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Informacion importante

Instrucciones basicas acerca del uso
de implantes e instrumentos Synthes
para cirugia ortopédica y osteosintesis

Descripcion del producto

Los implantes quirtrgicos proporcionan al cirujano ortopé-
dico un medio para fijar los huesos de forma precisa. Ade-
mas, desempenan también una funcion general de apoyo
para el tratamiento y la consolidacién de las fracturas, asf
como para la cirugia reparadora (osteosintesis y correccion
de enfermedades degenerativas). Los implantes no resultan
adecuados para reemplazar estructuras anatémicas sanas
ni para soportar el peso corporal (véanse las instrucciones
de uso del producto correspondiente).

Seleccion de un implante e indicaciones
Tenga en cuenta los siguientes aspectos para el tratamien-
to de las osteopatias traumaticas o degenerativas:

1. Seleccién del implante. Es de primordial importancia
seleccionar el implante correcto. Las probabilidades de éxi-
to aumentan cuando se selecciona un implante del tamafio
y la forma adecuados.

Las caracteristicas de las partes blandas y los huesos hu-
manos implican ciertas restricciones en cuanto al tamafo
y la resistencia de los implantes. No se puede esperar que
ningun producto de carga parcial o carga nula sea capaz de
resistir la carga completa del peso corporal sin apoyo. Para
lograr una consolidacion ésea firme, el paciente debe con-
tar con suficiente asistencia externa, asi como limitar toda
actividad fisica que pueda generar tensiones en el implante
0 movimientos en el lugar de la fractura y, por consiguien-
te, demorar la consolidacion.

2. Factores relacionados con el paciente. Los siguientes
factores relacionados con el paciente influyen en el éxito
final de la intervencién quirurgica:

a Peso. La obesidad o el sobrepeso pueden generar tensio-
nes en el producto que ocasionen su fallo, e incluso anulen
los efectos de la intervencion quirurgica.

b Ocupacién o actividad. La actividad laboral puede im-
plicar un riesgo en caso de fuerzas externas que sometan al
cuerpo a cargas fisicas importantes. Ello puede ser motivo
de fracaso del producto, e incluso anulacion de los efectos
de la intervencién quirdrgica.

¢ Senilidad, trastornos mentales o alcoholismo. En estas
situaciones, el paciente puede hacer caso omiso de ciertas
limitaciones y precauciones necesarias, con el resultado de
un fracaso del producto u otras complicaciones.

d Determinadas enfermedades degenerativas y tabaquis-
mo. En ocasiones, una enfermedad degenerativa puede
estar tan avanzada en el momento de la implantacion que
reduce considerablemente la vida Util prevista del implante.
En estos casos, los productos sirven Unicamente para de-
morar o aliviar temporalmente la enfermedad.

e Alergia a cuerpos extranos. Si se sospecha una alergia
(o hipersensibilidad) al material del producto, deben reali-
zarse las pruebas correspondientes antes de seleccionar o
implantar el material.

3. Manipulacion correcta. La correcta manipulaciéon
del implante es de suma importancia. Si fuera necesario
moldear el implante, evite doblarlo en exceso, doblarlo en
sentido opuesto, mellarlo o rayarlo. Cualquiera de estas
maniobras, al igual que toda otra manipulacién o uso inco-
rrectos, puede originar defectos en la superficie del implan-
te o concentracion indebida de tensiones internas. Ello, a
su vez, puede causar a la larga el fracaso del producto.

4. Atencion posoperatoria. La atencion posoperatoria
es esencial. El cirujano debe informar al paciente sobre las
restricciones de carga del implante, y proporcionarle un
plan de actuacién posoperatoria e incremento progresivo
de las cargas fisicas. De lo contrario, pueden presentarse
complicaciones como defectos de alineacién, retardo de
la consolidacion 6sea, fracaso del implante, infecciones,
tromboflebitis o hematomas de la herida quirurgica.

5. Extraccion del producto de osteosintesis. La deci-
sion final sobre cuando extraer el implante corresponde en
ultimo término al facultativo, pero se recomienda extraer
los implantes de fijacion una vez completado el proceso de
consolidacién, siempre que sea factible y adecuado para el
paciente en cuestion. Esta recomendacion se aplica espe-
cialmente a los pacientes jovenes y activos.

6. Compatibilidad. Synthes garantiza la compatibilidad
de todos sus implantes e instrumentos originales. Deben
seguirse en cada caso las correspondientes instrucciones de
uso emitidas por Synthes. No se recomienda combinar los
productos de Synthes con los de otros fabricantes, pues su
disefo, sus materiales y sus caracteristicas mecanicas y de
construccién no estan armonizados. Synthes declina toda
responsabilidad por cualquier complicacion derivada de la
combinacion de componentes o del empleo de instrumen-
tos ajenos.

A menos que se especifique lo contrario, se desaconseja
mezclar implantes de distintos metales. La mezcla de meta-
les distintos puede originar corrosion galvanica y liberacion
de iones. Ello puede ser motivo de inflamacion, reaccio-
nes de hipersensibilidad a los metales y efectos sistémicos
adversos a largo plazo. Ademaés, el proceso de corrosiéon
puede reducir la resistencia mecénica del implante.

7. Informacion y cualificacion. El cirujano debe conocer
bien el uso previsto de los productos y las técnicas qui-
rurgicas correspondientes, y debe estar bien cualificado
mediante capacitacion adecuada (por ejemplo, impartida
por la Asociacion para el Estudio de la Osteosintesis, AO).

8. Posibles riesgos:

— Fracaso del implante por seleccién de un implante in-
correcto o sobrecarga de la osteosintesis

— Reacciones alérgicas por incompatibilidad con el material

— Retardo de la consolidacion 6sea por trastornos vascu-
lares

— Dolor desencadenado por el implante



9. RM: Resonancia magnética

Cuando un dispositivo ha sido evaluado para su uso en el
entorno de resonancia magnética (RM), la informacién so-
bre las imagenes de resonancia magnética (IRM) se puede
encontrar en las instrucciones de uso o en la técnica quirdr-
gica correspondiente en http:/www.depuysynthes.com/ifu.

Productos de un solo uso

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse nunca
(véanse las instrucciones de uso del producto correspon-
diente y el apartado «Interpretacién de los simbolos»).

La reutilizacion o el procesamiento clinico (esto es, limpie-
za y reesterilizacién) de productos de un solo uso pueden
afectar a la integridad estructural del producto y ser motivo
de fracaso, con el consiguiente riesgo de lesion, enferme-
dad o muerte para el paciente. Ademas, la reutilizacion o
el procesamiento clinico de productos de un solo uso en-
trafa un riesgo de contaminacién microbiana (p. €j., por
transmision de material infeccioso de un paciente a otro),
con el consiguiente riesgo de enfermedad o muerte para el
paciente o el usuario.

No reprocese los implantes sucios. Todo implante de Syn-
thes manchado de sangre, tejidos o sustancias y liquidos
orgdnicos no debera utilizarse de nuevo, sino que debera
desecharse de conformidad con los protocolos del hospi-
tal. Aunque en apariencia no estén dafados, los implantes
pueden esconder pequerios defectos y patrones de tensio-
nes internas que den lugar fallos por fatiga del material.

Productos estériles

Los productos suministrados estériles van etiquetados con
el simbolo STERILE (véase «Interpretacion de los simbo-
los»). Respete las normas de asepsia para extraer los pro-
ductos de su embalaje. El fabricante no puede garantizar
la esterilidad si el precinto est4 roto o el embalaje se ha
abierto de forma inadecuada, y, por consiguiente, declina
toda responsabilidad derivada de estas circunstancias.

Productos no estériles

Los productos de Synthes no suministrados estériles deben
someterse a limpieza y esterilizacién en autoclave antes de
utilizarlos en cirugia. Antes de la limpieza, retire y elimi-
ne todo el envase original desechable (p. ej., protectores
de silicona, protectores de puntas, tapas de proteccion,
blisters, bolsas, sobres, espuma de embalaje, cartén, etc.).
Limpie los productos antes de utilizarlos por primera vez
y después de cada uso, asi como antes de enviarlos para
mantenimiento y reparacién. Antes de proceder a la esteri-
lizacion en autoclave, coloque el producto en una bolsa o
recipiente autorizados.

El primer paso —y también el mas importante— para descon-
taminar cualquier instrumento reutilizable es su limpieza y
aclarado minuciosos, ya sea a mano o en lavadora auto-
maética. 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, bano ultrasénico, lavadora), aclarado
y secado minuciosos, correcta preparacion del producto,
tiempo, temperatura, y meticulosidad del responsable de
la limpieza.

Espariol

Los restos de materias organicas y la presencia de micro-
bios en numero abundante pueden reducir la eficacia del
proceso de esterilizacion.

Localizacion del instrumento o fragmentos de instru-
mentos

Los instrumentos de Synthes estan disenados y fabricados
para funcionar con seguridad conforme a su uso previsto.
No obstante, si se rompe un instrumento metalico (p. €j.,
de acero, aluminio, titanio y aleaciones, etc.) durante su
uso, los fragmentos o componentes del instrumento se
pueden localizar usando un equipo de radiodiagndstico
(TC, equipos de radiacion, etc.)



Informacion importante

Reprocesamiento de productos reutilizables de Synthes: instrumentos,
bandejas de instrumentos y cajas

Estas recomendaciones son para procesar productos reutilizables de Synthes. Los productos reutilizables de Synthes abar-
can ciertos instrumentos quirtrgicos, bandejas de instrumentos y cajas. La informacion suministrada no se aplica a los
implantes de Synthes. Deben seguirse estas recomendaciones a menos que se especifique lo contrario en el prospecto de
un producto concreto.

- No utilice estropajos de acero ni productos abrasivos de limpieza.

— Evitense las disoluciones que contengan yodo o un contenido elevado de cloro.

— En un limpiador ultrasonico solamente deben colocarse juntos los productos de Synthes
de parecida composicion metalica.

- Los productos de Synthes sucios o usados no deben cargarse en una caja para limpiarlos

en una lavadora mecanica. Los productos de Synthes sucios deben procesarse por se-

parado de las bandejas y cajas. Las cajas de Synthes estan disefiadas como utensilio de

organizacion para el proceso de esterilizacion en autoclave, como utensilio de almace-

namiento para los productos sanitarios y como utensilio de organizacion para la cirugia.

Las canulaciones largas y estrechas, los orificios ciegos y las piezas complicadas requieren

especial atencion durante la limpieza.

Todos los productos deben limpiarse a conciencia.

- Los instrumentos de Synthes deben someterse a esterilizacion final antes de usarlos.

— Los pardmetros de esterilizacién solo son validos para los productos previamente limpia-

dos de forma adecuada.

Los pardmetros indicados Unicamente son validos para equipos de reprocesamiento ade-

cuadamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes con las normas ISO 15883

e 1SO 17665.

— Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5; para los detergentes con pH supe-

rior es preciso tener en cuenta los datos de compatibilidad con los materiales especifica-

dos en la correspondiente ficha de informacion técnica. Consulte el apartado «Compati-

bilidad de materiales de los instrumentos e implantes Synthes en procesamiento clinico».

Procesamiento clinico de los motores quirdrgicos y sus adaptadores. Ni los motores qui-

rurgicos ni sus adaptadores deben sumergirse en agua o disoluciones detergentes. No

limpie con ultrasonidos los motores quirurgicos. Consulte los folletos especificos del

motor correspondiente.

Los pacientes con sospecha de enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ) o infecciones

afines deben intervenirse con instrumentos de un solo uso. Deseche tras la intervencion

todo instrumento utilizado (o sospechoso de haber sido utilizado) en un paciente con

ECJ, o siga las recomendaciones nacionales mas actualizadas.

Consulte asimismo la legislacion y las directrices nacionales para obtener informacion

complementaria. Ademas, deben satisfacerse también las normas y procedimientos in-

ternos del hospital y las recomendaciones especificas de los fabricantes de detergentes,

desinfectantes y el equipo utilizado para el procesamiento clinico.

Precauciones

— Los ciclos repetidos de procesamiento con lavado ultrasénico, lavado mecanico y esterili-
zacion tienen efectos minimos sobre el instrumental quirtrgico de Synthes.

La vida util de un producto viene normalmente determinada por los dafos y desgaste
Limites del reprocesa- debidos al uso. Son signos de dano o desgaste en un producto, entre otros, los si-
miento guientes: corrosién (p. ej., herrumbre, picaduras), alteracién del color, rayado excesivo,
descascarillado, desgaste y fisuras. No deben utilizarse los productos con problemas de
funcionamiento, marcas irreconocibles, nimero de referencia ausente o borrado, dafa-
dos o excesivamente desgastados.




Espariol

Instrucciones de reprocesamiento clinico

Limpie la sangre y los restos de los productos durante el transcurso de la intervencion

quirtrgica, para evitar que se sequen sobre la superficie.

— Lave los productos canulados con agua estéril o depurada para evitar que los residuos o

Cuidado en el lugar restos de suciedad se sequen en el interior.

de uso Los productos sucios deben separarse de los no contaminados para evitar la contamina-
cién del personal o el entorno.

— Los productos deben cubrirse con una toalla humedecida en agua depurada para evitar
que la sangre o los restos se sequen.

Los productos sucios deben transportarse por separado de los productos no contamina-

Embalaje y transporte . S
ey p dos para evitar la contaminacion.

Se recomienda reprocesar los productos en cuanto sea razonablemente posible después

de su uso.

— En el caso de los instrumentos desmontables, desmonte el producto antes de su repro-

cesamiento.

Puede solicitar las instrucciones detalladas de desmontaje de los instrumentos a su repre-

sentante local, o descargarlas directamente desde

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

— Abra los productos dotados de trinquetes, cierres o bisagras.

— Extraiga los objetos punzocortantes para limpiarlos a mano, o coléquelos en una ban-

deja aparte.

Los orificios y canulaciones de los instrumentos debe procesarse a mano antes de pro-

ceder a su limpieza. Los orificios y canulaciones deben despejarse en primer lugar de

residuos. Los orificios y canulaciones deben cepillarse minuciosamente con un cepillo

de cerdas blandas del tamafo adecuado, con movimientos giratorios. El cepillo utilizado

debe encajar bien apretado; su diametro debe ser aproximadamente igual al del orificio

o canulacién que se va a limpiar. Si se usa un cepillo demasiado grande o demasiado

pequefio para el didametro del orificio o canulacion, es posible que la superficie interna

no quede bien limpia.

— Sumerja o enjuague los productos muy sucios o canulados antes de la limpieza, para
ablandar la suciedad o restos secos. Use para ello una disolucién de detergente quimico
0 enzimatico. Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las
condiciones correctas de tiempo de exposicion, temperatura, calidad del agua y concen-
tracion. Use agua corriente fria para enjuagar los productos.

— Los productos de Synthes deben limpiarse por separado de las bandejas de instrumentos

y cajas. Si procede, deben retirarse las tapas de las cajas para el proceso de limpieza.

Preparacion para la
descontaminacion
(aplicable a todos los
métodos de limpieza)

1. Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua fria durante 2 minutos como minimo.
Sirvase de un cepillo de cerdas suaves para ayudar a eliminar la suciedad y los restos
visibles.

2. Sumerja el producto en una disolucion de detergente quimico o enzimatico durante
10 minutos como minimo. Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente
en cuanto a las condiciones correctas de tiempo de exposicién, temperatura, calidad
del agua y concentracion.

3. Enjuague el producto con agua fria durante 2 minutos como minimo. Sirvase de una
jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios, canulacio-
nes y otras zonas de dificil acceso.

4. Limpie manualmente el producto, durante 5 minutos como minimo, con una disolucion
de detergente quimico o enzimético recién preparada. Sirvase de un cepillo de cerdas
blandas para eliminar la suciedad y los restos organicos. Si procede, accione las juntu-
ras, mangos y otras piezas moviles para exponer estas zonas a la disolucién detergente.
Limpie el producto bajo el grifo de agua corriente para evitar la aerosolizacion de los
contaminantes. Nota: La disolucion fresca es una disolucion recién preparada y limpia.

5. Aclare bien el producto bajo el grifo de agua fria o caliente durante 2 minutos como
minimo. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar
los orificios y canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas mé-
viles para aclarar bien estas zonas bajo el chorro de agua corriente.

Limpieza y
desinfeccion:
método manual




Informacion importante

6.

Inspeccién visual del producto. Repita los pasos 2 a 6 hasta que no quede ningun resto
visible de suciedad.

Proceso ultrasénico (debe ir precedido por los pasos de prelavado 1 a 6)

7.

10.

1

12.

Prepare una disolucion fresca de detergente quimico o enzimatico. Siga las instruccio-
nes de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de tiem-
po de exposicién, temperatura, calidad del agua y concentracién. Nota: La disolucion
fresca es una disolucion recién preparada y limpia.

Limpie el producto Synthes de forma ultrasénica durante 15 minutos como minimo, a
una frecuencia minima de 40 kHz.

Enjuague a conciencia el producto con agua desionizada o depurada durante 2 minu-
tos. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los
orificios y canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas moviles
para aclarar bien estas zonas bajo el chorro de agua corriente.

Inspeccién visual del producto. Repita los pasos 2 a 10 hasta que no quede ningun
resto visible de suciedad.

. Efecte un enjuague final del producto con agua desionizada o depurada durante

15 segundos como minimo.
Seque el producto con un pafo suave y limpio sin pelusas, de un solo uso, o con aire
comprimido de calidad médica.

Limpieza: método con
lavadora automatica
0 mecanica

Equipo: limpiador ultrasénico, lavadora de desinfeccion, cepillos de cerdas blandas de di-
versos tamafios, pafos sin pelusas, jeringuillas, pipetas y/o pistola de agua, disolucién de
detergente quimico o enzimatico

Método de prelavado (debe llevarse a cabo antes del proceso de limpieza mecanica des-
crito mas abajo)

1.

Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua fria durante un minuto como minimo.
Sirvase de un cepillo de cerdas blandas o de un pafno suave y limpio sin pelusas para
eliminar todos los restos visibles de suciedad.

Limpie manualmente el producto, durante 2 minutos como minimo, con una disolu-
cién de detergente quimico o enzimatico recién preparada. Siga las instrucciones de
uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de dilucién,
temperatura, calidad del agua y tiempo de exposicién. Sirvase de un cepillo de cerdas
blandas para eliminar la suciedad y los restos orgénicos. Si procede, accione las jun-
turas, mangos y otras piezas mdviles para exponer estas zonas a la disolucion deter-
gente. Limpie el producto bajo el grifo de agua corriente para evitar la aerosolizacion
de los contaminantes. Nota: La disolucion fresca es una disolucion recién preparada y
limpia.

Enjuague el producto bajo un chorro de agua fria o templada del grifo, durante un
minuto como minimo. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de
agua para purgar los orificios y canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y
otras piezas maviles para aclarar bien estas zonas bajo el chorro de agua corriente.
Prepare una disolucion fresca de detergente quimico o enzimético. Siga las instruc-
ciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de
dilucion, temperatura, calidad del agua y tiempo de exposicién. Nota: La disolucion
fresca es una disolucion recién preparada y limpia.

Limpie el producto Synthes de forma ultrasénica durante 15 minutos como minimo, a
una frecuencia minima de 40 kHz.

Enjuague el producto con agua desionizada o depurada durante 2 minutos como mi-
nimo. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar
los orificios y canulaciones. Para el aclarado final debe usarse agua desionizada o de-
purada.

Inspeccién visual del producto. Repita los pasos 2 a 7 hasta que no quede ningun resto
visible de suciedad.




Espariol

Proceso de limpieza mecénica: (debe ir precedido por los pasos de prelavado 1 a 7)
Nota: La lavadora de desinfeccion debe satisfacer los requisitos especificados en la norma
ISO 15883. Limpie los orificios y canulaciones con ayuda de una unidad de inyeccion CMI.

8. Procese el producto con los siguientes paréametros de ciclo:

Ciclo Tiempo minimo ~ Temperatura minima, Tipo de detergente
(minutos) agua

Prelavado 2 Agua corriente fria N.P.

Lavado | 2 Agua corriente fria (< 40 °C) Detergente*

Lavado Il 5 Agua corriente caliente (> 40 °C) Detergente*

Aclarado 2 Agua desionizada o N.P.

depurada caliente (> 40 °C)

Desinfeccion térmica 5 >93°C N.P.
Secado 40 > 90 °C N.P.

* véase «Informacién complementaria»

Desinfeccion térmica

Para la limpieza automatica o mecanica, desinfecte térmicamente a 93 °C como minimo
durante 5 minutos como minimo. En los productos con orificios o canulaciones, oriente la
pieza de tal modo que el orificio o canulacién quede en posicién vertical. Si ello no fuera
posible por limitaciones de espacio en la lavadora automéatica o mecanica, use en caso
necesario una gradilla de irrigacion o soporte de carga con conexiones disenadas para
garantizar el flujo de los liquidos de procesamiento a través del orificio o canulacion.

Secado

Si la lavadora mecanica no incluye un ciclo seco:

— Seque bien cada producto por dentro y por fuera, para que no se forme herrumbre y
evitar el funcionamiento defectuoso.

— Utilice un pano limpio, suave y sin pelusas, de un solo uso, para evitar que la superficie
resulte dafada.

Preste especial atencién a las roscas, trinquetes, bisagras y zonas en las que pueda acu-

mularse liquido. Abra y cierre los productos para alcanzar a todas las zonas. Seque las

partes huecas (orificios, canulaciones) con una pistola neumatica con aire comprimido de

calidad médica.




Informacion importante

Inspeccién

Los instrumentos de Synthes deben inspeccionarse tras el procesamiento, antes de la es-

terilizacion, para comprobar:

— Limpieza.

- Danfios; entre otros: corrosion (herrumbre, picaduras), alteracion del color, rayado exce-
sivo, deslaminacién, fisuras y desgaste.

- Funcionamiento adecuado; entre otros: filos cortantes, flexibilidad, movimiento de bisa-
gras, articulaciones, cierres y piezas moéviles como mangos, trinquetes y anclajes.

— Desgaste y eliminacién o borramiento de los nimeros de referencia

- No deben utilizarse los productos con problemas de funcionamiento, marcas irreconoci-
bles, numero de referencia ausente o borrado, dafnados o desgastados.

Compruebe que los instrumentos funcionen correctamente, estén bien ajustados y su su-

perficie esté en condiciones. No utilice nunca instrumentos danados, con marcas irrecono-

cibles, signos de corrosion o superficies cortantes romas. Puede solicitar las instrucciones

detalladas de control de funcionamiento a su representante local, o descargarlas directa-

mente desde http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Lubrique los instrumentos con piezas moviles, como bisagras y articulaciones, rodamien-
tos de resorte y piezas roscadas. Se recomienda lubricar y mantener los instrumentos de
Synthes exclusivamente con el lubricante especial Synthes.

Los productos desmontados deben volver a montarse antes de la esterilizacion, a me-
nos que se especifique lo contrario o la caja no esté configurada para albergar el pro-
ducto montado. Puede solicitar las instrucciones detalladas de desmontaje de los
instrumentos a su representante local, o descargarlas directamente desde
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Embalaje

Coloque los productos limpios y secos en su lugar adecuado dentro de la caja de Synthes.
Ademas, utilice una envoltura adecuada o un recipiente rigido reutilizable para esteri-
lizacion, como un sistema de barrera estéril conforme con la norma ISO 11607. Tenga
cuidado de proteger los implantes y los instrumentos punzantes o afilados para evitar que
entren en contacto con otros objetos que pudieran dafnar su superficie.
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Esterilizacion

Se indican a continuacion las recomendaciones para esterilizar los productos de Synthes:

Tipo de ciclo Tiempo minimo Temperatura minima Tiempo minimo
de exposicion de exposicion de secado*
a la esterilizacién (minutos) a la esterilizacion
Prevacio 4 132 °C 20 minutos
Vapor saturado con
aireacion forzada 3 134 °C 20 minutos
(prevacio)

(minimo: tres pulsos)

* Al aplicar los tiempos de secado a las cajas de Synthes y sus accesorios, pueden ser ne-
cesarios tiempos de secado fuera de los parametros habituales de prevacio para produc-
tos sanitarios. Esto reviste especial importancia para las cajas y bandejas con polimeros
(plasticos) usadas en combinacion con envolturas no tejidas de esterilizacion para trabajo
intensivo. Los tiempos de secado recomendados actualmente para las cajas de Synthes
oscilan entre un tiempo estandar de 20 minutos y un tiempo prolongado de 60 minutos.
El tiempo de secado se ve influido muy a menudo por la presencia de materiales basados
en polimeros (plasticos); por consiguiente, cambios como la eliminacién de los tapetes
de silicona o la modificacion del sistema de barrera estéril (p. €j., de una envoltura fuerte
a una ligera) pueden reducir el tiempo necesario de secado. Los tiempos de secado
pueden ser muy variables debido a las diferencias en los materiales de embalaje (p. €j.,
envolturas no tejidas), las condiciones ambientales, la calidad del vapor, los materiales
del producto, la masa total, el funcionamiento del esterilizador y el tiempo variable de
enfriamiento. El usuario debera emplear métodos verificables (p. ej., inspecciones visua-
les) para confirmar un secado adecuado. Los tiempos de secado suelen oscilar entre 20
y 60 minutos debido a las diferencias en los materiales de embalaje (sistema de barrera
estéril, p. ej., envolturas o sistemas de recipientes rigidos reutilizables), la calidad del
vapor, los materiales del producto, la masa total, el funcionamiento del esterilizador y el
tiempo variable de enfriamiento.

Deben sequirse las instrucciones de uso del fabricante de la autoclave y las normas de
carga maxima recomendada para la esterilizacién. La autoclave debe estar correctamente
instalada, mantenida, validada y calibrada.

Conservacion

Los productos embalados deben conservarse en un ambiente seco y limpio, protegidos
frente a la luz solar directa, las plagas, la humedad y las temperaturas extremas.

Informaciéon
complementaria

Synthes utilizé los siguientes materiales durante el proceso de validaciéon de estas reco-
mendaciones de reprocesamiento. Eso no quiere decir que estos materiales se consideren
preferibles a otros materiales disponibles que puedan funcionar también de forma satisfac-
toria. Detergentes: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME y deconex TWIN ZYME.
Pano sin pelusas: Berkshire Durx 670.

La informacion de limpieza y esterilizacién se ofrece de conformidad con las normas ANSI/
AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 y AAMI ST77.

Las recomendaciones proporcionadas han sido validadas por el fabricante del producto
sanitario como capaces de preparar un producto sanitario Synthes no estéril. Es respon-
sabilidad del procesador garantizar que el procesamiento se realice realmente, con el uso
del equipo, los materiales y el personal del centro de reprocesamiento, y que consiga el
resultado deseado. Esto requiere la validacién y la vigilancia sistemética del proceso. De
manera parecida, deberan evaluarse correctamente la eficacia y las posibles consecuencias
adversas de cualquier variacion introducida por el procesador en las recomendaciones
proporcionadas.

Contacto con el
fabricante

Si desea mas informacion, pongase en contacto con su representante local de Synthes.
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Procesamiento de implantes Synthes no estériles

Estas recomendaciones son para procesar implantes Synthes no estériles. La informacion ofrecida se aplica exclusivamente
a implantes de Synthes no utilizados ni sucios. Los implantes de Synthes explantados no deben reprocesarse nunca, y tras
su extraccion deben manipularse segun el pertinente protocolo hospitalario. Todo implante que, sin haber sido utilizado,
se haya ensuciado, debe manipularse seguin el pertinente protocolo hospitalario. No reprocese los implantes sucios. Deben
seguirse estas recomendaciones a menos que se especifique lo contrario en el prospecto de un producto concreto.

— Todo implante que, sin haber sido utilizado, se haya ensuciado con sangre, tejidos o li-
quidos corporales, debe manipularse segtn el pertinente protocolo hospitalario. Synthes
desaconseja el reprocesamiento de los implantes sucios.

— Los implantes de Synthes no deben lubricarse.

- No utilice un implante de Synthes cuya superficie esté danada.

— No utilice estropajos de acero ni productos abrasivos de limpieza con los implantes de
Synthes.

— Los implantes de Synthes no deben procesarse ni transportarse con materiales sucios o
contaminados de ningun tipo.

— Los implantes de Synthes son productos criticos y deben someterse a esterilizacion final

antes de usarlos.

Los parametros de esterilizacion solo son validos para los productos previamente limpia-

dos de forma adecuada.

— Con los productos y cajas cargadas de Synthes (esto es, cajas con todo o parte de su

contenido asignado) deben utilizarse exclusivamente recipientes rigidos de esterilizacion

autorizados para esterilizacion por vapor de agua.

Los pardmetros indicados Unicamente son validos para equipos de reprocesamiento ade-

cuadamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes con las normas ISO 15883

e 1SO 17665.

— Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5; para los detergentes con pH supe-

Precauciones rior es preciso tener en cuenta los datos de compatibilidad con los materiales especifica-
dos en la correspondiente ficha de informacion técnica. Consulte el apartado «Compati-
bilidad de materiales de los instrumentos e implantes Synthes en procesamiento clinico».

- Las opciones para el uso de recipientes rigidos de esterilizacién con productos y cajas

cargadas de Synthes son las siguientes:

— No debe colocarse mas de una (1) caja cargada a tope directamente en un recipiente
rigido de esterilizacion.

— No deben colocarse en el recipiente rigido de esterilizacién bandejas de instrumentos
procedentes de mas de una (1) caja cargada.

— Los médulos y gradillas autonomos o productos sueltos deben colocarse en una cesta,
sin apilarlos, para garantizar la ventilacion optima.

El recipiente rigido de esterilizacion debe tener un cociente de volumen/abertura de

ventilacion que no supere los 322 cm?/cm?.

Con los productos y cajas cargadas de Synthes deben utilizarse exclusivamente recipien-

tes rigidos de esterilizacién autorizados para esterilizacion en autoclave con prevacio.

- Los siguientes parametros solo son validos para los equipos correctamente instalados,

mantenidos, calibrados y de conformidad con el reprocesamiento.

Consulte asimismo la legislacién y las directrices nacionales para obtener informacion

complementaria. Ademas, deben satisfacerse también las normas y procedimientos in-

ternos del hospital y las recomendaciones especificas de los fabricantes de detergentes,
desinfectantes y el equipo utilizado para el procesamiento clinico.

— Los ciclos repetidos de procesamiento con lavado ultrasénico, lavado mecanico y esteri-

lizacion tienen efectos minimos sobre los implantes de Synthes.

Deben inspeccionarse los implantes de Synthes por si presentaran corrosion, dafos

como arafazos y muescas, alteraciones del color o residuos.

— Un cambio de color no afecta de forma negativa a los implantes de titanio o aleacion de
titanio. La capa protectora de 6xido se mantiene integra.

— Todo implante con corrosion, arafiazos, mellas o residuos debe desecharse.

Limites del
reprocesamiento
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Instrucciones de procesamiento

Cuidado en el lugar
de uso

- Los implantes deben permanecer cubiertos hasta que se necesiten, para evitar que se
ensucien o contaminen. Manipulense Unicamente los que vayan a implantarse.
— Los implantes deben manipularse lo minimo posible para evitar dafos a su superficie.

Embalaje y transporte

- Los implantes no deben entrar en contacto con otros productos o equipos sucios.
— Evitese la contaminacién cruzada de los implantes con instrumentos sucios durante el
transporte.

Preparacion para
el procesamiento

— Synthes desaconseja el reprocesamiento de los implantes sucios.

Limpieza y
desinfeccion: método
manual ultrasénico

Equipo: limpiador ultrasénico, disolucién de detergente quimico o enzimatico, pafos sua-

ves y limpios sin pelusas.

1. Prepare una disolucion fresca de detergente quimico o enzimético. Siga las instruc-
ciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de
dilucion, temperatura, calidad del agua y tiempo de exposicion.

Nota: La disolucion fresca es una disolucion recién preparada y limpia.

2. Limpie el implante de Synthes de forma ultrasénica durante 15 minutos como minimo.

3. Enjuague el implante con agua desionizada o depurada durante 2 minutos como mi-
nimo. Para el aclarado final debe usarse agua desionizada o depurada.

4. Seque el implante con un pafo suave y limpio sin pelusas, de un solo uso, o con aire
comprimido de calidad médica.

Limpieza:

método con lava-
dora automatica o
mecanica

Equipo: lavadora de desinfeccion, disolucion de detergente quimico o enzimatico.
Use los siguientes parametros del ciclo:

Ciclo Tiempo minimo ~ Temperatura minima, Tipo de detergente
(minutos) agua
Prelavado 2 Agua corriente fria N.P.
Lavado | 2 Agua corriente fria (< 40 °C) Detergente*®
Lavado Il 5 Agua corriente caliente (> 40 °C) Detergente*
Aclarado 2 Agua desionizada o N.P.
depurada caliente (> 40 °C)
Desinfeccién térmica 5 >93°C N.P.
Secado 40 > 90 °C N.P.

* véase «Informacién complementaria»

Desinfeccion térmica

— Para la limpieza automética o mecénica, desinfecte térmicamente a 93 °C como minimo
durante 5 minutos como minimo.

- Los implantes de Synthes deben inspeccionarse tras el procesamiento, antes de la es-

Inspeccion terilizacion.
— Todo implante con corrosion, araiazos, desperfectos o residuos debe desecharse.
— Coloque los implantes limpios y secos en su lugar adecuado dentro de la caja de Syn-
thes. Ademas, utilice una envoltura adecuada o un recipiente rigido reutilizable para
Embalaje esterilizacion, como un sistema de barrera estéril conforme con la norma ISO 11607.

Tenga cuidado de proteger los implantes y los instrumentos punzantes o afilados para
evitar que entren en contacto con otros objetos que pudieran danar su superficie.

1
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Esterilizacion

Se indican a continuacion las recomendaciones para esterilizar los implantes de Synthes:

Tipo de ciclo Tiempo minimo Temperatura minima Tiempo minimo
de exposicion de exposicion de secado*
a la esterilizacién (minutos) a la esterilizacion
Prevacio 4 132 °C 20 minutos
Vapor saturado con
aireacion forzada 3 134 °C 20 minutos
(prevacio)

(minimo: tres pulsos)

* Al aplicar los tiempos de secado a las cajas de Synthes y sus accesorios, pueden ser ne-
cesarios tiempos de secado fuera de los parametros habituales de prevacio para produc-
tos sanitarios. Esto reviste especial importancia para las cajas y bandejas con polimeros
(plasticos) usadas en combinacion con envolturas no tejidas de esterilizacion para trabajo
intensivo. Los tiempos de secado recomendados actualmente para las cajas de Synthes
oscilan entre un tiempo estandar de 20 minutos y un tiempo prolongado de 60 minutos.
El tiempo de secado se ve influido muy a menudo por la presencia de materiales basados
en polimeros (plasticos); por consiguiente, cambios como la eliminacién de los tapetes
de silicona o la modificacion del sistema de barrera estéril (p. €j., de una envoltura fuerte
a una ligera, o el uso de recipientes rigidos de esterilizacion) pueden reducir el tiempo
necesario de secado. Los tiempos de secado pueden ser muy variables debido a las
diferencias en los materiales de embalaje (p. ej., envolturas no tejidas), las condiciones
ambientales, la calidad del vapor, los materiales del implante, la masa total, el funciona-
miento del esterilizador y el tiempo variable de enfriamiento. El usuario debera emplear
métodos verificables (p. gj., inspecciones visuales) para confirmar un secado adecuado.

Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante de la autoclave y las normas de
carga maxima recomendada para la esterilizacién. La autoclave debe estar correctamen-
te instalada, mantenida y calibrada. El usuario final debe utilizar exclusivamente barreras
de esterilizacién (envolturas, bolsas o recipientes) comercializadas legalmente para em-
balar los productos sometidos a esterilizacion final.

Para los productos que se comercializan estériles, consultese el folleto especifico del

producto para su reesterilizacion.

Instrucciones de uso y consideraciones sobre el recipiente rigido de esterilizaciéon. Para

garantizar la adecuada esterilizacién de los implantes de Synthes con un recipiente rigido

de esterilizacion, deben tenerse en cuenta las siguientes consideraciones:

— Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante del recipiente rigido de esteri-
lizacion. En caso de dudas sobre el uso del recipiente rigido de esterilizacion, Synthes
recomienda solicitar orientacion al fabricante del recipiente.

— Las opciones para el uso de recipientes rigidos de esterilizacion con productos y cajas
cargadas de Synthes son las siguientes:

— No debe colocarse méas de una (1) caja cargada a tope directamente en un recipiente
rigido de esterilizacion.

— No deben colocarse en el recipiente rigido de esterilizacién bandejas de instrumen-
tos procedentes de mas de una (1) caja cargada.

— Los modulos y gradillas auténomos o productos sueltos deben colocarse en una
cesta, sin apilarlos, para garantizar la ventilacién optima.

A la hora de seleccionar un recipiente rigido para esterilizar productos y cajas cargadas

de Synthes, el recipiente rigido de esterilizacién debe tener un cociente de volumen/

abertura de ventilacion que no supere los 322 cm2/cm?. Para cualquier duda en relacion
con el cociente de volumen/abertura de ventilacién, pédngase en contacto con el fabri-
cante del recipiente.

Con los productos y cajas cargadas de Synthes deben utilizarse exclusivamente recipien-

tes rigidos de esterilizacién autorizados para esterilizacion en autoclave con prevacio,

con los pardmetros indicados en la tabla anterior.
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Informacion
complementaria

— Synthes utilizé los siguientes materiales durante el proceso de validacion de estas reco-
mendaciones de reprocesamiento. Eso no quiere decir que estos materiales se conside-
ren preferibles a otros materiales disponibles que puedan funcionar también de forma
satisfactoria. Detergentes: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME y deconex TWIN
ZYME. Pafo sin pelusas: Berkshire Durx 670.

- La informacion de limpieza y esterilizacion se ofrece de conformidad con las normas

ANSI/AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, 1SO 17665-1y AAMI ST77.

Las recomendaciones proporcionadas han sido validadas por el fabricante del producto

sanitario como capaces de limpiar y esterilizar un producto sanitario Synthes no estéril

con anterioridad a su uso quirurgico. Es responsabilidad del procesador garantizar que
el procesamiento se realice realmente, con el uso del equipo, los materiales y el personal
del centro de reprocesamiento, y que consiga el resultado deseado. Esto requiere la
validacion y la vigilancia sistematica del proceso. De manera parecida, deberan evaluarse
correctamente la eficacia y las posibles consecuencias adversas de cualquier variacion

introducida por el procesador en las recomendaciones proporcionadas.

Contacto con
el fabricante

Si desea mas informacién, péngase en contacto con su representante local de Synthes.

Compatibilidad de materiales de los
instrumentos e implantes Synthes en
procesamiento clinico

Materiales de los instrumentos Synthes

El conocimiento de los materiales utilizados y sus propieda-
des es esencial para garantizar el procesamiento y mante-
nimiento adecuados de los instrumentos.

Acero
Los instrumentos de Synthes se fabrican de forma prefe-
rente en acero inoxidable o resistente a la corrosion, reco-
nocible por su color metdlico mate o brillante. Debido a su
elevado contenido en cromo y niquel, los aceros resistentes
a la corrosion forman sobre la superficie metélica una capa
protectora de ¢xido de cromo, llamada «capa pasiva». Esta
capa pasiva protege al instrumento frente a la corrosiéon
y la herrumbre. La manipulacién incorrecta o descuidada
(p. €j., dafnos en la superficie) y las agresiones quimicas,
electroquimicas o fisicas pueden alterar la resistencia a la
corrosion.
Se utilizan dos tipos de acero inoxidable, que se distinguen
por su composiciéon y propiedades:
— Los aceros martensiticos, resistentes a la corrosion y cuya
elevada dureza puede modificarse y ajustarse mediante
tratamiento térmico, poseen gran resistencia frente al
desgaste y gran capacidad de conservacion de las aristas
cortantes. Estos aceros se utilizan para los instrumentos
punzantes y cortantes, como brocas, fresas, punzones y
alicates de corte.
Los aceros austeniticos, no endurecibles mediante trata-
miento térmico, poseen gran resistencia a la corrosion,
elasticidad y tenacidad, y no suelen ser magnéticos. Estos
aceros se utilizan para los instrumentos no punzantes ni
cortantes, como gufas de broca, medidores y centrado-
res.
— Para todos los tipos de acero, Synthes recomienda utilizar
desinfectantes o detergentes con pHde 7 a 11.

Aluminio, titanio y aleaciones de titanio

Al ser el aluminio un material muy liviano, se utiliza, por
ejemplo, para las cajas gréficas, los mangos y otras piezas de
los instrumentos. Un tratamiento electroquimico de la su-
perficie (anodizado normal o duro [Ematal]) produce sobre
el aluminio una capa resistente de 6xido, que se puede tefiir.
El titanio y las aleaciones de titanio se utilizan mucho como
materiales para la fabricaciéon de implantes. En la fabrica-
cién de instrumentos, el titanio tiene pocas aplicaciones, y
se usa sobre todo para la identificacion de los instrumentos
por colores. La superficie de las aleaciones de titanio se tra-
ta también electrogquimicamente (anodizado) para producir
una capa resistente de 6xido. Esta capa permite aplicar di-
versas tonalidades cromaticas.

Aunque el aluminio anodizado, el titanio y las aleaciones
de titanio poseen buena resistencia a la corrosion, el con-
tacto con desinfectantes y detergentes alcalinos fuertes y
disoluciones que contienen yodo o ciertas sales metélicas
puede suponer una agresién quimica capaz de disolver la
superficie, segun la composicion especifica del detergente.
Por consiguiente, Synthes recomienda utilizar desinfectan-
tes o detergentes con pH de 6 a 9.5. Los productos con
pH superior a 9.5, y especialmente con pH superior a 11,
Unicamente deben utilizarse de conformidad con los requi-
sitos de compatibilidad de materiales recogidos en la ficha
técnica y en la informacién aportada por el fabricante del
detergente.

Plasticos

Se utilizan diversos plasticos para la fabricacion de algunas
partes de los instrumentos, como mangos y piezas radio-
transparentes. Ademas de los plasticos puros, se utilizan
también materiales compuestos en algunos casos; p. €j.,
resina fendlica semejante a la madera reforzada con tejido
para mangos de destornilladores, escofinas, escoplos, etc.,
o plasticos reforzados con fibra de carbono para brazos
direccionales.

Todos los plasticos utilizados resisten bien el procesamiento
correcto. Algunos plasticos pueden reblandecerse durante
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la esterilizacion en autoclave, pero no sufren deformacién
permanente con las temperaturas normales de esteriliza-
cion, inferiores a 140°C. No obstante, el material si puede
resultar dafado, por ejemplo, tras su inmersion repetida
en desinfectantes con pH inferior a 4 o superior a 9.5, asi
como en casos de sobrefatiga. Ademas, algunos productos
de aclarado pueden alterar el color o resquebrajar los plas-
ticos puros y compuestos en caso de uso repetido.

Temperatura y pH recomendados

Material Temperatura* pH
Acero hasta 149°C 7-11
Aluminio hasta 150°C 6-9.5
Aleaciones de titanio  hasta 150°C 6-9.5
Plasticos hasta 140°C 4-9.5
Nitinol hasta 149°C 6-9.5

* Las temperaturas de procesamiento recomendadas tie-
nen en cuenta las propiedades del material y los pardme-
tros validados internamente para el procesamiento.

Causas de corrosion y alteracion o dafio
de la superficie

La superficie de los instrumentos puede resultar atacada y
dafada por una manipulacién incorrecta o el contacto con
diversas sustancias. Conocer las posibles causas de corro-
sion y dafo de los materiales, enumeradas a continuacion,
puede ser Util para evitarlo.

Sangre, pus, secreciones, etc.

La mayor parte de los residuos y liquidos organicos del
cuerpo humano contienen iones de cloro, que pueden
causar corrosion si permanecen adheridos o se dejan secar
sobre el instrumento durante periodos prolongados. Para
evitarlo, los instrumentos deben limpiarse y secarse inme-
diatamente después de cada uso.

Disoluciones salinas, tinturas de yodo, agua

Los iones de cloro y yodo presentes en estas disoluciones
causan corrosion localizada en picadura. Reduzca al mini-
mo el contacto con estos iones. Aclare los instrumentos de
forma meticulosa con agua destilada* para eliminar todos
los residuos.

El agua corriente normal (de grifo, llave o canilla) suele
contener también cloruros y elevadas concentraciones de
otros minerales, que pueden dejar marcas con bordes bien
definidos en la superficie de los instrumentos. Por lo gene-
ral, estas marcas pueden eliminarse con agua destilada* y
productos de limpieza no abrasivos para acero inoxidable.
No deje nunca los instrumentos mojados; séquelos siempre
inmediatamente después de haberlos limpiado. La hume-
dad de condensacion que se genera durante la esteriliza-
cién puede evitarse prolongando la fase de secado.

* Se recomienda una conductividad <0.5 pS para el agua
destilada.

Detergentes, desinfectantes, productos de aclarado
y otros aditivos

Las concentraciones excesivas de estos productos o deter-
gentes de pH extremo (fuertemente &cidos o alcalinos) pue-
den atacar la capa protectora de 6xido del acero inoxidable,
el titanio y el aluminio, y producir corrosién, cambios de
color y otras alteraciones de los materiales, sus propieda-
des y las condiciones de su superficie. Si se utilizan estos
productos, deben seguirse siempre fielmente las recomen-
daciones del fabricante en cuanto a concentracién, tiempo
de contacto, temperatura y compatibilidad de los materiales.
Se recomienda utilizar productos con pH de 7 a 9.5. Cuando
se usan de forma repetida y prolongada, algunos productos
de aclarado pueden atacar a ciertos plasticos y producir cam-
bios de color o resquebrajamiento. Para limpiar los instru-
mentos en una lavadora automatica de desinfeccion, sigan-
se fielmente las instrucciones del fabricante de la lavadora,
del detergente, del producto de aclarado y demas aditivos.

Estropajo de acero, cepillos de acero, limas y otros
instrumentos abrasivos de limpieza

No use nunca estropajo de acero extrafino o normal, cepi-
llos de acero, limas ni otros instrumentos de limpieza con
efecto abrasivo sobre los metales para limpiar instrumentos
quirdrgicos, pues ocasionan dafios mecanicos en la capa
pasiva, que puede ser motivo de corrosion y funcionamien-
to defectuoso.

Contacto entre instrumentos de distintos metales

Si los instrumentos de acero se dejan en contacto prolon-
gado con instrumentos de superficie danada y se humede-
cen simultdneamente con un electrélito, puede formarse
herrumbre en los puntos de contacto. El vapor, el agua
y las disoluciones de limpieza ultrasénica, asi como otros
liquidos y disoluciones, pueden actuar como electrélitos.
Estos fenomenos se observan también ocasionalmente du-
rante la limpieza automatica. Los productos de corrosion
ya formados pueden transferirse asimismo a otros instru-
mentos por accion de los electrélitos, con la consiguiente
formacion de herrumbre en superficie. Siempre que sea
posible, los instrumentos fabricados en distintos materiales
deben limpiarse y esterilizarse por separado. En consecuen-
cia, deben excluirse siempre los instrumentos con manchas
de corrosion o herrumbre, que habran de reemplazarse por
otros en perfecto estado. Los instrumentos deben limpiar-
se abiertos y desmontados para evitar no solo su limpie-
za insuficiente, sino también las grietas y la corrosién por
rozamiento. La capa pasiva en las grietas y soluciones de
continuidad puede resultar dafiada por accion quimica o
mecanica, con el consiguiente riesgo de corrosion.

Lubricacion insuficiente

Las piezas mdviles de los instrumentos -junturas, piezas
deslizantes, conexiones roscadas desmontables, etc.- de-
ben lubricarse de forma periddica. La abrasién metdlica
constante potencia el dafio de la capa pasiva y, por con-
siguiente, aumenta en gran medida el riesgo de corrosion.



Residuos de detergente en los pafios de embalaje

Los pafios utilizados para embalar los instrumentos deben
estar exentos de detergente y otros residuos. Estos residuos
pueden transferirse con el vapor al instrumento e interac-
tuar con la superficie.

Sobrefatiga de los instrumentos

Cada instrumento est4 disefiado con una funcién espe-
cifica, y para ella debe utilizarse exclusivamente. Su uso
inadecuado puede ser motivo de sobrefatiga mecanica,
funcionamiento defectuoso y dafo permanente del ins-
trumento, todo lo cual aumenta a su vez el riesgo de co-
rrosion.

Nota: latex

Los instrumentos de Synthes no contienen latex; por tanto,
pueden utilizarse de forma segura en pacientes con alergia
al latex.

Nota: lubricante especial Synthes

El lubricante especial de Synthes es un aceite sintético,
sin caracter toxico. Se recomienda lubricar y mantener los
instrumentos de Synthes exclusivamente con el lubricante
especial de Synthes.

Espariol

Reparacion de los instrumentos Synthes
y pedido de piezas de repuesto

Los instrumentos defectuosos pueden ser enviados al servi-
cio posventa local de Synthes para su reparacion. El servicio
posventa decide entonces si es posible la reparacién del
instrumento. Al enviar el instrumento defectuoso debe
incluirse siempre una nota de entrega conteniendo las
siguientes informaciones:
— Direccion de la clinica, persona de contacto y nimero
de teléfono
— Numero de articulo del instrumento enviado.
— Descripcion del problema
Si se envian motores quirlirgicos para su reparacion, es po-
sible organizar el préstamo de instrumentos (si estan en
stock) para permitir que el usuario mantenga su servicio
de operaciones. Para mas informacién sobre la disponibi-
lidad de maquinas a préstamo, sirvase consultar al servicio
posventa local.
El servicio posventa local puede ademas suministrar piezas
de repuesto para componentes defectuosos o perdidos de
instrumentos sencillos y desarmables (por ejemplo, medi-
dores de profundidad, gufas de broca). Para méas informa-
ciéon sobre las piezas de repuesto suministrables, sirvase
consultar al servicio posventa local.
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Interpretacion de los simbolos

Numero de referencia

4|

NUmero de serie

 cc [ rer]

Representante autorizado

g 2008-12

Fecha de caducidad

Estéril

STERILE|EO|

Esterilizado con éxido de etileno

®

No reesterilizar

F

Contiene o presencia de latex de caucho natural

TAN
(Ti6Al7Nb)

Material Aleacion de titanio, aluminio y niobio

LOT

Numero de lote

E

Fabricante

i

2008-12
Fecha de fabricacion

p>

No estéril

STERILE| R |

Esterilizado con irradiacion

&9

No reutilizar

®

No utilizar si el envase estd dafado

SSt TiCP
Material Acero inoxidable Titanio puro
TAV
(Ti6Al4V)

Aleacién de titanio, aluminio y vanadio



]

Conformidad europea

A

Atencion, consulte las instrucciones de uso

A105y
a35¢

Indicador de temperatura

e

Limites de temperatura

by

Limite de temperature minima

D
N~
2D

Manténgase alejado de la luz solar

Espariol
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0123

Organismo notificado

[13]

Consulte las instrucciones de uso

Indicador de esterilizacion

[

Limite de temperatura maxima

Manténgase seco

YAN

Compatibilidad condicional con RM
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