciones, efectos adversos, recomen-

@ Antes de utilizar este producto, lea atentamente las instrucciones de uso suministradas con el producto y adjuntadas al final
daciones y advertencias relacionadas con el uso de este producto.

ChM sp. z. 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLONIA
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IMPLANTES

7 ChM Locked Plating

Il. IMPLANTES ' (1lPsysten

Las placas 3.4023 y 3.4024 son parte del sistema 7,0ChLP. El sistema consta de placas y sus tornillos correspondientes. Para un
uso mas sencillo, tanto los tornillos de bloqueo como las placas que se utilizan con ellos son de color azul.

Caracteristicas de la placa:
el extremo de la placa permite su insercién utilizando

rifici | ngu- . L. . .
6 orificios de bloqueo angu el método minimamente invasivo ——

lar estable (A-E), incluyen-
do un agujero mas grande
(B), utilizado para el tornillo
canulado de @7,3 mm

orificios de bloqueo en la parte del eje

1 orificio en el eje para la insercién del tornillo cortical
convencional (para su uso en la técnica de cirugia abierta)

orificio [F] para el tornillo de compres-
sion de @4,5

contacto limitado con el hueso para mejorar el suminis-
tro sanguineo de los tejidos periimplantarios

® orificios para una determinacion preliminar de la placa en el hueso o

ademas:
* la forma de la placa se adapta a la estructura anatémica del fémur.
« angulo de inclinacion alternado de tornillos en el eje de la placa proporciona la estabilizacion mas segura,
* espesor variable de la placa (méas delgada en su parte condilar).

Distribucion de los tornillos de bloqueo en la placa:

Titanio
A’1C'2DéE’ 3.1448.016+110
T 3.5210.016+110
35,0
B Titanio

3.1664.030+100
3.5221.030+100

—eo 1,2 3. 7,3

ChM sp. z. 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLONIA
tel. +48 85 713-13-20+25 fax +48 85 713-13-19 e-mail: chm@chm.eu
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IMPLANTES

7,0ChLP Placa condilar para fémur

7 ChM Locked Plating

" (h(Psoystern

Izquierda Titanio
3.1448.016+110
N° de catalogo 1 3.5210.016+110
o |L[mm] TITANIO 5.0 m
A 138 3.4023.604
6 | 180 Titanio
8 | 221 3.1443.016+110
A0 ) 263 3.1471.016+110
12 305
14 346 : @4.5
16 387 3.4023.616
Derecha
N° de catalogo
(o] L [mm] TITANIO
4| 138 3.4024.604 Titanio
6 | 180 3.1448.016+110
8 | 221 3.5210.016+110
10 263
I s
14 346
16 387 3.4024.616
O - nimero de agujeros roscados en el eje de la placa
Titanio
3.1664.030+100
3.5221.030+100
77,3
Titanio
3.1443.016+110
3.1471.016+110
24,5
Paleta para las placas 7,0ChLP - 3.4023/3.4024
N° | N° de catalogo |Nombre Pcs.
1 40.5725.100 |Bloque guia [3.4023] 1 e
2 40.5725.200 |Bloque guia [3.4024] 1 : e
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, o
3 40.5708.000 |Guia de proteccién 9,0/7,0 2 E :
77777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777 o | ©
4 | 40.5704.410 |Paleta 1 < 5
o
5 12.0750.100 |Contenedor de fondo sélido 1/1 595x275x86 mm 1 <
6 12.0750.200 |Tapa de aluminio perforada 1/1 595x275x15 mm gris 1

implantes no incluidos; con instrumentos adicionales

ChM sp. z. 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLONIA
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IMPLANTES

ELEMENTOS DE BLOQUEO

7,0ChLP tornillo 95,0

@7,0

3,5

T25

N° de catalogo

7,0ChLP tornillo esponjosa @5,4

ChM Locked Plating

100 Pauystem

27,0 < 35 125
_, N° de catalogo
L
TITANIO
[mm]
.30 | 31380.030 | 3.5232.030
35 3.1380.035 3.5232.035
A 40 3.1380.040 3.5232.040
45 | 3.1380.045 | 3.5232.045
35,4 < 50 3.1380.050 3.5232.050
55 | 3.1380.055 | 3.5232.055
60 3.1380.060 3.5232.060
65 | 3.1380.065 | 3.5232.065
7 70 3.1380.070 3.5232.070
autoroscante ,,?,5,,, ,,,313,8(?,07,5, ,,,,,, ;5:,5,,2,3,2:9,7,5,,,
80 3.1380.080 3.5232.080
85 | 3.1380.085 | 3.5232.085
90 3.1380.090 3.5232.090
@ de nucleo 3,2
@ broca graduada 40.5650.301 3,2
guia de la broca 40.5690.532 3,2
punta de destornillador 40.5686.000 S3,5
punta de destornillador 40.5684.000 T25
guia de proteccion 40.5693.570 9,0/7,0

TITANIO
[mm]
16 3.1448.016 3.5210.016
.18 | .3.1448.018 | 3.5210.018
20 3.1448.020 3.5210.020
22| 31448022 | 3.5210.022
24 3.1448.024 3.5210.024
.26 | .3.1448.026 | 3.5210.026
28 3.1448.028 3.5210.028
.30 | .3.1448.030 | _ 3.5210.030
32 3.1448.032 3.5210.032
250 34| 31448034 | 3.5210.034
2 < 36 3.1448.036 3.5210.036
138 | 31448038 | 3.5210.038
40 3.1448.040 3.5210.040
42 | 31448042 | 3.5210.042
44 3.1448.044 3.5210.044
% autoroscante .46 | 3.1448.046 | 3.5210.046
48 3.1448.048 3.5210.048
.50 | .3.1448.050 | _ 3.5210.050
52 3.1448.052 3.5210.052
564 | 3.1448.054 | 3.5210.054
56 3.1448.056 3.5210.056
.58 | .3.1448.058 | _ 3.5210.058
60 3.1448.060 3.5210.060
65 | 3.1448.065 | 3.5210.065
70 3.1448.070 3.5210.070
75 | 31448075 | 3.5210.075
80 3.1448.080
.85 | .3
90 3
95 | 3.1448.095
100 3.1448.100 3.5210.100
105 | 31448105 | 3.5210.105
110 3.1448.110 3.5210.110
7,0ChLP tornillo cénico 35 125
7,0
y N° de catalogo
' 3
TITANIO
[mm]
.30 | ..3.1449.030 | _ 3.5216.030
35 3.1449.035 3.5216.035
— 40 3.1449.040 3.5216.040
45 | 31449045 | 3.5216.045
50 3.1449.050 3.5216.050
65 | 31449055 | 3.5216.055
60 3.1449.060 3.5216.060
Y 65 | 31449065 | 3.5216.065
70 3.1449.070 3.5216.070
250 75| 31449075 | 35216.075
* < 80 3.1449.080 3.5216.080
85 | 31449085 | 3.5216.085
90 3.1449.090 3.5216.090
% autoroscante
@ de nucleo 4,0
@ broca graduada 40.5651.301 4,0
guia de la broca 40.5690.540 7,0/4,0
punta de destornillador 40.5686.000 S3,5
punta de destornillador 40.5684.000 T25
guia de proteccion 40.5693.570 9,0/7,0
macho de roscar 40.5646.000 5,0
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7,0ChLP tornillo canulado 97,3 7,0 ChLP tornillo cénico canulado @7,3

5.0 T30
5.0 T30
9,0 (_ 9,0 <
A A
@2,2 22,2
22,2 22,2
N° de catalogo
N° de catalogo
[ml‘m] TITANIO L
- 30 3.1664.030 3.5221.030 - [mm] TITANIO
.35 | ..31664.035 | 3.5221.035_ _ 30 3.1665.030 3.5224.030
40 3.1664.040 3.5221.040 A 35 | 31665.035 | 3.5224.035
(45 | 31664.045 | 3.5221.045 40 | 3.1665.040 3.5224.040
50 3.1664.050 3.5221.050 © 45 3.1665.045 3.5224.045
55 | 31664055 | 35221055 | < | | | 50 | 3.1665.050 | 3.5224.050
v 60 | 3.1664.060 3.5221.060 v Y 95 | 3.1665.055 | 3.5224.055
65 | 31664.065 | 3.5221.065 @73 60 | 3.1665.060 3.5224.060
a7.3 l 70 3.1664.070 3.5221.070 : < 65 3.1665.065 3.5224.065
75 | 31664075 | 385221075 | " 70 | 3.1665.070 | 3.5224.070
80 3.1664.080 3.5221.080 75 3.1665.075 3.5224.075
85 | 31664085 | 35221085 | | 80 | 3.1665.080 | 3.5224.080
90 3.1664.090 3.5221.090 85 3.1665.085 3.5224.085
95 | 31664.095 | 35221095 | | 90 | 3.1665.090 | 3.5224.090
% 100 3.1664.100 3.5221.100 95 3.1665.095 3.5224.095
autoroscante
7,0ChLP tornillo cénico canulado @7,3
5,0 T30
9,0
yy @2,2 22,2
N° de catalogo
L TITANIO
[mm]
- 30 | 3.1666.030 | 3.5223.030
35 3.1666.035 3.5223.035
40 3.1666.040 3.5223.040
(45 | 31666.045 | 3.5223.045
50 3.1666.050 3.5223.050
55 | 3.1666.055 | 3.5223.055
60 3.1666.060 3.5223.060
v 65 | 3.1666.065 | 3.5223.065
a7.3 70 3.1666.070 3.5223.070
: e 75 | 3.1666.075 | 3.5223.075
80 3.1666.080 3.5223.080
.85 | 31666.085 | 3.5223.085
90 3.1666.090 3.5223.090
autoroscante 95 3.1666.095 3.5223.095
@ de nucleo 5,2
@ aguja Kirschner 40.4815.300 2,0
guia de la broca 40.5689.520 5,0/2,0
@ broca graduada 40.5652.300 5,0/2,0
guia de proteccion 40.5689.550 5,0
punta de destornillador 40.5687.000 S5
punta de destornillador 40.5685.000 T30

ChM sp. z. 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLONIA
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IMPLANTES

Tornillo cortical 94,5

autoroscante

&y

3,5 T25

N° de catalogo

L TITANIO
[mm]

16 | 3.1443.016 3.1471.016
18| .3.1443.018 | 3.1471.018
20 | 3.1443.020 3.1471.020
.22 | 31443022 | 3.1471.022
24 | 3.1443.024 3.1471.024
.26 | 3.1443.026 | 3.1471.026
28 | 3.1443.028 3.1471.028
.30 | 3.1443.030 | 3.1471.030
32 | 3.1443.032 3.1471.032

.34.[ 31443034 | 3.1471.034
36 | 3.1443.036
.38
40 1443,
(42 | 31443042
44 | "31443.044 3.1471.044
_46 | 3.1443.046 |  3.1471.046
48 | 3.1443.048 3.1471.048
.50 | 3.1443.050 | 3.1471.050
52 | 3.1443.052 3.1471.052
.54 | .3.1443.054 | 3.1471.054
56 | 3.1443.056 3.1471.056
.58 | 3.1443.058 | 3.1471.058
60 | 3.1443.060 3.1471.060
.62 | 31443062 | 3.1471.062
64 | 3.1443.064 3.1471.064
.66 | 3.1443.066 | 3.1471.066
68 | 3.1443.068
10
72 1443,
T4 |.3.1443.074
76 | 3.1443.076 3.1471.076
78| ..31443.078 | 3.1471.078
80 | 3.1443.080 3.1471.080
.85 | 3.1443.085 | 3.1471.085
90 | 3.1443.090 3.1471.090
.95 | 3.1443.095 | 3.1471.095
100 | 3.1443.100 3.1471.100
105 | 3.1443.105 | 3.1471.105
110 | 3.1443.110 3.1471.110

@ de nucleo

3,0

@ broca graduada

40.5650.301 3,2

guia de proteccion

40.5694.580 10/8

guia de la broca

40.5691.532 8/3,2

punta de destornillador

40.5686.000 S3,5

punta de destornillador

40.5684.000 T25

macho de roscar

40.5647.000 | HA4,5

]

ChM Locked Plating
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Contenedor para tornillos 7,0ChLP

N° N° de catalogo |Nombre Uds
1 40.5749.600 |Contenedor para tornillos 7,0ChLP 1 S
~
2 12.0751.102 Contenedor de fondo sélido 1/2 306x272x135 mm 1 E
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, n
3 12.0751.200 Tapa de aluminio perforada 1/2 306x272x15mm Gris 1 3

sin implantes
40.5749.600
40.5749.700

ChM sp. z. 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLONIA 1
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SET DE INSTRUMENTAL

lll. INSTRUMENTAL

Set de instrumental 7,0ChLP (percutaneo)

40.5658.500
N° Nombre N° de catalogo | Uds
1 BN Guia de fiacion 7.0/4,0 40.5616.540 | 2
2 mﬁ Guia de la broca 7,0/2,0 40.5690.520 2
3 m Guia de la broca 7,0/3,2 40.5690.532 2
4 m Guia de la broca 7,0/4,0 40.5690.540 4
5 M Guia de proteccion 9,0/7,0 40.5693.570 4
6 ﬂ Guia de la broca 5,0/2,0 40.5689.520 1
— -~ BT T T
7 Guia de la broca 5,0/3,2 40.5689.532 1
8 M Guia de la broca 9,0/5,0 40.5689.550 | 1
9 e | TrOCaT 7,0 40.5695.570 1
10 1 e | Tomnillo de ajuste-compresion 4,0 -AO 40.5698.100 | 2
1 ST — | \edidor de tornillos 40.5700.000 | 1
12 | s« — ————— — Broca graduada 3,2/300 - AO 40.5650.301 2
13 | == = Broca graduada 4,0/300 - AO 40.5651.301 2
14 - E——— m——— _— . Broca canulada graduada 5,0/2,2/300 40.5652.300 1
15 Aguija Kirschner 2,0/300 40.4815.300 8
16 "™ Macho de roscar 7,0ChLP - 5,0 40.5646.000 1
17 Macho de roscar HA 4,5 40.5647.000 1
18 10 Punta de destornillador S$3,5-1/4 40.5686.000 1
19 = I |Punta de destornillador canulada S5-1/4 40.5687.000 1
20 M Punta de destornillador T25-1/4 40.5684.000 1
21 - — '  Punta de destornillador canulada T30-1/4 40.5685.000 1
22 Llave dinamométrica 4 Nm 40.5270.400 1
23 Periostétomo largo 40.5627.000 1
24 % Conector AO - 7,0ChLP 40.4898.070 | 1
25 ;‘ Tapon guia 40.5612.000 | 15
26* T Bii2 cnmsesemmaace o —— Guia de la broca 8,0/3,2 40.5691.532 | 2
27" M Guia de proteccion 10,0/8,0 40.5694.580 2
28" e Trocar 8,0 40.5696.580 1

ChM sp. z. 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLONIA
12 tel. +48 85 713-13-20+25 fax +48 85 713-13-19 e-mail: chm@chm.eu



SET DE INSTRUMENTAL

N° Nombre N° de catalogo | Uds
29 Contengdor para set de instrumental 7,0ChLP 40.5659.400
(percutaneo)
30 Contenedor de fondo solido 1/1 595x275x86 mm 12.0750.100 1
31 'éapa de aluminio perforada 1/1 595x275x15mm 12.0750.200 1
ris

*) | Los instrumentos utilizados en la version de la placa 3.4023.5xx/4024.5xx, no son aplicables para las placas 3.4023.6xx/4024.6xx

ChM sp. z. 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLONIA 13
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SET DE INSTRUMENTAL

Set de instrumental 7,0ChLP (percutaneo) 3.4023/4024
40.5600.500

N° Nombre N° de catalogo | Uds

1 Guia de placa femoral - izquierda 40.5601.500 1

2 Guia de placa femoral - derecha 40.5602.500 1

3 Guia de placa femoral D - larga izquierda 40.5609.500 1

4 Guia de placa femoral D - larga derecha 40.5610.500 1
Contenedor para el set de instrumental

5 7,0ChLP (percuténeo) - 3.4023/4024 40.5619.400 | 1
Contenedor de fondo sélido 1/1

6 595x275x86mm 12.0750.100 1
Tapa de aluminio perforada 1/1

7 595x275x15mm Gris 12.0750.200 1

ChM sp. z. 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLONIA
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TECNICA QUIRURGICA

IV. TECNICA QUIRURGICA
IV.1. COLOCACION DEL PACIENTE

Se recomienda la posicion supina. Apoye la rodilla permitiendo el libre movimiento de la pierna. Asegurese de que la posicion ga-
rantiza conseguir las imagenes adecuadas por rayos-X en la posicion lateral y AP.

Debido a las fuerzas del musculo gastrocnemio que pueden causar hiperextension de los fragmentos distales, se tomara el cuidado
para evitar la fuerte traccion y la extension completa de la rodilla. A fin de reducir las fuerzas del musculo gastrocnemio, la inclina-
cién de la rodilla debe estar alrededor de 20-40°.

IV.2. ABORDAJE QUIRURGICO

Para realizar la cirugia, utilice la técnica quirurgica preferida y la exposicion lateral del fémur distal. Dependiendo del tipo de la frac-
tura, se recomienda dos tipos de abordajes quirurgicos.

IV.2.1. Abordaje lateral

La incision lateral de alrededor de 80 mm en la direccién proximal
debera comenzar desde el tubérculo de Gerdy. Si es necesario,
la incisién se puede alargar.

Esta es la incisién recomendada para las fracturas extra-articu-
lares y para las fracturas simples articulares y transpediculares
sin desplazamiento.

IV.2.2. Abordaje antero-lateral

Realice la incision lateral pararrotuliana. Realice la artrotomia para
exponer la articulacion y reducir los fragmentos de hueso; aleje
la rétula medialmente y ensanche el corte de la forma adecuada
para exponer el condilo femoral.

Se recomienda la incisién pararrotuliana para las fracturas con-
minutas articulares mas complejas.

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

ChM sp. z. 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLONIA
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TECNICA QUIRORGICA

IV.3. REDUCCION DE LA FRACTURA

Es necesario realizar una reduccién anatémica precisa de la fractura antes de aplicar la placa femoral con tornillos de bloqueo. Re-
duzca y establezca temporalmente los fragmentos de la fractura utilizando las agujas Kirschner y / o pinzas de reduccion.

Los céndilos se pueden proteger con tornillos adicionales e independientes para la compresion interfragmentaria. Sin embargo,
los tornillos no pueden interferir con la placa y los tornillos insertados después.

r~ Si se produce la fractura de Hoffa, reduzca el fragmento posterior de la articulacién y establézcalo usando las agujas Kirsch-
/\ ner introducidas del lado anterior hacia el lado posterior. En tal caso, recuerde insertar las cabezas de los tornillos que esta-
bilizan la fractura por debajo de la superficie del cartilago articular. Confirme la colocacion correcta de los fragmentos 6seos
mediante rayos X.

IV.4. MARCADO DE LOS AGUJEROS DE LA GUIA

En la viga de la guia D, los agujeros correspondientes a los agujeros del eje de la placa estan marcados con los nimeros: 1+12.
El primer agujero situado al lado del numero se utiliza para insertar un tornillo de bloqueo, el otro - para los agujeros de compresion
utilizados con placas 3.4023.5xx/3.4024.5xx pero no aplicables con placas 3.4023.6xx/3.4024.6xx.

0:0%-0% 2% 2% . a® ®
‘ ""‘.m.a.-q.m.m.h.u.m -

Q [ O ] [0} O (@] O (@] (o) '0

Nota:

Antes de colocar la guia, marque el ultimo agujero de la placa utilizando el tapén guia [40.5612.000]. Al utilizar la guia con
la placa 3.4023.6xx/3.4024.6xx, adicinalmente marque el antepenultimo agujero (agujero de compresion utilizado en la técnica
de cirugia abierta).

IV.5. ADJUNTAR EL BLOQUE GUIA CON LA PLACA

Adjunte el bloque guia [40.5601]/[40.5602] y atornille el tornillo
de fijacion.

40.5601
(o]
40.5602

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

IV.6. INTRODUCCION DE LA PLACA

Introduzca la placa sobre el hueso entre los musculos y el pe-
riostio, manteniendo el contacto cercano de su extremo proximal
con el hueso. Continte la insercién hasta que el extremo distal
de la placa se apoye en el condilo lateral.

A NOTA: A fin de preparar el canal para la insercion de la placa, podra utilizarse el periostétomo largo [40.5627.000].

Confirme la colocacion correcta mediante una toma lateral de imagenes por rayos X.

IV.7. MONTAJE DE LA GUIA D

Coloque la guia D [40.5609/40.5610].

40.5609 o 40.5610

11 40.4815.300

40.5609/40.5610

IV.8. FIJACION TEMPORAL DE LA PLACA EN LA PAR-
TE DISTAL

IDISTAL FEMUR
Chill &1 55600500 C € A

Con el fin de conseguir la fijacién temporal de la placa en la par- CHSTAL FEMUR
te condilar, introduzca la aguja Kirschner 2,0 [40.4815.300] en
los agujeros de la guia.

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

IV.9. FIJACION DE LA GUIA CON LAPLACAEN LA PAR-
TE PROXIMAL

Inserte la guia de proteccion 9,0/7,0 [40.5693.570] con el tro-
car 7,0 [40.5695.570] en el agujero correspondiente al numero
de agujeros de la placa y marque el punto de incisién. Haga una
pequefia incisién y empuje el trocar con la guia de proteccion
a la placa. Luego bloquee la guia de proteccion [40.5693.570]
en el brazo de la guia D.

Retire el trocar 7,0 [40.5695.570] e introduzca la guia de la bro-
ca 7,0/2,0 [40.5690.520]. Bloquee la guia de la broca 7,0/2,0
[40.5690.520] en el agujero de bloqueo de la placa para conse-
guir una construccion rigida de la placa con la guia.

IV.10. FIJACION TEMPORAL DE LAPLACAEN LA PAR-
TE PROXIMAL

Introduzca la aguja Kirschner 2,0 [40.4815.300] a través de la guia
de la broca 7,0/2,0 [40.5690.520] para obtener la fijacién tempo-
ral de la placa en la parte proximal.

Confirme la colocacién correcta del extremo proximal
de la placa en el plano lateral. El extremo de la placa se
debe colocar en el medio de la diafisis femoral (los torni-
llos deberan pasar centralmente a través del canal medular).

40.5695.570]
40.5693.570

———

(&

o
—

40.5690.520

~ 40.5693.570

40.4815.300

40.5690.520

¥ 40.5693.570

e —

La descripcién anterior no es una instruccién detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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TECNICA QUIRORGICA

IV.11. INTRODUCCION DE TORNILLOS DE BLOQUEO
EN LA PARTE DISTAL

Inserte los tornillos de &5,0 y &7,3, en parte supracondilar
de la placa (agujeros A+E).

Los tornillos pueden ser insertados en cualquier orden. Sin embar- |
go, se recomienda empezar con el tornillo canulado @7,3. Recuer-
de que los tornillos insertados en esta etapa deciden sobre la re-
duccion final de la flexion/extensién de los condilos. El control con-
tinuo de rayos X es esencial durante la reduccion de la fractura.

40.5691.532
40.5694.580

pedTAL FENER ey
Gl 42 9800 5 C K

IV.11.1. Introduccién de tornillo de @4,5 en la parte distal de
la placa

Inserte el tornillo de @4,5 [3.1471.016+140] en el agujero F
de la parte distal de la placa.

a) Inserte la guia de proteccién 10,0/8,0 [40.5694.580] y la guia
de la broca 8,0/3,2 [40.5691.532].

40.5650.301

40.5691.532
") 40.5694.580

EEETAL FEMUE 5 i ek
bl 4B B L6
S TAL PR

b) Taladre utilizando la broca con escala de 3,2/300 [40.5650.301].

40.5694.580

c) Retire la broca y la guia de la broca [40.5691.532].

R AL FEMR

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

d) Inserte el tornillo de @4.5 [3.1471.016+140] a través de la guia
de proteccién 10,0/8,0 [40.5694.580].

e) Retire la guia de proteccion y marque el agujero con el tapon
[40.5612.000].

IV.11.2. Introduccién de tornillo de @7,3 en la parte distal de
la placa

Inserte el tornillo de ©@7,3 [3.5221.030+100] en el agujero B
de la parte distal de la placa

a) Inserte la guia de proteccion 9,0/5,0 [40.5689.550] con la guia
de la broca 5,0/2,0 [40.5689.520] en el agujero B.

3.1471.016+140
40.5694.580

T FEMA
Suil i WL BN £

40.5612.000

S(STAL FEMUR s
Chll 80 00 88 CL
(METAL PR

40.5689.520
40.5689.550

CEsTAL FENUR
Cha 405500500 C €

/

La descripcién anterior no es una instruccién detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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TECNICA QUIRORGICA

b) Inserte la aguja Kirschner 2,0 [40.4815.300] y compruebe
la longitud de tornillo con el medior de tornillos [40.5700.000].

40.5700.000
-zl |
40.4815.300

oy R

NOTA:

* Retire la guia de la broca 5,0/2,0 [40.5689.520] y lea
el valor utilizando el medidor de tornillos [40.5700.000].
** Al comprobar el valor sin retirar la guia de la broca
5,0/2,0 [40.5689.520] reste 5 mm del valor alcanzado.

peiTAL FTHGR
£l a3 5l L9

|J|r||r||=||||J|r||=||.|||jr'|rj|r||

UL TRk e R

c) Retire las guias de la broca e inserte el tornillo canulado i
de @7,3 [3.5221.030+010], a través de la aguja Kirschner
[40.4815.300], en el agujero F de la placa.

NOTA:

En caso de que el hueso sea muy duro, utilice la broca
canulada con escala 5,0/2,2/300 [40.5652.300] y taladre
a través de la aguja Kirschner [40.4815.300] en la guia
de la broca 9,0/5,0 [40.5689.550].

D TAL FEMRE
ChM 40 SE00.500 CE

0,

40.5612.000
d) Retire la aguja Kirschner 2,0 [40.4815.300] y marque el agu-

jero con el tapon [40.5612.000].

pisTAL FEMUR
Cul dg bl 338

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

IV.11.3. Introduccién de tornillo de @5,0 en la parte distal de
la placa

Inserte los tornillos de ©&5,0 [3.5210.016+110] en los agujeros
apropiados A1, A2, C, D, E.

a) Inserte la guia de proteccion 9,0/7,0 [40.5693.570] con la guia
de la broca [40.5690.540] en el agujero apropiado.

b) Taladre utilizando la broca con escala de 4,0/300 [40.5651.301].

c) Inserte el tornillo de &5,0 [3.5210.016+110] a través de la guia
de proteccién 9,0/7,0 [40.5693.570].

|
40.5690.540 ‘

40.5693.570 »

40.5651.301
40.5690.540
40.5693.570

pSTAL FENUR

50 B
£l 48 r.unu ¥R

3.5210.016+110

40.5693.570

pETAL FENLR —-—

) a5 LK
- L!.'lTl.I ¥ ML

La descripcién anterior no es una instruccién detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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TECNICA QUIRORGICA

d) Retire la guia de proteccion 9,0/7,0 [40.5693.570] y marque
el agujero con el tapén [40.5612.000].

Analogamente, inserte otros tornillos de bloqueo en la parte
distal de la placa.

- =
pETAL FEMLA —
Chll 4 3040 506 C X

CENTAL PR

v/

IV.12. INTRODUCCION DE TORNILLOS EN LA PARTE DEL EJE

IV.12.1. Técnica de introduccién de tornillos de bloqueo de
25,0

Inserte los tornillos de bloqueo de @5,0 [3.1448.016+110] en
los agujeros deseados de la parte de eje de la placa tal como se
describe a continuacion.

a) En el agujero apropiado de la guia D inserte la guia de pro-
teccion 9,0/7,0 [40.5693.570] con el trocar 7,0 [40.5695.570].
Haga una pequefia incision y empuje el trocar con la guia
de proteccion a la placa.

DETAL FEMUR

40.5690.540

b) Bloguee la guia de proteccion @9,0/7,0 [40.5693.570] en el bra-
zo de la guia D. Retire el trocar &7,0 [40.5695.570] e introduzca I
la guia de proteccion @7,0/4,0 [40.5690.540]. —4 DETAL FEMUR =

Chd 43500 508 €
[HET AL PR

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

¢) Taladre utilizando la broca con escala de 4,0/250 [40.5651.301]. 40.5651.301 =

Determine la longitud del tornillo sobre la base de la escala en
la broca o con ayuda del medidor de tornillos [40.5700.000].

[CISTAL FEMUR
- e )
Chil st AL FERMAN

d) Introduzca el tornillo de @5,0 [3.5210.016+110].

COSTAL FEMUR -
Chil 403N CE

DIETAL FEMLER

e) Retire la guia de proteccion ©@9,0/7,0 [40.5693.570] y marque f
el agujero con el tapon [40.5612.000]. = &Sa &

ERSTAL Fl:ll"ir o
el 8 S €
Chil S CRTAL FEMLN

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

f) Analogamente, inserte otros tornillos de bloqueo en
la parte distal de la placa.

[ETAL PR
i g ©d

IV.12.2. Técnica de introduccion de tornillos corticales de 34,5

NOTA:
Técnica de introduccion de tornillos corticales (paso

i IV.12.2) se aplica a las placas 3.4023.5xx/3.4024.5xx pero

no se aplica a las placas 3.4023.6xx/4024.6xx. 40.5608.080

Al utilizar la placa 3.4023.5xx/3.4024.5xx, es impor- 40.5607.080
tante recordar que la insercién de tornillos corticales
de @4,5 en la parte de eje de la placa debe ser realizada
antes de la introduccion de tornillos de bloqueo de @5,0.

Inserte los tornillos corticales de @4,5 [3.1471.016+140] en
los agujeros deseados de la parte de eje de la placa tal como se
describe a continuacion.

a) En el agujero apropiado de la guia D inserte la guia de protec-
cién @10,0/8,0 [40.5694.580] con el trocar &8,0 [40.5696.580]
y marque el punto de incision. Haga una pequefia incision y em-
puje el trocar con la guia de proteccion a la placa.

40.5691.532

b) Bloquee la guia de proteccién ©&10,0/8,0 [40.5694.580] en
el brazo de la guia D. Retire el trocar @8,0 [40.5696.580] e
introduzca la guia de proteccién 8,0/3,2 [40.5691.532].

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

c) Taladre utilizando la broca con escala de 3,2/300 [40.5650.301]
a través de ambas cortezas del hueso.

40.5650.301

Determine la longitud del tornillo sobre la base de la escala en
la broca [40.5650.301] o con ayuda del medidor de tornillos
[40.5700.000].

d) Retire la guia de la broca 8,0/3,2 [40.5691.532] € inserte el tor-
nillo cortical autorroscante de @4,5 [3.1471.016+140].

40.5612.000

e) Retire la guia de proteccion @10,0/8,0 [40.5694.580] y marque
el agujero con el tapén [40.5612.000].

/

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

IV.12.3. Introduccion de tornillo en el agujero mas proximal

a) Retire la aguja Kirschner @2,0 [40.4815.300] y la guia de la broca 7,0/2,0 [40.5690.520].

40.4815.300

40.5690.520

DS TaL Femin

b) Introduzca el tornillo de bloqueo de &5,0 [3.5210.016+110] tal como se describe en el paso 4.12.1.

SNTAL PR

IV.13. DESMONTAJE DE LA GUIA

Pulse el botén de bloqueo vy retire la guia D [40.5609.500]/[40.5610.500] del soporte.

- -
- -
T T

Dl SR 4

40.5609.500/40.5610.500

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

A continuacion, desatornille el tornillo que fija la placa con la guia y desconecte la guia de placa femoral [40.5601.500]/[40.5602.500]..

/

40.5601.500/40.5602.500

IV.14. CIERRE DE LA HERIDA

Utilice la técnica quirurgica apropiada para el cierre de la herida. Antes de cerrar, asegurese de que todos los tornillos estén
bien apretados.

V. CONSIDERACIONES GENERALES

Las guias y trécares tienen cabezas apropiadamente marcadas para facilitar su identificacion y emparejado:
« para los tornillos corticales estandares de @4,5 tienen ranuras alrededor de la cabeza

e ———
H

« para los tornillos de bloqueo tienen ranuras parciales en la parte de la cabeza.

El nimero de ranuras en las guias de la broca determina el diametro del agujero.

22,0

23,2

24,0

© © ©

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

V.1. UTILIZACION DE TORNILLO DE AJUSTE-COM-
PRESSION

El tornillo de ajuste-compresion [40.5698.100] puede utilizar-
se para apretar o aflojar los fragmentos de hueso en relacion
con la placa. El tornillo estabiliza la posicion de la placa contra
los fragmentos principales y permite correcciones adicionales
antes de la insercion de los tornillos de bloqueo. En el agujero

después de retirar el tornillo de ajuste-compresion puede ser in- DISTAL FEMUR b
Chi 250 50 L&

MHSTAL FEELR

sertado un tornillo de bloqueo de @5,0 [3.5210.016+110].

a) En el agujero de la guia inserte la guia de proteccion 9,0/7,0
[40.5693.570] con el trocar 7,0 [40.5695.570]. Haga una pe-
quefa incision y empuje el trocar con la guia de proteccion
ala placa. Luego bloquee la guia de proteccion [40.5693.570]
en el brazo de la guia D.

40.5693.570

b) Retire el trocar 7,0 [40.5695.570] e introduzca la punta au-
toroscante y autoperforante del tornillo de ajuste-compresion
[40.5698.100].

CeSTAL FEMUR e

- e £
Chl e DEETAL F MR

c) Bajo el control de rayos X, apriete la tuerca del tornillo de ajus-
te-compresion [40.5698.100] hasta que se al-
cance el ajuste deseado de los fragmentos 40.5698.100
de hueso.

DEITAL FENR —
ol 403000 380 £ €
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La descripcién anterior no es una instruccién detallada de conducta. El cirujano decide sobre la eleccién del procedimiento de la operacion.
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TECNICA QUIRORGICA

V.2. UTILIZACION DE LA GUIA DE FIJACION ADICIONAL

Al insertar el implante en el hueso, se recomienda utilizar una guia de fijacién 7/4,0 adicional [40.5616.540] para garantizar una
conexion mas segura entre la placa y la guia.

Inserte la guia de fijacion adicional 7/4,0 [40.5616.540] en el agujero apropiado de la guia.

\DISTAL FEMUR

40.5616.540

Es posible retirar la guia de fijacién cuando la guia y la placa estan estabilizadas en el hueso o cuando la utilizaciéon del agujero
usado es la ultima etapa.

VI. PROCEDIMIENTO POSTOPERATORIO

El procedimiento es similar como en el caso de las técnicas quirdrgicas estandares de fijacion interna. Con el objetivo de evitar li-
mitaciones del movimiento, el paciente debera 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

El implante puede retirarse sélo después de completa curacion de la fractura y la reconstruccion del canal intramedular.
a) Haga una incision sobre la parte del céndilo de la placa. Retire los tornillos de la parte distal.
b) Coloque la guia [40.5601/40.5602] con las guias de fijacion 7/4,0 [40.5616.540] para facilitar la retirada de la placa.
c) Retire los tornillos a través de pequefias incisiones.
Recuerde desbloquear todos los tornillos de bloqueo que contenga la placa. Acto seguido, extraiga por completo los tornillos
del hueso. Esto evitara que la placa se gire al extraer el ultimo tornillo de bloqueo.
d) Sujetando la guia [40.5601/40.5602], retire la placa.

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

ChM sp. z. 0.0., Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLONIA
30 tel. +48 85 713-13-20+25 fax +48 85 713-13-19 e-mail: chm@chm.eu



ED

® 1SO 9001/ 1SO 13485 C E
ChM

Manufacturer: ChM sp. z o.0.
Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec K., Poland
48 85 713-13-20 fax: +48 85 713-13-19

chm@chm.eu www.chm.eu

IFU-010/15

ChM Locked =|.t...l

INSTRUCCIONES DE USO

Informacidn importante sobre el producto

PLACAS Y TORNILLOS DE BLOQUEO

® © cmm A A (@ §

OBJETIVO E INDICADIONES
Las placas de bloqueo junto con los torillos estén destinados para el tratamiento quirtirgi-
co de fracturas diafisarias y epifisarias de huesos, asf como en caso de artrodesis.
Lasindicaciones para la implantacion:

-fracturas cominutivas,

-fracturas transversales,

- fracturas espirales,

-fracturas de compresion,

- fracturas con la soldadura atrasada,

Las placas de bloqueo estan fabricadas para serimplantadas con unos tornillos especificos,
los cuales estn listados en el catélogo de productos de ChM Ltd.

La empresa ChM no recomienda ningiin método de tratamiento especifico para pa-
cientes particulares,
CONTRAINDICACIONES

« Infeccidn o inflamacidn en el sitio de la operacidn.

« Alergia sospechada o documentada o intolerancia a los materiales de los implantes. Cuan-
do se sospecha de la sensibilidad al material, se deben realizar las pruebas pertinentes antes
delaintroduccion del implante.

« Suministro de sangre limitado en el drea de la fractura o en la zona de la operacidn.

« (ualquier paciente que tenga una cobertura de los tejidos inapropiada en la zona de la ope-
racion.

« El tejido dseo debilitado (causado por una enfermedad, infeccidn o un implante anterior) no
proporciona una fijacidn/estabilizacion adecuada del implante.

« La obesidad mdrbida (de acuerdo con las normas de la OMS) — podria causar fallo en el im-
plante o e la fijacion del implante.

« El desorden neuromuscular, el cual, crearia un riesgo inaceptable de fallo de la fijacidn o com-
plicaciones en el cuidado postoperatorio.

« Cualquier otra condicidn que pudiera excluir el beneficio potencial de la utilizacidn del implan-
tey altere el proceso normal de reconstruccidn dsea, p. ef. la presencia de tumores o de anoma-
lias congeénitas, elevacidn de la VSG o CPR alto inexplicado por otras enfermedades, elevacion
delrecuento de leucocitos (WBC), 0 una clara desviacion ala izquierda de los leucocitos (WBC).

« (ualquier paciente reacio a cooperar con las instrucciones postoperatorias; enfermedad men-
tal, una condicion de senilidad o el abuso de sustancias, puede causar que el paciente ignore
ciertas y necesarias limitaciones y precauciones en el uso del implante.

« Eltratamiento quirdrgico mediante este método no debe aplicarse en pacientes con una fragi-
lidad dsea congénita o adquirida diagnosticada o con problemas de calcificacidn de fos hue-
505.

« (ualquier caso, ddnde los componentes seleccionados de los implantes para la utilizacidn,
fueran demasiado grandes o pequerios para lograr un resultado exitoso.

« Cualquier situacidn en la cual la aplicacion del implante pueda alterar las estructuras anatd-
micas o procesos fisioldgicos.

« Cualquier situacion en la cual es necesario considerar bien la necesidad del uso operacional
delimplante (p.j. embarazo).

« (ualquier otra condicidn médica que excluya el beneficio potencial de la cirugia.

« Situacidn en la que segtin la evaluacin del médico, hay alguna contraindicacin para la fi-

jacidn del implante de metal.

Lalista anterior no es exhaustiva.
EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos podrian necesitar Ia reoperacion o la revision. El cirujano debe-
rd advertir al paciente sobre la posibilidad de que ocurran efectos adversos.

Los efectos adversos potenciales incluyen, pero no estan limitados a:

« Infecciones y otras reacciones inflamatorias adversas.

« Retraso en la soldadura del hueso, no-unidn o pseudoartrosis.

« Pérdida de la posicidn anatdmica con no-unidn, con soldadura inadecuada del hueso con ro-
tacion o con cambio de dngulo.

« Aflojamiento, doblado o rotura del implante.

« Pérdida de la estabilidad debido a la no-unidn, osteaporosis o fracturas complejas inestables.

« Migracidn del implante.

« Elimplante comprime los tejidos u drganos circundantes.

« Reaccidn de rechazo a los implantes como cuerpos extrarios ef: la posibilidad de un tumor
ometaplasia, desarrollo de enfermedades autoinmunes y/o cicatrices.

« Pérdida de la curvaturay longitud dsea apropiada.

« Fracturas dseas o el fendmeno “blindaje de estrés” causando pérdida dsea por encima, por
debajo o en el lugar de la operacidn.

« Trombosis venosa profunda, tromboflebitis, embolismo pulmonar.

« Complicaciones en la zona de donacidn de hueso para injerto.

« Tarde o temprano, la pérdida o el desplazamiento del implante.

« Formacidn de cicatrices que podria causar discapacidad neuroldgica, presion alrededor
delos nervios y/o dolor.

itis, neu-

« Aparicion de complicaciones
monia, aletactasis.

« (ambios en la condicion mental.

« Limitacidn en la realizacion de actividades diarias normales.

« Hemorragia de los vasos sanguineos o hematomas.

« Muerte.

ADVERTENCIAS

La importante informacion médica dada en este documento deberd transmitirse al pa-
ciente.

La seleccion de la propia forma y tamafio del implante para cada paciente es crucial para
el éxito de la dirugia. El cirujano es el responsable de elegir el tamafio correcto. El preopera-
torioy el procedimiento de la operacion, incluido el conocimiento de las técnicas quirdrgicas,
|a reduccion apropiada de la fractura y la correcta eleccion y colocacién de los implantes son
importantes y deberan ser consideradas por los cirujanos con el fin de lograr una utilizacion
del sistema exitosa.

No siempre se logra un resultado exitoso en cada cirugia. Este principio se aplica especial-
mente a casos dénde otros factores relacionados con la condicidn del paciente pueden evitar
el alcanzar los resultados esperados.

Ademds, un gran impacto a los resultados obtenidos tendrd también una eleccion ade-
cuada del paciente y el cumplimiento de las recomendaciones dadas. Se ha demostrado que
los pacientes que fuman tienen una mayor frecuencia de no-unién o malunion del hueso. Es
necesario comunicarlo a estos pacientes y advertirles contra tales consecuencias.

Losimplantes estan pensados como una guia para el proceso de curacion y NO estan desti-
nados para sustituir la estructura normal del cuerpo o soportar el peso del cuerpo. En tal caso
0en caso de union retrasada, no-unidn en la carga o carga de peso, con el tiempo podria cau-
sar pérdida, desmontaje o rotura por fatiga del implante.

Ningtin implante puede soportar la carga del cuerpo sin el apoyo de los huesos.

Todos losimplantes quirtirgicos de metal estan sometidos a tensiones repetidas, las cuales
pueden dar lugar a fatiga en el material y fallo del implante. El cirujano deberia informar al
paciente de que el dispositivo no puede y no restaurard la flexibilidad, fuerza, fiabilidad y du-
rabilidad de unos huesos sanos.

El sobrepeso puede causar en losimplantes estrés adicional y tensiones, las cuales, pueden
conducir a la fatiga y deformacion o en consecuencia al fallo del implante.

El implante se puede romper y dafiarse como resultado de una actividad enérgica o un
traumayy este puede tener que ser reemplazado. Para evitar la tensidn excesiva en el implan-
te, el cual podria conduciralano-union o al fallo del implantey problemas dlinicos, el cirujano
deberd ensefiar al paciente sobre las limitaciones de la actividad fisica durante la formacién
y crecimiento de la masa dsea.

Si el paciente esta envuelto en una ocupacidn o actividad, la cual aplica tensidn excesiva
sobre el implante (ej. caminar considerablemente, correr, levantamiento o tensidn de los mus-
culos) el cirujano debe aconsejar al paciente que las fuerzas resultantes pueden causar el fa-
llo delimplante.

Las estructura de las placas permite un doblado intraoperativo, aunque deberé hacerse
con cuidado. Se deberan seguir las instrucciones y limitaciones dadas por el fabricante. Debi-
do al hecho de que el doblado del titanio influye en sus parametros de resistencia, no sequir
lasinstrucciones puede llevar a complicaciones postoperatorias como la rotura del implante.

Sihay necesidad de doblar la placa, por favor, recuerde que:

« antes del doblado se recomienda introducir los tonillos de bloqueo cerca del drea de do-
blado, ya que los agujeros deformados no pueden asequrar el correcto funcionamiento
entre [a placa y los tornillos,

+ solo se le puede dar forma a la placa por la parte de su eje,

« se prohibe doblar un fragmento pequefio de la placa o doblarla con un radio de dobla-
do pequefio,

« nodoble a placa hacia delante y hacia atrds,

- no doble una placa que haya sido doblada anteriormente,

« ¢l doblado deberd hacerse entre los agujeros de la placa,

« nose deberd doblar la placa més de 20°+25°.

Mientras se introduce el tomillo, es esencial colocar correctamente el destornillador.
El destornillador deberd situarse sobre el eje del tornillo y se deberé aplicar la presion apro-
piada en el eje para asegurar que el destornillador entra tan profundo en la cabeza del tomillo
como sea posible. Se debe ejercer el ajuste sensible del tornillo. Las instrucciones dadas redu-
cen el riesgo de dafios mecénicos al tornillo, destornillador u orificio dseo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

. Sehaintroducido un sistema adicional de identificacion de placas placas y tornillos de blo-
queo. En lasuperficie de las placas de bloqueo de acero, asi como las de titanio, se ha pues-
to una caracteristica adicional “Sistema”, p.¢j. 4,0; 4,5; 5,0; 7,0;. La informacion adicional
ayuda a expresar que un tornillo en particular (didmetro de la cabeza 4,0; 4,5; 5,0; 7,0) co-
labora con una placa en particular. Adicionalmente las placas y los tornillos incluidos en
el sistema, hechos en titanio, estén codificados por colores: sistema 4,0 - verde, sistema
4,5-dorado, sistema 5,0 - marrdn, sistema 7,0 - azul.

2. Losimplantes son productos de un solo uso, se entregan estériles o no estériles.

3. Losimplantes no etiquetados como estériles no son estériles.

4. El envase de cada componente debe estar intacto en el momento de su entrega.

5. El envase unitario del producto contiene:

a) version estéril - un dispositivo en condicion estéril. El envase tipico es un envase doble

de papel de plastico - Tyvek o un blister solo.

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

6. En el envase estéril se encuentra el indice de esterilidad.
7. El envase individual estd equipado con la etiqueta del producto. Esta etiqueta (como bd-
sica) incluye:

a) Producto estéril:

-logotipo del fabricante ChM, direccion del fabricante, marca “ChLP system”,

-nombre y tamaio del producto,

-ntim. de lote de produccion (LOT), p.ej. “XXXXXXX”,

-simbolo STERILE — que significa que el producto es estéril,

-ntimero de lote de esterilizacion, p.¢j. S-1234567,

-fecha de caducidad y método de esterilizacion,

-ntim. de catalogo del producto (REF), p.ej “3.4034.503" (la primera cifra indica el tipo
de material del implante, p.¢j. 1.4034.503/1-acero de implantes, 3.4034.503/3-titanio,
4.4034.503 /4-aleacion de cobalto).

b) Producto no estéril:

-logotipo y direccion del fabricante; marca comercial: Sistema ChM,

-nombre y tamafio del producto,

-ntimero de lote (LOT), ej.. “XXXXXXX",

- Firma de no estéril Indica que el producto no ha sido esterilizado,

-ntimero de catdlogo (REF), ej.: “3.4034.503" (el primer digito indica el tipo de material ef.:
1.4034.503/1-acero inoxidable implantable, 3.4034.503/3-titanio, 4.4034.503 /4-alea-
¢idn de cobalto).

8. Ademds de la etiqueta bdsica del producto, el envase puede tener también una etique-
ta secundaria que contenga los requisitos especificos del drea del mercado (por gjemplo,
los requisitos legales del pais donde se distribuird el producto).

P tales como, )’ i, brong

9. El envase también contiene las instrucciones de uso del implante, asf como las etiquetas
destinadas a colocarse en el expediente médico del paciente.

10. Seguin el tamaio o tipo de la placa, en su superficie también se puede poner la siguien-
te informacion:

- logotipo del fabricante ChM,

-sistema “System 4,0;4,5; 5,0 7,0” (ver punto 1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO),

-ntim. de lote de produccion (LOT), p.ej. “XXXXXXX",

-ntim. de catalogo del producto (REF), p.ej “3.4034.503" (la primera cifra indica el tipo
de material del implante, p.ej. 1.4034.503/1-acero de implantes, 3.4034.503/3-titanio),

-el tipo de material se marca también por las letras: S - acero inoxidable implantable, T -
aleacion de titanio,

- cantidad de agujeros, p.ej. ‘6 agujeros”.

11. Segin el tamaio o tipo de tornillo, en su superficie también se puede poner la siguien-
teinformacion:

- logotipo del fabricante ChM,

-ntim. de lote de produccion (LOT), p.ej. “XXXXXXX”,

-ntim. de catalogo del producto (REF), p.ej “1.1289.020" (la primera cifra indica el tipo
de material del implante, p.¢j. 1.1289.020/1- acero de implantes, 3.1289.020/3-titanio,
4.1289.020 /4-aleacin de cobalto),

-el tipo de material se marca por las letras: S - acero inoxidable implantable, T - aleacion
de titanio, CoCrMo - aleacion de cobalto.

« Sdlo los tornillos producidos por ChM Ltd. (marcado ChM) se deberdn usar para bloquear
la placa. Los cirujanos asumirdn la responsabilidad si utilizan tomnillos producidos por otras
compariias.

« Eldoblado de las placas con el fin de coincidir con la forma anatdmica del hueso solo se puede
realizar con instrumentos destinados para ese fin.

« S6lo los instrumentos producidos por ChM Ltd. deben ser utilizados para la introduccion
ylaretirada de los implantes de ChM. La fractura intraoperativa o la rotura de instrumentos
ha sido ocasionalmente reportada. Los instrumentos que han experimentado un uso exten-
sivo 0 una fuerza excesiva, son susceptibles de romperse. ChM Ltd le recomienda que todos
los instrumentos sean reqularmente inspeccionados para comprobar su desgaste y desfigu-
racion.

MATERIAL DEL PRODUCTO

-las placas y los tornillos estén hechos de acero implantable de acuerdo con las normas

150 5832/1,5832/9

= YT —
(] Ni Cu Mo C Si
20 150 05 30 008 10
Mn P S N Nb Fe
425 0,025 001 05 08 resto
-las placas estan hechas de titanio de acuerdo con la norma 150 5832/2
— o —
N C H Fe 0 Ti
005 [ 010 [ 0025 T 040 T 040 T resto

- las tornillos estan hechos de aleacion de titanio de acuerdo con la norma ISO 5832/3,
1505832/11

Aleacion (contenido en %) - valores mdximos
Fe C N 0
6,75 03 0,08 0,05 02
H v Nb Ta Ti
0,015 45 15 05 resto

-las tornillos estan hechos de aleacion de cobalto de acuerdo con la norma estan-
dar:1505832/12
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Cr Ni Fe Mo C N Si | Mn (]

265300 | 10 [ 075 [ 5070 1035 [ 0251 1.0 [ 10 [ resto
Eltitanio implantable, la aleacidn de titanio y/ola aleacidn de cobalto implantable se pue-

den utilizar juntos en la misma construccion.

Nunca utilice en la misma construccién titanio, aleacion de titanio y/o aleacion de cobalto
implantable con componentes de acero indxidable.

El tipo de material estd marcado en la etiqueta del dispositivo o sobre el dispositivo.

Compatibilidad de Resonancia Magnética:

« paralosimplantes hechos de acero se prohibe realizar la resonancia magnética (MRI),

« losimplantes hechos de titanio, aleaciones de titanio y aleaciones de cobalto son con-
dicionalmente compatibles con la imagen de resonancia magnética. Un paciente puede
ser escaneado con sequridad bajo las siguientes condiciones.

- @ampo magnético estatico de < 3-Tesla,

- campo manético de gradiente espacial méximo < 720-Gauss/cm,

-en el sistema de RM el indice de absorcion especifica (/AE) medio informado para
el cuerpo entero es un méximo de 3W/kg para 15 minutos de escaneo.

Sin embargo el usuario debe estar absolutamente familiarizado con las contrain-
dicaciones y advertencias establecidas por el fabricante del escaner MRI en el que se
vaarealizar el examen.

Laimagen de RM puede ser interferida si el drea de interés estd en el mismo drea o relati-
vamente cerca de la posicion del implante.

RECOMENDACIONES PREOPERATIVAS

1. Solo deberan ser seleccionados los pacientes que conozcan los criterios descritos en las IN-
DICACIONES.

. Deben evitarse las condiciones del paciente y/o las predisposiciones tales como aquellas
descritas en las anteriormente mencionadas CONTRAINDICACIONES.

. Antes de decidir sobre laimplantacidn, el cirujano deberd informar al paciente sobre las in-
dicacionesy las contraindicaciones de tal procedimientoy Ia posibilidad de complicaciones
después de la operacion. Se deberd dar a conocer al paciente la utilidad y la clase de pro-
cedimiento y los efectos funcionales y estéticos de tal tratamiento. Para lograr un buen
resultado final del tratamiento se necesitard un diagndstico clinico correcto y un preciso
plany ejecucion.

4. (ada implante debera ser almacenado en envases de proteccion por separado. El envase

no se deberd abrir hasta que el cirujano no empiece con el procedimiento.

5. Elimplante no puede ser utilizado si el envase original estd deteriorado. La esterilidad no
puede ser garantizada si el envase no estd intacto. El envase deberd ser comprobado cui-
dadosamente antes de utilizarlo.

6. La implantacion deberd llevarse a cabo por un cirujano que esté familiarizado y experi-
mentado con las técnicas de operacién adecuadas y habiendo realizado un entrenamiento
especifico necesario con la utilizacién de instrumentos producidos por ChM Ltd. La téc-
nica quirdrgica adecuada para un paciente especifico deberd ser elegida por el cirujano.

7. El procedimiento de la operacion debera planificarse cuidadosamente. El tamafio del im-
plante se deberd determinar antes del comienzo de la cirugia. Deberd estar disponible un
inventario adecuado durante la cirugia, con los tamafios de los implantes incluyendo ta-
mafios mayores y menores de los esperados para ser utilizados.

8. Amenos que se suministren estériles, todos los implantes deberdn ser limpiados y esterili-

zados antes de usarse. Los componentes estériles adicionales deberdn estar disponibles en

~
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caso de una necesidad inesperada. Antes de la cirugia, el cirujano deberd comprobar que

todos los implantes e instrumentos estan esterilizados.

9. Antes del procedimiento, todos los ¢ indluidos los instrumentos, deberan
comprobarse cuidadosamente para asegurar que no hay ningtn dafio en la superficie.
Cualquierimplante danado (en la superficie u ondas de deformacidn) no se podra utilizar.

10. El cirujano deberd estar familiarizado con cada elemento antes de usarlo y deberé com-
probar personalmente todos los dispositivos necesitados antes de la cirugia.

11. Donde se sospecha la sensibilidad del material, se deberd realizar una comprobacién an-
tes de elegir oimplantar este material. Los elementos de aleacion del material del implan-
te, se presentan en la seccién de MATERIAL DE IMPLANTE.

RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLATES SUMINISTRADOS ESTERILES
Implante estéril — es entregado en un envase estéril con la inscripcion: “ESTERIL". Tal pro-

ducto es estéril y el fabricante es responsable del proceso de esterilizacion. El producto ha

sido expuesto en dias anteriores a un minimo de 25kGy en un proceso de radiacion con ra-
yos gamma.

Antes de utilizar un producto estéril, se tendrén que aplicar las siguientes reglas:

a) Compruebe la fecha de caducidad de la esterilizacin.

No utilice los productos con la fecha de esterilidad caducada!

b) Compruebe que el envase no esté dafiado ni abierto.

No utilice el producto si el envase estéril estd deteriorado!

¢) Compruebe si el indicador de esterilidad en el envase estéril es rojo, el cual indica que
la esterilizacidn por radiacion del producto fue realizada.

No utilice los dispositivos cuando el indicador de esterilidad es diferente del co-
lor rojo!

RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLANTES ENTREGADOS COMO NO-ESTERILES
Antes de utilizar el producto no-estéril es necesario cumplir con las siguientes normas:

a) El dispositivo debe someterse a la limpieza, desinfeccidn y esterilizacion. Se recomien-
da usar un procedimiento automatico para limpieza y desinfeccién (en lavadora-desin-
fectadora).

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

NOTA: La limpieza minuciosa es un proceso complicado, cuyo éxito depende de diversos
factores interrelacionados: calidad del agua, cantidad y tipo de detergente, método
de limpieza (manual, bario ultrasdnico, lavadora-desinfectadora), aclarado y secado
minuciosos, correcta preparacidn del producto, tiempo, temperatura, y meticulosidad
del responsable de la limpieza.

Preparacion para la limpieza
Retire la posible suciedad o contaminacién en la superficie utilizando un pafio desechable,

tal caso el producto debe ser limpiado y esterilizado de la manera descrita en
el (apl'tulo RECOMENDACIONES PARA LOS IMPLANTES ENTREGADOS COMO NO-
ESTERILES.

ALMACENAMIENTO
Los productos envasados deberian almacenarse en un lugar limpio, seco y en condiciones

que las protejan de la luz solar directa, de temperaturas extremas y de la humedad.

PRECAUCIONES

1. Elimplante estd pensado para un s6lo uso. Después de la retirada del implante del cuerpo
del paciente, el implante no se debe volver a utilizar. La disposicién final de los implantes
se llevard a cabo de acuerdo con los procedimientos actuales del hospital.

2. Bajo ninguna circunstancia esta permitido reutilizar o reimplantar un implante una
vez usado. Incluso si el implante retirado parece no estar dafiado, este puede tener pe-
querios defectos ocultos o tensiones intemas, lo que puede llevar a una rotura tempra-
na del implante.

3. Elimplante que haya tenido contacto con los tejidos o fluidos de otro paciente no
puede ser reimplantado debido al riesgo potencial de infeccion cruzada causada por
virus, bacterias y priones.

4, Evite el dafio en la superficie del implante y la deformacion en la forma del implante du-
rante la implantacion, un implante dafado no se puede dejar implantado en el cuerpo
del paciente.

5. El deslizamiento o mal uso de los instrumentos o implantes puede causar lesiones al pa-
ciente o al personal operativo.

6. Laintroduccion, retirada, correccion de la posicion y el ajuste de los implantes solo deberd

hacerse con los instrumentos disefiados y fabricados especialmente por ChM. Ltd.
La utilizacion de los implantes e i de ChM en combinacidn con implan-
tes e instrumentos de otros fabricantes pueden causar dafio o fallo de esos implan-
tes o instrumentos y puede conducir a un curso inapropiado de la cirugia y proce-
sode cura.

7. Lasfracturasintraoperativas o rotura de instrumentos han sido informadas ocasionalmen-
te. Losi que han i 1o un uso extensivo o una fuerza excesiva, son
susceptibles de romperse. Se recomienda que todos los instrumentos sean regularmente
inspeccionados para comprobar su desgaste y dafios. Los instrumentos deberdn examinar-
se para comprobar cuales estan desgastados o dafiados antes de la cirugia.

RECOMENDACIONES POSTOPERATORIAS
Es muy importante que el paciente observe las recomendaciones y advertencias postopera-

torias comunicadas por el médico.

1. Esimportante confirmar la correccion de la situacién del implante después dela operacion

diante una radiografia.

toallas de papel o cepillos de plstico (se recomienda cepillos de nylon). No use cepillos he-

chos de metal, cerdas o materiales que puedan causar el fallo del implante.

Proceso de limpieza y desinfeccion

Elegidos los detergentes de limpieza y desinfeccidn, estos deben ser adecuados y aproba-

dos para su uso con dispositivos médicos. Es importante sequir las instrucciones y restric-

ciones especificadas por el fabricante de esos detergentes. Es recomendable usar solucio-
nes acuosas de agentes de limpieza y desinfeccién con un pH neutro.

Limpieza manual

« Cepillar cuidadosamente aplicando detergente de lavado (&j. MEDICLEAN) en las superfi-
cies del implante. Se debe usar un cepillo adecuado para la limpieza de agujeros.

« Si procede, puede realizarse la limpieza por ultrasonidos. EI bafio de ultrasonidos deberd
prepararse de acuerdo con las instrucciones de los fabricantes.

« A continuacion enjuague bien, hajo agua corriente. Se recomienda utilizar agua desmi-
neralizada.

« Inspeccione visualmente la superficie entera del dispositivo buscando contaminacién
0 dafios. Los implantes dafiados deberdn retirarse. Para los implantes contaminados,
el proceso de limpieza se deberd repetir.

Limpieza con la lavadora desinfectadora

El dispositivo deberd someterse al proceso de la maquina de lavado en la lavadora des-

infectadora (es recomendable usar los agentes de la lavadora-desinfectadora para disposi-

tivos médicos).

NOTA: El equipo para limpieza / desinfeccion deberia cumplir los requisitos de la norma

15075883,

El procedimiento de lavado con la lavadora-desinfectadora se puede realizar de acuerdo

con los procedimientos del hospital, recomendaciones de la mdquina lavadora-desinfec-

tadora y los agentes del lavado y desinfeccion

La desinfeccién deberé llevarse a cabo a 93°C (empapar en agua durante 10 minutos, en

agua desmineralizada) sin el uso de detergentes.

Secado

El secado debe realizarse como parte del proceso de limpieza-desinfeccin.

Envasado

El producto entregado como no-estéril deberia ser envasado de nuevo en un envase des-

tinado al método especifico de esterilizacidn, de acuerdo con los requisitos de la norma

15011607-1,y que lleve el marcado CE de conformidad. Envasar en condiciones de impie-

za controlada. El producto debe ser envasado de tal manera que al retirarlo de su envase,

en el momento de su utilizaci6n, no se produzca su recontaminacion. El envase para este-
rilizacion estd disefiado para mantener la esterilidad de los dispositivos médicos después
de un proceso de esterilizacion, durante el almacenamiento y antes de su uso.

Esterilizacion

El dispositivo desinfectado, lavado y secado deberd someterse al proceso de esterilizacion

de acuerdo con los procedimientos obligatorios del cliente. El método de esterilizacion re-

comendado es la esterilizacion por vapor (en vapor de agua) bajo sobrepresion:

- Temperatura: 134°C,

- Presién: 2atm,

- Minimo: tiempo de exposicién 7min.,

- Minimo: tiempo de secado: 20min.

PRECAUCION:

- La esterilizacion debe ser efectiva y de acuerdo con los requisitos de la norma estdndar
EN556, la cual establece, que la probabilidad tedrica de la existencia de microorganismos
vivos es menor 1/10° (SAL=107), donde SAL significa Sterility Assurance Level (Nivel de Ga-
rantia de Esterilidad).

-Losimplantes no deben ser esterilizados en los envase en los que fueron enviados.

- Los métodos de esterilizacidn validados estdn permitidos.

- Estas reglas de limpieza y esterilizacion deberdn utilizarse para todos los implantes desti-
nados alaimplantacidn.

- El procedimiento de limpieza y esterilizacion debe abarcar también los instrumentos opera-
tivos utilizados para el implante.

RESTERILIZACION
Se admite la resterilizacidn de los productos por el usuario final.
ATENCION: £l usuario del producto asume toda la responsabilidad por la resterilizacidn. En

2. En el periodo de postoperacidn es también necesario confirmar la correccion de la inmo-

vilizacion de union mediante una radiografia. Si no se produce la soldadura o si los ele-

mentos del implante estan aflojados, desplazados o rotos, el dispositivo debe ser corregido

y/o retirado inmediatamente para evitar lesiones graves.

Para evitar las tensiones excesivas en el implante que puedan imposibilitar la soldadura

0 deteriorar el implante y terminar en problemas clinicos, el cirujano debe instruir al pa-

ciente acerca de las limitaciones relativas a la actividad fisica en el periodo de formacion

de soldadura y crecimiento de la masa de soldadura. El implante puede romperse o dete-
riorarse como consecuencia de una actividad enérgica o un trauma'y puede tener que ser
reemplazado en el futuro.

4. Siel trabajo o la actividad del paciente puede causar la carga excesiva del implante (p.ej.

el paciente anda o corre continuamente, traslada objetos pesados, carga sus muisculos), el pa-

ciente debe saber que las fuerzas resultantes de tales actividades pueden causar el dete-
rioro del implante.

Es necesario avisar al paciente sobre el riesgo de no cumplir con las indicaciones arriba in-

dicadas, o de no presentarse a los exdmenes de control.

6. El cirujano debe instruir al paciente sobre la necesidad de comunicar al médico cualquier
cambio inusual en la zona de la operacion. El médico debe examinar al paciente i se ha
detectado alguin cambio en la zona de la operacidn.

7. El paciente deberd ser informado sobre el tipo de material del implante (acero inoxidable
0 aleacidn de titanio).

8. Es necesario recomendar al paciente que se abstenga de fumar o de beber cantidades ex-
cesivas de alcohol durante el proceso de formacidn de soldadura de huesos.

CONSIDERACIONES PARA LA RETIRADA DEL IMPLANTE DESPUES DEL TRATAMIEN-

w
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Los implantes de acero serdn retirados después de un periodo de no mas de 2 afios des-
pués de laimplantacion.

Cuando se logra una consolidacion 6sea, los implantes no sirven a ningtin propésito fun-
cional y se recomienda su retirada. La posibilidad de otro procedimiento quirdrgico y los ries-
qos asociados deben ser analizados y discutidos con el paciente. La decision final para retirar
el implante depende del cirujano. En la mayoria de pacientes, es aconsejable retirar los im-
plantes, porque los implantes no estan disefados para soportar las fuerzas desarrolladas du-
rante las actividades fisicas normales.

Si el implante no es retirado después de cumplir con la finalidad para la que ha sido dise-
fiado, pueden aparecer complicaciones, en particular:

1. Corrosién, con una reaccion localizada del tejido o dolor.

2. Migracion del implante, que podria dar lugar a lesiones.

3. Riesgo de lesion adicional de trauma posoperatorio.

4. Doblado, aflojamiento o rotura, lo que podria hacer dificil o imposible la retirada del im-
plante.

5. Dolor, molestias o sensaciones anormales debido a la presencia del implante.

6. Posible aumento del riesgo de infeccidn.

7. Pérdida dsea debido al escudo de estrés.

8. (onsecuencias potenciales, desconocidas y/o inesperadas a largo plazo.

La retirada del implante deberia sequir un tratamiento posoperatorio adecuado para evi-
tar la fractura, re-fractura u otras complicaciones.

Silas instrucciones no aparecen laras, por favor contacte con el fabricante, quien proporcio-
nard toda explicacion necesaria.

Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente pdgina
web: www.chm.eu
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INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUMENTOS QUIRURGICOS Y ORTOPEDICOS REUTILIZABLES

A (1 !

Los instrumentos fabricados por ChM.Ltd estan hechos de acero, aleaciones de alu-
minio y plasticos, utilizados en medicina de acuerdo con las normas vigentes. Cada ins-
trumento médico se expone a la aparicion de corrosion, manchas y dafios si no se trata
con un cuidado especial y las recomendaciones proporcionadas a continuacion.
MATERIALES

Los dispositivos son fabricados de acero resistente a la corrosion. Debido al alto con-
tenido en cromo del acero, se forma una capa protectora sobre la superficie (capa pasi-
va) que protege contra la corrosion.

Los dispositivos que se producen hechos de aluminio son principalmente conte-
nedores, 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 pue-
de estar tefiida o en su color natural (gris plateado), 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 bue-
na resistencia a la corrosion. Debe evitarse el contacto con fuertes agentes alcalinos
de limpieza, agentes de desinfeccidn, soluciones que contienen yodo y algunas sales
de metales debido a la interferencia quimica sobre las capas de procesado del aluminio.

Los dispositivos son fabricados principalmente de los siguientes plasticos: POM-
C (Copolimero de polioximetileno), PEEK (Polieteretercetona) y Teflon (PTFE). Los mate-
riales mencionados anteriormente pueden ser procesados (lavados, limpiados y este-
rilizados) a temperaturas no mds altas de 140°C, son estables en soluciones acuosas
de agentes de lavado-desinfeccion con valores de pH de 42 9,5.

« Silos materiales de los dispositivos no pueden ser especificados, por favor, contacte con
el representante de la compafiia ChM Ltd.
DESINFECCION Y LIMPIEZA

Una limpieza efectiva es un proc ) complicado dey do de los siguien-
tes factores: la calidad del agua, el tipo y la calidad del detergente utilizado, la técnica
delimpieza (manual 0 a mdquina), un aclarado y secado correcto, la preparacion correc-
ta del instrumento, el tiempo, la temperatura. Se deberén cumplir los procedimientos
internos de las salas de esterilizacion, recomendaciones de limpieza y agentes de des-
infeccion, asi como las recomendaciones para la limpieza y esterilizacién en las maqui-
nas automaticas.

n i

« Leayy siga las instrucciones y restricciones especificadas por el fabricante de los agentes
utilizados para la desinfeccin y los procedimientos de limpieza.

. Antes del primer uso, el producto tiene que lavarse a fondo en agua caliente con un
detergente de lavado-desinfeccion. Es importante sequir las instrucciones y restric-
ciones especificadas por los productores de esos detergentes. Se recomienda usar so-
luciones de agua con agentes de limpieza-desinfeccion con un pH neutro.

. Después de su utilizacién, por lo menos durante 10 minutos, el producto tiene que
ponerse en remojo inmediatamente en una solucién acuosa desinfectante de deter-
gente enzimatico con un pH neutro (con propiedades desinfectantes) nor
utilizado para dispositivos médicos reutilizables (recuerde evitar que se sequen los res-
tos orgdnicos sobre la superficie del producto). Siga todas las instrucciones especifica-
das por el fabricante de estos detergentes enzimaticos.

3. Cuidadosamente frieque/limpie la superficie y huecos del producto utilizando un
pafio suave sin hilos, o cepillos hechos de pldstico, los cepillos de nylon son recomen-
dables. No use cepillos hechos de metal, cerdas u otros materiales perjudiciales ya
que pueden causar corrosion fisica o quimica.

4. Después, aclare a fondo el instrumento bajo un chorro de agua caliente, prestando
particular atencion en aclarar cuidadosamente los huecos. Utilice cepillos de nylon
haciendo miltiples movimientos de ida y vuelta en la superficie del producto. Se
recomienda utilizar agua desmineralizada para el aclarado, con el fin de evitar
las manchas de agua y la corrosion causadas por los cloruros que se encuentran en
el agua corriente y para evitar que se formen manchas sobre la superficie. Durante
el aclarado, retire manualmente los restos adheridos.

. Inspeccione visualmente superficie entera del producto para garantizar que toda
la contaminacién ha sido eliminada.

~
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« Sien la superficie queda algin tipo de residuo de tejido humano o algiin otro tipo
de contaminacidn, repita todas las etapas del proceso de limpieza.

6. Luego el instrumento tiene que someterse a un proceso de maquina, lavandolo en

la lavadora-desinfectadora (es recomendable utilizar los agentes de lavado-desinfec-

cidn para in: y dispositivos médicos reutilizables).

« El procedimiento de lavado con la lavadora-desinfectadora se deberd llevar a cabo
de acuerdo con los procedimientos internos del hospital, recomendaciones del fabrican-
te dela lavadora y las instrucciones de uso preparadas por el fabricante de los agentes
de la lavadora-desinfectadora.

NOTA: E fabricante no recomienda el uso de conservantes para los productos quirir-
gicos y ortopédicos.

ESTERILIZACION

Antes de cada esterilizacion y su utilizacion, el dispositivo tiene que ser contro-
lado. El dispositivo tiene que ser eficiente, sin componentes téxicos como residuos des-
pués de los procesos de desinfeccion y esterilizacion, sin dafios de la estructura (grietas,
fracturas, recodos, cortezas). Recuerde que la esterilizacion no es un sustituto del pro-
ceso de limpieza!

« Los dispositivos fabricados de pldstico (PEEK, PTFE, POM-C) pueden ser esterilizados por
cualquier otro método de esterilizacidn disponible validado en el centro, pero la tempe-
ratura de esterilizacidn no puede ser superior a los 140°C.

La esterilizacion de los instrumentos quirtirgicos se deberd llevar a cabo utilizando
un equipamiento apropiado y bajo condiciones que se ajusten a las normas aplicables.
Se recomienda |a esterilizacion en esterilizadores de vapor donde el agente de esterili-
zacion es el vapor de agua. Parametros recomendados para la esterilizacion por vapor:

-temperatura: 134°C,

- presién: 2atm de presion superior a la atmosférica (sobrepresion),
-tiempo minimo de exposicion: 7 min,

-tiempo minimo de secado: 20 min.

Los métodos de esterilizacion validados estan permitidos. La durabilidad y la fuer-
za de los instrumentos dependen en un grado ble de como son utilizados.
Una utilizacion cuidadosa con el uso previsto del producto protege de dafios y prolon-
ga su vida dtil.

o

Silas instrucciones no aparecen claras, por favor contacte con el fabricante, quien pro-
porcionard toda explicacion necesaria.

Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente pdgina
web: www.chm.eu
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