SsiMBOLOS

Referencia: R E F

Lote: LOT

Estéril por Oxido de Etileno: STERILE

Fecha de vencimiento:

Consulte con la informacién que
acompafia al producto:

No re-usable:

No usar si el envase esta dafiado:

@R = 1<

Importante: Ante cualquier duda o para obtener mas informacion del

producto dirijase a NOVAX DMA.

Fecha revisién: Marzo 2014.
Revision: 00 / Versién: 01.

Directora Técnica ESTERILES:
Farm. Ana Rugna - M.N.: 11563
Autorizado por la ANMAT, PM-1621-8

Pagina en blanco

AN
NOVAXDMA

DISPOSITIVOS MEDICOS
AVANZADOS

INSTRUCCIONES DE USO

ANCLAJE OSEO

doble hélice
doble sutura

Simple

6
Simple 6

NOVAX DMA S.A.
(++54)(11) 4554-6430/1
Manuel Fraga 923 - C1427BTS
Ciudad Auténoma de Buenos Aires-Argentina



ANCLAJE OSEO

ALMACENAMIENTO Y MANEJO

El producto médico implantable debe mantenerse en un ambiente seco, bajo
condiciones ambientales normales de temperatura, presiéon y humedad.

Los componentes del sistema no deben entrar en contacto con objetos que
puedan alterar su superficie.

Deben examinarse visualmente cada uno antes de su utilizacién con el fin de
descubrir posibles defectos.

En caso que el embalaje este dafiado o presente irregularidades el dispositivo
no debe utilizarse.

INDICACIONES
Este producto médico es para uso profesional exclusivo. Estd indicado para los
siguientes casos:
- Cirugias de hombro:
- Reparacién de lesiones, Bankart.
- Reparacién de lesiones, SLAP.
- Reparacion de separaciones de la articulacidén acromioclavicular.
- Reparaciéon del manguito de los rotadores.
- Desplazamientos capsulares o reconstrucciones capsulolabrales.
- Tenodesis del biceps.
- Reparacién del deltoides.

- Cirugias del pie y del tobillo:
- Correccién de hallux valgus.
- Reparacién o reconstruccién de inestabilidad medial o lateral.
- Reparacién o reconstruccion del talén de Aquiles.
- Reconstruccion de la region central del pie.
- Reparacion o reconstruccion de los ligamentos o tendones
metatarsianos.

- Cirugias del codo, la mufieca, y la mano:
- Reconstruccion del ligamento escafosemilunar.
- Reconstruccion del ligamento radial colateral o cubital.
- Reparacion de la epiconditis lateral.
- Fijacién del tendoén biceps.

- Cirugias de rodilla:

- Reparaciones extracapsulares:
a) Reparacion del ligamento colateral medial.
b) Reparacion del ligamento colateral lateral.
c) Reparacién del ligamento oblicuo posterior.

- Tenodesis de la banda iliotibial.

- Alineacién rotular y reparacion de tendones incluso el
desplazamiento

oblicuo del vasto medial.

ESTERILIZACION .

El sistema de anclaje éseo se suministra ESTERIL. El método utilizado es
oxido de etileno y debera respetarse el plazo de vigencia del mismo, indicado
en la etiqueta del producto. La esterilizacion debe estar controlada y validada
seglin las normas estandares nacionales o internacionales correspondientes.

Pardmetros de proceso :

1- Pre-calentamiento:
Temperatura: 47°C - 53°C
Tiempo: = 10min

2- Vacio inicial:
Presién: 0.790 bar - 0.810bar
Tiempo: 1-4 min

3- Humectacidn:
Humedad: 55%-65%
Diferencial de presiéon: 52mBar-102mBar
Temperatura: 47°C - 65°C
Tiempo: = 5min

4- Inyeccién de gas:
Tiempo: 5min
Temperatura: 47°C - 65°C

5- Esterilizado:

Tiempo de exposicion: 270-300 min

Temperatura: 45°C - 55°C

Concentracion: 440 mg/l - 460 mg/I

Diferencial de presién: 0.263Bar-0.283 mBar
6- Ventilacion:

Cantidad de Pulsos: = 18

Nivel de vacio: 0.790 Bar - 0.810 Bar

Ingreso nitrégeno: 1.3 - 1.4 Bar

Ingreso aire filtrado: 0.9 - 1.0 Bar

Aireacién: 1.000 Bar

Los implantes son productos de un SOLO USO y, por tanto, no deben
limpiarse ni volver a esterilizarse si han entrado en contacto o se han
contaminado con sangre u otras sustancias infecciosas. Ni el fabricante ni el
distribuidor asumen responsabilidad alguna por la limpieza o esterilizacion de
implantes, componentes ni instrumentos re-utilizables llevadas a cabo por
individuos u hospitales.

Todo el instrumental quirdrgico que ha de estar en el quiréfano, deberd
limpiarse, descontaminarse y esterilizarse antes de ser utilizado. No deberan
utilizarse en la limpieza productos o sustancias que puedan deteriorarlos.

Durante la intervencion solo deberdn utilizarse implantes e instrumental
quirurgico estériles.

ATENCION: CIRUJANO INTERVINIENTE
El cirujano deberd conocer el sistema de anclaje déseo, el instrumental
correspondiente y la técnica quirdrgica asociada antes de colocar el implante.

Previo a la operacion deberd asegurarse de poseer implantes de distintos
tamafios y el instrumental quirlrgico necesarios para realizar la intervencion.
Solo se utilizard el instrumental propio del sistema o provisto por NOVAX
DMA.

Los componentes del sistema de fijacion no se usaran si presentan rayas y/o
incisiones. Una mala utilizacion de estos o del instrumental puede causar una
lesion al paciente o al personal médico.

Se recomienda no mezclar componentes de implantes de diferentes
fabricantes que no estén avalados por NOVAX DMA, por razones metallrgicas,
mecanicas y/o corrosivas.

El médico determinard el radio de movimientos postoperatorios y dara las
pautas a seguir por el paciente para lograr una mayor probabilidad de éxito
quirdrgico.

PRECAUCIONES EN LA UTILIZACION

La implantaciéon de estos sistemas debe realizarse Unicamente por cirujanos
especializados que tengan capacitacion especifica en el uso de estos sistemas.
El cirujano debe estar perfectamente familiarizado con los aspectos médicos y
quirdrgicos del implante y conocer las limitaciones mecénicas y metalurgicas
de los implantes quirtrgicos metalicos.

Hay folletos de técnica quirirgica del sistema disponibles bajo peticién, los
cuales permiten obtener importante informacién adicional.

CONTRAINDICACIONES
Se desestimara el uso del sistema de anclaje dseo en los siguientes casos:

- Procedimientos quirdrgicos no incluidos en la lista de
INDICACIONES.

- Estados patoldgicos del hueso, como las alteraciones quisticas o la
osteopenia grave, que pueden comprometer la fijacion segura del
anclaje.

- Estados patoldgicos de los tejidos blandos que se van a fijar, que
podrian perjudicar la seguridad de la fijacién por sutura.

- Fracturas conminutas de la superficie ésea, que pudieran
comprometer la seguridad de fijacion del anclaje.

- Alteraciones fisicas, que eliminarian o tenderian a eliminar el
soporte adecuado para el anclaje o retardarian la cicatrizacion,
por ejemplo, limitacién del riego sanguineo, infeccion, etc.

- Estados que tienden a disminuir la capacidad del paciente para
cicatrizar o que demoran la cicatrizacion, tales como senilidad,
enfermedades mentales, alcoholismo, obesidad, etc.

- Osteoporosis avanzada.

- Alergias o intolerancias sospechadas o conocidas a los metales.

- Pacientes que no acepten las instrucciones operatorias.

- Cualquier otro proceso médico o quirirgico que pudiera
imposibilitar o limitar el éxito del implante.

- Cuando no es adecuado el entrenamiento del cirujano en las
técnicas requeridas para la implantacion del dispositivo médico.

Importante: No intente implantar este dispositivo dentro de las placas
epifisiarias ni fuera del tejido dseo.

PRECAUCIONES

Los implantes quirtrgicos no deben reutilizarse en ningin caso. Los implantes
explantados no deben volver a implantarse en ningln caso. Si bien pueden
parecer estar en buenas condiciones, es posible que tengan pequefios
defectos y patrones de tension internos capaces de producir su rotura
prematura.

Importante: Todo aquel implante que sea explantado debe disponerse para
su tratamiento como residuo patoldgico.

EFECTOS ADVERSOS

- Puede romperse la sutura.

- El anclaje puede aflojarse o desprenderse.

- La aplicacion de fuerza excesiva durante la insercion puede
ocasionar el fallo del arpén para sutura.

- La insercién incompleta del arpén puede causar una fijacion
inadecuada.

- El arpon para sutura puede romperse si no se practica la
perforacion del hueso antes de su implantacion.

- Reaccidn de rechazos a cuerpos extrafios debido a los implantes o
a las particulas desprendidas por los mismos (metalosis).

- Infeccion.

Importante: En algunos casos puede ser necesaria una intervencion
quirtrgica adicional para corregir algunas de las reacciones adversas
previstas.



