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Instrucciones de uso

Distractor transpalatino

Antes de utilizar el producto, lea atentamente estas instrucciones de uso, el docu-
mento adjunto de "Informacion importante" de Synthes y la técnica quirdrgica
036.001.125. Asegurese de conocer bien la técnica quirdrgica adecuada.

El distractor transpalatino consta de los siguientes componentes:

— Placa de base izquierda

Placa de base derecha

— Cuerpo distractor transpalatino, disponible en 3 anchuras

Tornillo de bloqueo

— Alambres de seguridad de titanio

Todos los componentes del implante se suministran sin esterilizar y envasados in-
dividualmente en un sobre transparente. Los alambres de seguridad de titanio se
entregan en un paquete de dos unidades.

Materiales
Normas:
TiCp, 1SO 5832-02: 1999

Materiales:
Placas de base:
Cuerpo distractor transpalatino, bloqueo,

agujas roscadas y tornillo para osteosintesis:  TAN, ISO 5832-11: 1994

Alambres de seguridad de titanio: TiCp, ISO 5832-02: 1999

Uso previsto

El distractor transpalatino de Synthes esta indicado para usarse como expansor
maxilar sobre hueso y sistema de retencion para cirugias de expansion palatal ra-
pida asistida.

El distractor transpalatino de Synthes es de un solo uso.

Indicaciones

El distractor transpalatino de Synthes esté indicado para usarse en cirugias de expan-
sion palatal rapida asistida (surgically assisted, rapid, palatal expansion, SARPE) para
corregir defectos maxilares transversales en pacientes con el esqueleto maduro.

Contraindicaciones
El tratamiento esta contraindicado en pacientes que presentan algunas afecciones
médicas.

1. Pacientes en quienes no se pueda anclar el distractor a los dientes con los
alambres de seguridad.

2. Pacientes en que la anchura de la cresta palatina (en el lugar del distractor) es
inferior a 18,6 mm.

3. Pacientes con el paladar plano o fisura en el paladar.
4. Pacientes con enfermedades gingivales o periodontales.
5. Pacientes con una higiene bucal deficiente.

6. Pacientes con antecedentes de inmunodepresion, tratamiento con esteroides,
problemas de coagulacién, enfermedad endocrinolégica no controlada, en-
fermedad reumadtica, osteopatias, problemas diabéticos, cirrosis hepatica o
cualquier otra patologia sistémica o aguda.

7. Pacientes con osteomielitis o infeccién activa.
8. Pacientes con alergia al metal y sensibilidad a cuerpos extrafios.
9. Pacientes tratados previamente con radioterapia de la cabeza.

10. Pacientes con riego sanguineo limitado, insuficiente estructura ¢sea (poca
cantidad) o posibles defectos ¢seos (mala calidad) en la zona donde debe in-
sertarse el distractor transpalatino.

11. Pacientes con inestabilidad fisica o enfermedades mentales o neurolégicas,
que no cumplan el tratamiento y que no quieran o no puedan seguir las ins-
trucciones durante el postoperatorio.

12. Pacientes con problemas psicol6gicos como depresion u otro tipo de psicopa-
tologia.

Acontecimientos adversos

Acontecimientos adversos generales

Como en todas las intervenciones quirtrgicas importantes, puede haber riesgos,
efectos secundarios y acontecimientos adversos. Aunque pueden producirse mu-
chas reacciones, entre las mas comunes se incluyen:

Problemas derivados de la anestesia y de la colocacion del paciente (p. €j., nduseas,
vémitos, lesiones dentales, dafnos neurologicos, etc.), trombosis, embolia, infeccién,
lesion neural, de las raices dentales o de otras estructuras vitales como los vasos san-
guineos, hemorragia excesiva, dafo de tejidos blandos (incl. hinchazén), cicatrizacion
anormal, deterioro funcional del aparato locomotor, dolor, molestias o parestesias
ocasionadas por la presencia de los implantes, reacciones alérgicas o de hipersensibi-
lidad, efectos secundarios asociados a prominencia del implante, aflojamiento, curva-
tura o rotura del implante, ausencia de consolidacién, consolidacion defectuosa o re-
traso de la consolidacién que puede provocar la rotura del implante y reintervencion.

Acontecimientos adversos especificos del dispositivo

La morbilidad relacionada con las osteotomias en la osteodistraccion transpalatina
puede requerir tratamiento médico del paciente para rinorrea, sangrado nasal,
periostitis, dermatitis, equimosis infraorbitaria, edema postoperatorio excesivo,
hiperestesia prolongada de las mejillas, necrosis del tejido palatino en el &rea de un
torus palatino, hipoestesia prolongada de la rama V2 del nervio trigémino, hema-
toma, fracturas de la base del craneo, aneurismas, fistulas arteriocavernosas, y le-
siones que afectan a los nervios craneales. El incumplimiento del postoperatorio y
de las instrucciones terapéuticas puede provocar el fallo del implante y del trata-
miento.

Los acontecimientos adversos especificos de dispositivo incluyen, entre otros:

- riesgo de asfixia por la presencia del distractor en la cavidad oral, dolor, sangra-
do, hemorragia, aflojamiento, dificultades inflamatorias, dehiscencia de la heri-
da, dafo tisular, dafo dental, dano orbitario, infeccién, lesion del paladar, des-
plazamiento bucal, expansién asimétrica, recaida.

Dispositivo de un solo uso

@ No reutilizar

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse.

La reutilizaciéon o reprocesamiento (p. ej., limpieza y reesterilizacién) pueden afec-
tar a la integridad estructural del dispositivo u ocasionar fallos del mismo capaces
de causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

Ademas, la reutilizacion o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso entra-
fian un riesgo de contaminacién (por ejemplo, debido a la transmisién de material
infeccioso de un paciente a otro). Esto puede implicar lesiones o incluso la muerte
del paiente o del usuario.

Los implantes contaminados no deben reprocesarse. Los implantes de Synthes con-
taminados por sangre, tejidos, sustancias organicas o liquidos corporales no deben
volver a utilizarse mas, y deben manipularse de conformidad con los protocolos
hospitalarios pertinentes. Incluso aunque los implantes usados estén aparente-
mente en buen estado, pueden presentar pequefios dafios o patrones de tensiones
internas que podrian causar fatiga del material.

Precauciones

— Irrigue y aspire para eliminar los residuos que se pueden generar durante la im-
plantacién o extraccion.

— Valore lo siguiente:

— Los dientes del paciente para asegurarse de que el distractor puede fijarse a
ambos lados con alambres de seguridad.

— Vector de movimiento y magnitud de la correccion ésea previstos.

— Grosor de la mucosa palatal.

Grosor del hueso palatino en el 4rea de colocacion de la placa base. El hueso

debe proporcionar una resistencia adecuada para soportar las fuerzas durante

el tratamiento. Debe evitarse un hueso palatino fino en las areas de los senos
paranasales.

Anomalias anatémicas que pueda haber en el lugar de la distraccion (p. €j., en

el fondo de los senos maxilares) y calidad del hueso, en particular en pacientes

jovenes, pacientes con hendiduras, y pacientes con maxilar edéntulo.

— Espacio necesario para la colocacion del distractor y el movimiento del instru-
mento de activaciéon durante todo el tratamiento.

— Acceso quirdrgico para las osteotomias (p. €j., la proximidad de los incisivos).

El distractor no esta disenado ni pensado para romper el hueso ni para finalizar

una osteotomia.

Evite causar dafos a los vasos sanguineos palatinos y a estructuras criticas al

realizar la osteotomfa.

No ponga en riesgo la salud periodontal o la vitalidad del diente al realizar las

osteotomias. Es necesario un espacio de entre 3 y 5 mm entre los apices de los

dientes centrales para realizar con seguridad una osteotomia interdental.

— Siempre que sea posible, use las raices dentales detras de las placas de base para
reforzar el hueso palatal.

— Coloque las placas de base enfrentadas entre si'y paralelas a las piezas dentales
y la linea de oclusion.

— Asegurese de valorar la calidad del hueso y cualquier anomalia anatémica que
pueda haber en el lugar de la distraccion, en particular en pacientes jovenes,
pacientes con hendiduras, y pacientes con senos maxilares sobredesarrollados o
maxilar edéntulo.

— Confirme que la posicion de la placa deje espacio libre suficiente para las raices
dentales y otras estructuras importantes mientras perfora o introduce los tornillos.

— No toque las puntas que hay bajo las placas de base. Manipule las placas de base
con el sujetaplacas que se incluye en el set.

— No coloque el distractor en un lugar donde interfiera con la oclusién de los
dientes inferiores.

- Expanda simétricas las dos agujas roscadas para mantener el cuerpo central en
el medio.

- Asegurese de que hay espacio suficiente para colocar las placas de base y mover
el instrumento de activacion durante el periodo de activacion.



— Coloqgue gasas en la boca para sujetar cualquier pieza del distractor en caso de
que caiga en la boca.

— No doble las placas de base.

— Seleccione las brocas y las longitudes de tornillo adecuadas para evitar danar
estructuras criticas.

— Confirme la longitud del tornillo antes de usarlo.

— Irrigue adecuadamente para evitar que se sobrecalienten la broca o el hueso.

— La velocidad de perforacion no debe superar las 1800 rpm. Una velocidad supe-
rior puede provocar necrosis 6sea por quemaduray dar lugar a un orificio dema-
siado grande.

— Use siempre dos tornillos en cada placa de base para garantizar la adecuada
estabilidad del distractor.

— Sostenga el cuerpo central con la punta frontal del sujetaplacas para evitar dafar
la mucosa palatal.

— Coloqgue el nuevo cuerpo distractor de tal modo que el agujero para el alambre
de seguridad de titanio queden en una posicién accesible horizontalmente.

— Sila mucosa palatal es muy gruesa y cubre los orificios del alambre de seguridad
de titanio, coloque los alambres de seguridad de titanio en los orificios antes de
colocar el cuerpo del distractor en las placas de base.

— Cuando inserte tornillos, gire el vastago del destornillador con los dedos. El
mango del destornillador no estad unido al vastago. Cuando el tornillo de blo-
queo esté bien encajado, el mango del destornillador se puede montar en el
vastago para acabar de apretar el tornillo de bloqueo. No apriete en exceso los
tornillos de bloqueo.

— Sitle una gasa en la boca para evitar la ingestién por si se cae el tornillo de
bloqueo de la hoja del destornillador.

— Se recomienda empezar la expansién 5-7 dias después de la colocacién del
distractor.

— Planifiqgue detenidamente la velocidad y frecuencia de distraccion para evitar
lesionar estructuras neurovasculares importantes a causa de la fuerza que impli-
ca la expansion maxilar.

— No realice una distracciéon a una velocidad superior a 0.33 mm. Podria ser perju-
dicial para la salud del paciente y para el desenlace del tratamiento.

— No fuerce el instrumento después de llegar al tope. El cabezal se puede despren-
der del cuerpo central del distractor y dafar el tejido blando de la boca.

— No active el cuerpo central del distractor a la inversa durante la separacion pala-
tal.

— Durante los primeros dias de expansion, puede ser necesario que el cirujano
bloguee el distractor con el tornillo de bloqueo cada dia tras la expansion para
evitar su desactivacion de forma involuntaria. Es necesario retirar el tornillo de
blogueo cada dia antes de la expansion.

— Presione el sujetaplacas contra la placa de base mientras retira la aguja roscada
de la ranura de la placa de base para evitar que sobresalgan los tornillos de os-
teosintesis.

— Sostenga el cuerpo central con la punta frontal del sujetaplacas para evitar dafar
la mucosa palatal mientras gira el cuerpo central.

— Deje que el hueso se consolide durante 12 semanas. El periodo de tiempo puede
variar en funcién de la edad del paciente y de la expansién palatina conseguida,
y debe determinarse mediante una valoracién clinica y pruebas radiolégicas o
tomogréficas de consolidacion 6sea.

— El tiempo de consolidacion debe alargarse para permitir la mineralizacion del
hueso y que llegue a ser lo suficientemente fuerte como para soportar las eleva-
das fuerzas de los huesos del craneo y el tejido blando palatino estirado.

— El momento de extraccién del distractor debe determinarse mediante una valo-
racion clinica y pruebas radiologicas o tomogréaficas de consolidacion dsea.

— Debe recomendarse al paciente que informe al cirujano de cualquier cambio
inusual en la region palatina y ser sometido a vigilancia estrecha si se produce
cualquier cambio asimétrico.

Precauciones de cuidados del paciente:

— Acepte el distractor transpalatino como un cuerpo extrafio en su boca.

— Si sangra por la nariz, le faltan alambres de seguridad o se rompen, presenta
enrojecimiento, drenaje o dolor excesivo, o bien tiene preguntas o dudas, con-
tacte de inmediato con su médico.

— Debe activar el distractor cada dia conforme a las instrucciones que le facilite el
médico.

— Siga los pasos de activacion del distractor de la guia de cuidados del paciente.
Anote sus progresos en el calendario de expansion.

— Cuando accione el distractor, hagalo en el sentido de la flecha.

- Siga una dieta blanda mientras dure el tratamiento de distraccion.

— Mantenga una buena higiene bucal todos los dias.

— No toque, retire ni active el distractor con el cepillo, la lengua, los dedos, el ce-
pillo de dientes ni otros objetos extrafnos. No manipule los alambres de seguri-
dad.

— Limpiese la nariz con cuidado. Evite sonarse la nariz de forma agresiva.

— Siga todas las instrucciones que le dé su médico. Las visitas de seguimiento fre-
cuentes son esenciales para el éxito del tratamiento a largo plazo.

Advertencias generales

— Estos dispositivos pueden romperse durante su uso si se someten a fuerza excesiva
0 no se usan conforme a la técnica quirlrgica recomendada. Aunque el cirujano
debe tomar la decision final de si extraer el fragmento roto segun el riesgo asocia-
do, recomendamos extraerlo si es posible y esta recomendado en el caso particular
del paciente. Debe tenerse en cuenta que los implantes no son tan resistentes como
el hueso natural. Los implantes sujetos a cargas importantes pueden fallar.

— Los productos sanitarios de acero inoxidable pueden provocar reacciones alérgi-

cas en pacientes con hipersensibilidad al niquel.

Advertencias

- No active el distractor antes de haber realizado las osteotomias.

— No active el distractor a su anchura maxima intraoperativamente.

— Siempre que el distractor esté en la boca del paciente, ambos lados deben estar
fijados a los dientes con los alambres de seguridad para evitar que el paciente se
lo trague o se ahogue.

Informacion de RM

Torsion, desplazamiento y artefactos en imagenes conforme a las normas
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1y ASTM F2119-07

En pruebas no clinicas de un escenario de peor caso posible en un sistema de RM
de 3T no se observaron ni torsion ni desplazamiento relevantes de la estructura,
con un campo magnético de gradiente espacial local determinado para la prueba
de 70.1 T/m. En exploraciones con eco de gradiente (EG), el artefacto mas grande
en las imagenes se extendié aproximadamente a 55 mm de la estructura. La prue-
ba se hizo en un sistema de RM de 3 T.

Radiofrecuencia (RF) - calor inducido conforme alanorma ASTM F2182-11a
Simulaciones electromagnéticas y térmicas no clinicas del peor de los casos produ-
cen aumentos de temperatura de 19.5 °C (1.5 T) y 9.78 °C (3 T) bajo condiciones
de RM utilizando bobinas RF (todo el cuerpo promedié una tasa de absorcién es-
pecifica [SAR] de 2 W/kg durante 15 minutos).

Pruebas no clinicas del peor de los casos en un sistema de RM de 1.5Ty 3T produ-
cen aumentos de temperatura de 12.8°C (1.5 T) y 11.7°C (3T) (tasa de absorcién
especifica [SAR] promedio de todo el cuerpo de 2 W/kg durante 15 minutos). La
prueba se llevé a cabo en un sistema de RM GE CVMR 1.5T y en un sistema de RM
GE MR750 3.0T.

Precauciones:

La prueba anterior se basa en pruebas no clinicas. El aumento real de temperatura

en el paciente dependera de distintos factores aparte de la SAR y la duracion de la

administracion de RF. Por tanto, se recomienda prestar atencion en especial a lo
siguiente:

— Se recomienda monitorizar minuciosamente a los pacientes que se sometan a
RM en lo referente a la percepcion de temperatura y sensacion de dolor.

— Los pacientes con problemas de regulacion térmica o de percepcién de la tem-
peratura no deben someterse a RM.

— En general, se recomienda usar un sistema de RM con un campo de poca poten-
cia si el paciente lleva implantes conductores. La tasa de absorcion especifica
(SAR) que se emplee debe reducirse lo maximo posible.

— Usar el sistema de ventilacion puede ayudar a reducir el aumento de la tempera-
tura corporal.

Preparacion antes del uso

Los productos de Synthes que no se suministran estériles deben limpiarse y esteri-
lizarse en autoclave con anterioridad a su aplicacion quirdrgica. Antes de proceder
a su limpieza, retire todo el embalaje original. Antes de proceder a la esterilizacién
en autoclave, coloque el producto en un envoltorio o recipiente autorizados. Siga
las instrucciones de limpieza y esterilizacion contenidas en el folleto adjunto de
Synthes "Informacion importante”.

Instrucciones de preparacion especificas del dispositivo antes usarlo en cirugia:
Determine el objetivo anatémico posterior a la distraccion valorando la patologia
craneofacial mediante exploraciones médicas, una TC, un encefalograma y/o radio-
grafias frontales. Los modelos dentales son Utiles para seleccionar las piezas ade-
cuadas del distractor, determinar la localizacién de las osteotomias y colocar las
placas de base del distractor

Precauciones:

Valore lo siguiente:

— Los dientes del paciente para asegurarse de que el distractor puede fijarse a
ambos lados con alambres de seguridad.

— Vector de movimiento y magnitud de la correccién dsea previstos.

- Grosor de la mucosa palatal.

— Grosor del hueso palatino en el drea de colocacion de la placa base. El hueso
debe proporcionar una resistencia adecuada para soportar las fuerzas durante el
tratamiento. Debe evitarse un hueso palatino fino en las areas de los senos pa-
ranasales.

— Anomalias anatémicas que pueda haber en el lugar de la distraccién (p. ej., en el
fondo de los senos maxilares) y calidad del hueso, en particular en pacientes
jévenes, pacientes con hendiduras, y pacientes con maxilar edéntulo.

— Espacio necesario para la colocacion del distractor y el movimiento del instru-
mento de activacién durante todo el tratamiento.

- Acceso quirlrgico para las osteotomias (p. e]., la proximidad de los incisivos).

— Cooperacién del paciente en la activacion del dispositivo y una correcta higiene
bucal.

EvalUe la cooperacion del paciente en la activacién del dispositivo y una correcta

higiene bucal.

Explique todo el proceso terapéutico al paciente antes de la operacién quirdrgica,
incluido osteotomias, aplicacion y funcionamiento del distractor transpalatino, asf
como duracién de los periodos de expansion y consolidacion. Informe con claridad
al paciente que se producira un diastema entre los incisivos, lo cual se corregirad mas



adelante mediante ortodoncia.

Instrucciones especiales
Encontrard instrucciones operativas en la técnica quirdrgica del distractor transpala-
tino 036.001.125.

Los pasos de la cirugia se describen en la técnica quirdrgica de la forma siguiente:
— Planificacién preoperatoria

— Colocacién del distractor transpalatino

. Realizacion de las osteotomias.

. Montaje del distractor transpalatino.

. Encaje del distractor transpalatino.

. Incisiones para las placas de base.

. Fijacion de las placas de base al hueso.

. Colocacion del cuerpo distractor.

. Confirmacion de la activacion del distractor transpalatino.

. Amarre del distractor transpalatino con alambres de seguridad de titanio.
. Blogueo del distractor transpalatino.
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— Consideraciones posoperatorias: protocolo de expansién

. Extraccién del tornillo de bloqueo.

. Protocolo sugerido para la distraccion.

. Documentacién de los progresos.

. Cuidados del paciente.

. Opcional: Cambio del cuerpo del distractor durante el periodo de expansion.
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- Perfodo de consolidacion.
— Extraccion del distractor transpalatino.

Consulte la técnica quirdrgica si desea informacién detallada sobre los pasos quirurgicos.

Procesamiento, reprocesamiento, cuidado y mantenimiento

Para obtener directrices generales, informacion de control de funciones y de des-
montaje de instrumentos de varias piezas, asi como las instrucciones de procesa-
miento para implantes, pdngase en contacto con su representante local o consulte:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Para informacién general de reprocesamiento, cuidados y mantenimiento de dispositi-
vos reutilizables, bandejas de instrumentos y maletines de Synthes, asi como de proce-
samiento de implantes no estériles de Synthes, consulte el folleto «Informacién impor-
tante» (SE_023827) o consulte:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Procesamiento de los cuerpos distractor transpalatino (04.509.005,
04.509.006, 04.509.007)

Las instrucciones de procesamiento para cuerpos distractor transpalatino
(04.509.005, 04.509.006, 04.509.007) difieren de las instrucciones generales de
procesamiento para implantes no estériles. A continuacion encontrard instrucciones
especificas sobre el procesamiento de estos nimeros de piezas.

Estas recomendaciones son para procesar implantes Synthes no estériles. La informa-
cion ofrecida se aplica exclusivamente a implantes de Synthes no utilizados ni sucios.
Los implantes de Synthes explantados no deben reprocesarse nunca, y tras su extrac-
cion deben manipularse segun el pertinente protocolo hospitalario. Todo implante
que, sin haber sido utilizado, se haya ensuciado, debe manipularse segun el pertinen-
te 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.

Precauciones

— Todo implante que, sin haber sido utilizado, se haya ensuciado con sangre, teji-
dos o liquidos corporales, debe manipularse segtn el pertinente protocolo hos-
pitalario. Synthes desaconseja el reprocesamiento de los implantes sucios.

— Los implantes de Synthes no deben lubricarse.

— No utilice un implante de Synthes cuya superficie esté dafada.

— No utilice estropajos de acero ni productos abrasivos de limpieza con los implan-
tes 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 esteriliza-
cion final antes de usarlos.

— Los pardmetros de esterilizacion solo son vélidos para los productos previamen-
te limpiados 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 enumerados solo son vélidos para los equipos de reprocesamien-
to correctamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes de acuerdo
con las normas ISO 15883 e ISO 17665.

— Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5; para los detergentes con
pH de hasta 11 y superior a 11 es preciso tener en cuenta los datos de compati-
bilidad con los materiales especificados en la correspondiente ficha de informa-
cion técnica. Consulte el apartado «Compatibilidad de materiales de los instru-
mentos e implantes Synthes en procesamiento clinico».

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

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

— No deben colocarse en el recipiente rigido de esterilizacion bandejas de instru-
mentos procedentes de méas 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.

— El recipiente rigido de esterilizacién debe tener un cociente de volumen/abertu-
ra de ventilacion que no supere los 322 cm3/cm2.

— Con los productos y cajas cargadas de Synthes deben utilizarse exclusivamente
recipientes rigidos de esterilizacién autorizados para esterilizacion en autoclave
con prevacio.

- Los siguientes parametros solo son validos para los equipos correctamente ins-
talados, mantenidos, calibrados y de conformidad con el reprocesamiento.

— Consulte asimismo la legislacion y las directrices nacionales para obtener infor-
macion complementaria. Ademas, deben cumplirse también las normas y proce-
dimientos internos del hospital y las recomendaciones especificas de los fabri-
cantes de detergentes, desinfectantes y el equipo utilizado para el
procesamiento clinico.

Limites del reprocesamiento

— Los ciclos repetidos de procesamiento con lavado mecanico y esterilizacion tie-
nen 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 éxido se mantiene integra.

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

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 implan-
tarse.

- Los implantes deben manipularse lo minimo posible para evitar dafios a su su-
perficie.

Embalaje y transporte

— Los implantes no deben entrar en contacto con otros productos o equipos su-
cios.

— Evitese la contaminacién cruzada de los implantes con instrumentos sucios du-
rante el transporte.

Preparacion para el procesamiento
— Synthes desaconseja el reprocesamiento de los implantes sucios.

Método alternativo de prelavado manual:
1. Eliminacién de residuos
Enjuague el aparato bajo un chorro de agua fria durante 2 minutos como minimo.
Sirvase de una esponja, de un pafo suave sin pelusas o de un cepillo de cerdas
blandas para ayudarse.
Precaucion: No sumerja nunca los implantes en disoluciones liquidas o en un bafo
ultrasénico. No utilice agua a presion, pues el sistema podria resultar dafiado.
2. Manipulacién de piezas moéviles
Manipule todas las piezas moéviles bajo el chorro de agua corriente.
3. Rociado y restregado
Rocie y restriegue el aparato con una disolucion enzimética de pH neutro durante
2 minutos como minimo. Siga las instrucciones del fabricante del detergente enzi-
maético para la temperatura correcta, la calidad del agua (es decir, pH, dureza) y la
concentracién/dilucion.
4. Limpieza con detergente
Limpie a mano el aparato bajo un chorro de agua caliente con un detergente en-
zimatico durante 5 minutos como minimo. Manipule todas las piezas méviles bajo
el chorro de agua. Sirvase de un cepillo de cerdas blandas o de un pafio suave sin
pelusas. Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente o limpiador
enzimético en cuanto a las condiciones correctas de temperatura, calidad del agua
y concentracion o dilucion.
. Aclarado con agua corriente
Aclare bien el dispositivo bajo un chorro de agua fria o templada durante 2 minu-
tos como minimo. Sirvase de una jeringuilla o de una pipeta para aclarar los orifi-
cios y canulaciones.
6. Inspeccion visual
Inspeccione la presencia de suciedad visible en las canulaciones, casquillos desli-
zantes, etc. Repita los pasos 1-6 si hay residuos visibles.
Aclarado final con agua desionizada o purificada
Efectte un aclarado final con agua desionizada o purificada durante 2 minutos
como minimo.
8. Secado
Seque el instrumento con un pafo suave y limpio sin pelusas, o con aire compri-
mido limpio.
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Limpieza: método con lavadora automatica o mecanica
Equipo: lavadora de desinfeccién, 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/A

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

Lavado Il 5 Agua corriente caliente Detergente*
(>40°0C)

Enjuagado 2 Agua desionizada o ND

depurada caliente

(>40°0)

Desinfeccién 5 >93°C ND

térmica

Secado 40 >90°C ND

* véase «Informacién complementaria»

Desinfeccion térmica
— Para la limpieza automatica o mecanica, desinfecte térmicamente a 93 °C como
minimo durante 5 minutos como minimo.

Inspeccion

— Los implantes de Synthes deben inspeccionarse tras el procesamiento, antes de
la esterilizacion.

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

Embalaje

Coloque los implantes limpios y secos en su lugar adecuado dentro de la caja de
Synthes. Ademas, utilice una envoltura adecuada o un recipiente rigido reutilizable
para esterilizacion, como un sistema de barrera estéril conforme con la norma I1SO
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.

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

Tipo de ciclo Tiempo minimo de Temperatura minima  Tiempo minimo de
exposicién a la de exposicion a la secado*
esterilizacion (minutos) esterilizacion
Prevacio 4 132 °C 20 minutos
Vapor saturado con aire-
134 °C 20 minutos

acion forzada
(prevacio)
(minimo tres pulsos)

* Al aplicar los tiempos de secado a las cajas de Synthes y sus accesorios, pueden ser
necesarios tiempos de secado fuera de los parametros habituales de prevacio para
productos sanitarios. Esto reviste especial importancia para las cajas y bandejas
con polimeros (plasticos) usadas en combinacién con envolturas no tejidas de es-
terilizacion para trabajo intensivo. Los tiempos de secado recomendados actual-
mente 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 con-
siguiente, cambios como la eliminacion de los tapetes de silicona o la modificacion
del sistema de barrera estéril (p. ej., de una envoltura fuerte a una ligera, o el uso
de recipientes rigidos de esterilizacién) pueden reducir el tiempo necesario de se-
cado. Los tiempos de secado pueden ser muy variables debido a las diferencias en
los materiales de embalaje (p. e]., envolturas no tejidas), las condiciones ambienta-
les, la calidad del vapor, los materiales del implante, la masa total, el funcionamien-
to del esterilizador y el tiempo variable de enfriamiento. El usuario debera emplear
métodos verificables (p. ej., inspecciones visuales) para confirmar un secado ade-
cuado.

Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante del autoclave y las normas
de carga méaxima recomendada para la esterilizacién. La autoclave debe estar
correctamente instalada, mantenida y calibrada. El usuario final debe utilizar
exclusivamente barreras de esterilizacion (envolturas, bolsas o recipientes) co-
mercializadas legalmente para embalar los productos sometidos a esterilizacién
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 esterilizacién
Para garantizar la adecuada esterilizacion de los implantes de Synthes con un reci-
piente rigido de esterilizacion, deben tenerse en cuenta las siguientes considera-
ciones:

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

— 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 esterilizacion bandejas de
instrumentos 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 ventilacion éptima.

— A la hora de seleccionar un recipiente rigido para esterilizar productos y cajas
cargadas de Synthes, el recipiente rigido de esterilizacion debe tener un cocien-
te de volumen/abertura de ventilacion que no supere los 322 c¢cm3/cm2. Para
cualquier duda en relaciéon con el cociente de volumen/abertura de ventilacién,
pdéngase en contacto con el fabricante del recipiente.

— Con los productos y cajas cargadas de Synthes deben utilizarse exclusivamente
recipientes rigidos de esterilizacién autorizados para esterilizacion en autoclave
con prevacio, con los pardmetros indicados en la tabla anterior.

Informacién adicional

— Synthes utilizo los siguientes materiales durante el proceso de validacion de estas
recomendaciones de reprocesamiento. Eso no quiere decir que estos materiales
se consideren preferibles a otros materiales disponibles que puedan funcionar
también de forma satisfactoria. Detergentes: deconex TWIN PH10, deconex
POWER ZYME y deconex TWIN ZYME. Pano 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 17665-1 y 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 en el centro de reprocesamiento, y que con-
siga el resultado deseado. Esto requiere la validacion y la monitorizacion perio-
dica del proceso. Igualmente, deberan evaluarse correctamente la eficacia y las
posibles consecuencias adversas de cualquier variacion introducida por el proce-
sador en las recomendaciones proporcionadas.

Contacto con el fabricante
Si desea mas informacién, pongase en contacto con su representante local de
Synthes.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel.: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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