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Instrucciones de uso

Implantes de placa y tornillo

Sistemas de dispositivos asociados a estas instrucciones de uso:
Tornillo canulado de 2.4 mm

Sistema extraarticular volar LCP de &ngulo variable para radio distal de 2.4 mm
Placas de bloqueo para tarso de 2.4/2.7 mm

Sistema de bloqueo con angulo estable (ASLS)

Placa con forma de X'y placa de 2 orificios con angulo estable
Placa de boton

Placa laminar canulada de 3.5y 4.5 en angulo de 90°
Sistema de osteotomia canulado para nifios (CAPOS)
Tornillos canulados 3.0/3.5/4.0/4.5/6.5/7.0/7.3

Sistemas DCP y LC-DCP

Lamina DHS

Sistema DHS/DCS

Placa para radio distal 2.4/2.7, dorsal y volar

Tornillo de bloqueo dindmico (DLS)

Juego de revisién Epoca

Sistema de cuello femoral

HCS 1.5

HCS 2.4/3.0

HCS 4.5/6.5

Blogueo humeral

Sistema LC-DCP

Placa LCP anterolateral para tibia distal 3.5

Placa LCP clavicular con gancho

Sistema LCP Compact Foot/Compact Hand

LCP Compact Hand

LCP Compact Hand 1.5

Placa LCP condilar 4.5/5.0

LCP DFy PLT

Placas LCP Dia-Meta para radio distal volar

Placas LCP para peroné distal

Placas LCP para humero distal

Sistema de radio distal LCP 2.4

Placa LCP para tibia distal

Placa LCP para cubito distal

Placa LCP extraarticular para humero distal

Placa LCP de gancho 3.5

Placa de compresién de bloqueo LCP

Placas LCP para tibia distal medial, Low Bend, de 3.5 mm
Placa LCP para tibia distal medial, sin lengueta

Placa LCP para tibia proximal medial 3.5

Placa LCP para tibia proximal medial 4.5/5.0

Placa LCP metafisaria para tibia distal medial

Placas LCP metafisarias

Placa LCP para olécranon

Placa LCP condilea pediatrica de 90°, 3.5y 5.0

Placa LCP pediatrica de cadera 2.7

Placa LCP pediatrica de cadera 3.5/5.0

Placas LCP pediatricas de cadera de 130° (3.5y 5.0)
Placas LCP pedidtricas de cadera 3.5y 5.0

Sistema de mira percutanea LCP 3.5 para PHILOS

Placa LCP periarticular para humero proximal 3.5

Placa LCP para pilén tibial 2.7/3.5

Placa LCP posterior medial para tibia proximal 3.5

Placa LCP de gancho para fémur proximal 4.5/5.0

Placa LCP para fémur proximal 4.5 /5.0

Placa LCP para tibia proximal 3.5

Placa LCP para tibia proximal 4.5/5.0

Placa LCP para clavicula superior anterior

Placa LCP para clavicula superior

Sistema de osteotomia para cubito LCP 2.7

Placas LCP de anclaje multiple para radio distal volar de 2.4 mm
Juego para artrodesis de muneca LCP

LISS DF

LISS PLT

Placa de fijacion con bloqueo

Placa de bloqueo de htimero proximal

Perno de artrodesis para porcién media del pie de & 6.5 mm
Instrumentos ortopédicos del pie

Implantes e instrumentos pélvicos

Instrumentos de arco de insercién periarticular para placa LCP condilea 4.5/5.0
Instrumentos de arco de insercién periarticular para placa LCP para tibia proximal
4.5/5.0

PHILOS y PHILOS largo

PHILOS CON CEMENTACION

Placas para superficie cuadrangular 3.5

Placas de correccion de la rotacién 1.5y 2.0

Barras sacras

Sistema de tornillos para el deslizamiento de la epifisis capital femoral (SCFE)
Placas con garras 3.5

Tornillo de traccion DHS estandar con placa lateral LCP DHHS

Placa para calcaneo

Placa de bloqueo para calcaneo

Juegos de instrumentos e implantes de titanio para artrodesis de mufeca
TomoFix

TomofFix para fémur distal medial (MDF)

TomoFix para fémur distal medial (MDF)

Placa TomoFix para tibia proximal medial (MHT)

PLACAS VA LCP® DE ARTRODESIS PARA LA COLUMNA MEDIAL 3.5
PLACAS VA DE BLOQUEO PARA CALCANEO 2.7

Sistema para tobillo VA LCP Trauma 2.7/3.5

Placa VA LCP para clavicula anterior

Placa VA LCP condilea 4.5/5.0

Placas VA LCP distales para himero 2.7/3.5

Placas VA LCP para olécranon 2.7/3.5

Placa VA LCP para tibia proximal 3.5

Sistema de blogueo VA para artrodesis intercarpiana

Placas LCP de angulo variable de artrodesis para MTP 1 2.4/2.7

Placa LCP de angulo variable para radio distal dorsal 2.4

Sistema de placas LCP de angulo variable para antepié y mesopié 2.4/2.7
Placa LCP de angulo variable de malla 2.4/2.7

Placas LCP de angulo variable Opening Wedge 2.4/2.7

Placas LCP de dngulo variable para tarso 2.4/2.7

Placas LCP de angulo variable de fusién artrodesis para TMT 2.4/2.7
Placa LCP de angulo variable Two Column Plate (TCP) para radio distal volar 2.4
Placa LCP de angulo variable Volar Rim, para borde volar del radio distal 2.4
Sistema para mano de blogueo de dngulo variable

Antes usar el producto, lea detenidamente estas instrucciones de uso, el prospecto
adjunto de "Informacion importante" de Synthes y la técnica quirdrgica correspon-
diente (en www.synthes.com/lit). Asegurese de conocer bien la técnica quirdrgica
adecuada.

Los implantes de placa y tornillo constan de distintas placas y tornillos envasados
de forma individual, y se entregan estériles y/o sin esterilizar.

Nota importante para profesionales médicos y personal de quiréfano: Estas ins-
trucciones de uso no incluyen toda la informacion necesaria para elegir y utilizar
correctamente un dispositivo. Consulte toda la documentacion pertinente para
obtener la informacion necesaria (la técnica quirdrgica correspondiente, la infor-
macion importante y el etiquetado especifico del producto).

Materiales

Materiales: Normas:
Acero inoxidable ISO 5832-1
TiCP ISO 5832-2
Aleacion de CoCrMo ISO 5832-12
Aleacion de titanio:

Ti-6Al-7Nb (TAN) I1SO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo F 2066

Uso previsto
Los implantes de placa y tornillo estan indicados para la fijacién, correccion o esta-
bilizacién temporal de huesos en distintas regiones anatémicas.

Indicaciones

Para conocer las indicaciones especificas de los implantes de placa y tornillo, es
obligatorio consultar la Técnica quirurgica correspondiente del sistema de produc
tos que se esté usando (en www.synthes.com/lit).

Contraindicaciones

Para conocer las contraindicaciones especificas de los implantes de placa y tornillo,
es obligatorio consultar la Técnica quirurgica correspondiente del sistema de pro-
ductos que se esté usando (en www.synthes.com/lit).



Riesgos potenciales

Como en todas las intervenciones quirtrgicas importantes, puede haber riesgos,
efectos secundarios y eventos adversos. Aunque pueden producirse muchas reac-
ciones, entre las mas comunes se incluyen:

Problemas causados por la anestesia y la posicion del paciente (p. ej., nduseas,
vémitos, dafos dentales, trastornos neurolégicos, etc.), trombosis, embolia, infec-
cion, hemorragia excesiva, lesiones neurovasculares iatrogénicas, dafos a tejidos
blandos incluyendo hinchazén, formaciéon anormal de cicatrices, trastorno funcio-
nal del sistema osteomuscular, atrofia de Sudeck, reacciones alérgicas o por hiper-
sensibilidad, y efectos secundarios asociados con prominencia del implante, fraca-
so de consolidacion o pseudoartrosis (no union).

Dispositivo estéril

- Esterilizado con radiacion

Conserve los implantes en su envase protector original, y no los extraiga del enva-
se hasta inmediatamente antes de su uso.

Antes del uso, compruebe la fecha de caducidad del producto y verifique que el
envase estéril esté integro. No utilice el producto si el envase esta dafado.

No volver a esterilizar

Los dispositivos implantables etiquetados con el simbolo "No volver a esterilizar"-
no deben reesterilizarse, ya que el reprocesamiento podria afectar a la integridad
estructural del dispositivo o provocar que falle. Ademas, la reesterilizacién de los
dispositivos formados por distintos componentes no puede garantizarse, ya que se
han esterilizado inicialmente en un centro de montaje aséptico.

Dispositivo de un solo uso

@ No reutilizar

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse.

La reutilizacion o reprocesamiento (p. ej., limpieza y reesterilizacion) puede afectar
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 podria
suponer un riesgo de contaminacion (por ejemplo, debido a la transmisiéon de
material infeccioso de un paciente a otro), que puede implicar lesiones o incluso la
muerte del paciente o del usuario.

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

Precauciones

Para conocer las precauciones generales consulte el prospecto adjunto de "Infor-
macién importante”.

Para conocer las precauciones especificas de la aplicacién de los implantes de pla-
ca y tornillo, es obligatorio consultar la Técnica quirtrgica correspondiente del
sistema de productos que se esté usando (en www.synthes.com/lit).

Advertencias

Para conocer las advertencias generales consulte el prospecto adjunto de "Infor-
macién importante”.

Para conocer las advertencias especificas de la aplicacion de los implantes de placa
y tornillo, es obligatorio consultar la Técnica quirdrgica correspondiente del sistema
de productos que se esté usando (en www.synthes.com/Iit).

Combinacién con otros productos sanitarios
Synthes no ha evaluado la compatibilidad con productos de otros fabricantes, y
declina toda responsabilidad en tales circunstancias.

Entorno de resonancia magnética (RM)

Cuando un dispositivo ha sido evaluado para su uso en el entorno de resonancia
magnética RM, la informacion sobre las imagenes de resonancia magnética IRM se
puede encontrar en la Gufa Técnica Quirtrgica en www.depuysynthes.com/ifu

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 quirurgica. Antes de proceder
a su limpieza, retire todo el embalaje original. Antes de proceder a la esterilizacion
en autoclave, coloque el producto en un envoltorio o recipiente autorizados. Siga
las instrucciones de limpieza y esterilizacién recogidas en el prospecto adjunto de
"Informacion importante" de Synthes.

Procesamiento/reprocesamiento del dispositivo

En el prospecto "Informacion importante” de Synthes se describen en detalle ins-
trucciones para el procesamiento de implantesy el reprocesamiento de dispositivos
reutilizables, bandejas de instrumentos y recipientes. Las instrucciones para el
montaje y el desmontaje "Desmontaje de instrumentos con multiples piezas" pue-
den descargarse en http://www.synthes.com/reprocessing
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