Summit
Medicolg

Ayudando a mejorar
la supervivencia de |os
implantes ortopédicos

Guia de productos de cementacion
de Summit Medical

Bol HiVac™ MiniMix™
HiVac™ 7/ Lavado pulsado Summit Medical
HiVac™ Multimix

www.summit-medical.com




SISTEMAS DE ADMINISTRACION Y MEZCLA DEL CEMENTO OSEO
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Como socios reconocidos en el ambito de la cementacion
para los principales lideres globales en ortopedia, inspiramos
confianza y ofrecemos simplicidad a los profesionales
sanitarios que abordan desafios clinicos complejos.

Gracias a décadas de investigacion y desarrollo, nuestros
productos son la opcion preferida por cirujanos ortopédicos

en todo el mundo.

P

Dato interesante: Summit Medical fueron los
primeros en disefiar y comercializar un sistema
de combinacion transparente para que se
pueda ver si se ha obtenido una buena mezcla.
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SISTEMAS DE ADMINISTRACION Y MEZCLA DEL CEMENTO OSEO

;Qué se necesita para una supervivencia a largo plazo?

cQué es el cemento 0se0?

La aptitud del cirujano y la calidad del implante no son los Unicos factores fundamentales
para garantizar una sustitucion articular exitosa. El sanitario perioperatorio es el eslabén
vital de la cadena.

Un cemento 6seo de buena calidad es esencial para la supervivencia a largo plazo del implante, y el papel del
enfermero en el quiréfano para la preparacién de ese cemento es de crucial importancia. El fallo del manto de
cemento es la causa principal del aflojamiento aséptico, el cual es el indicio mas habitual para la revisiéon de
cadera'. Con una poblacién cada vez mas envejecida y activa durante més tiempo, el indice de supervivencia
de los reemplazos articulares es cada vez mas importante.
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Cuatro
factores
fundamentales
para la
supervivencia de
un implante
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El cemento dseo se fabrica con polimetilmetacrilato (PMMA) y se suministra
normalmente a los hospitales en combinacién, como un saco de polvo de polimero
y un vial con el liquido monémero.

MEZCLA DEL CEMENTO OSEO

Cuando se utiliza cemento éseo en el quirdéfano, es importante comprender las distintas fases que
tienen lugar cuando se mezclan el polvo y el liquido, conocido como el proceso de polimerizacion.
El proceso de polimerizacion indica al usuario cuando el cemento esta listo para ser colocado

y el tiempo necesario para asentarse.

Aunque este proceso consta de cuatro fases distintas, la duracién de cada fase puede variar

de un cemento a otro. Las cuatro fases distintas son:

1. FASE DE MEZCLA 2. FASE DE ESPERA 3. FASE DE ACTUACION 4. FASE DE ASENTAMIENTO
El tiempo que se tarda en El tiempo que se tarda en El tiempo durante el cual se El tiempo que tarda en
integrar totalmente el polvo obtener una viscosidad puede aplicar el cemento endurecerse el cemento
y el liquido mezclados. adecuada para que el e implantarse la prétesis. y fijarse totalmente.
producto pueda manejarse sin El implante debe estar en
que se pegue a los guantes. su sitio antes de finalizar
Este tiempo puede utilizarse la fase de actuacioén.

para cargar el cemento en el
dispositivo de administracién.

¢POR QUE VARIAN LOS CEMENTOS DURANTE EL PROCESO DE MEZCLA?

Existen varios factores que pueden contribuir a la variacién del comportamiento del cemento éseo
observada durante el proceso de polimerizacién. Algunos de estos factores son:

COMPOSICION - Puede verse influenciada por TEMPERATURA - Las temperaturas mas altas aceleran
el uso de diferentes copolimeros, una proporcién el proceso y reducen la fase de espera y el tiempo
polvo-liquido diferente, y el proceso de fabricacién de actuacioén.

o esterilizacién del cemento.
HUMEDAD - Una mayor humedad acelera todas las

VISCOSIDAD - Un cemento de alta viscosidad es fases del proceso de polimerizacién, mientras que
relativamente espeso (como una masa) y pierde una atmésfera seca podria alargar el proceso?.

su pegajosidad rapidamente haciendo la fase de

actuaciéon mas larga, mientras que el cemento de

viscosidad intermedia/baja es mas fluido (liquido)

y mantiene su pegajosidad mas tiempo, aunque

tiene una fase de actuacién mas corta.

www.summit-medical.com
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Obtener el maximo rendimiento de la técnica

La importancia de la mezcla al vacio moderna de cementacion

El motivo original para la mezcla al vacio del cemento 6seo era reducir la exposicion a los
gases de MMA. Aunque la exposicion excesiva a los vapores concentrados puede provocar
efectos secundarios toxicos, el uso de las unidades de extracciéon de humos actuales en los
quiréfanos reduce el nivel de exposicion procedente de la mezcla de cemento, lo que se ajusta

La correcta mezcla y aplicaciéon del cemento éseo es fundamental para la supervivencia
exitosa de un implante. Los implantes cementados tienen que soportar pesadas cargas en
el cuerpo, lo que representa un desafio significativo para el cemento dseo que se utiliza.

Algunos de los aspectos fundamentales que deben valorarse son:

a las directrices ejecutivas de salud y seguridad. Ademas, utilizar un dispositivo de mezcla al
vacio con filtros de carbén puede disminuir alin mas la exposicion a los gases de MMAS3,

Utilizar un sistema de mezcla al vacio que 6 Sila temperatura del quiréfano no es la normal,

opera en torno a los 550 mmHg para obtener comunique la diferencia que ello implica en el
El principal motivo para la mezcla del cemento al vacio es producir un cemento 6seo que pueda soportar la la porosidad éptima y unas propiedades tiempo de actuacién al equipo quirdrgico.
transferencia de carga y las fuerzas fisicas a las que va a someterse durante la vida Util del implante. Desde mecdanicas mejoradas®.
1999, el aflojamiento aséptico ha sido el principal motivo de la necesidad de revisiones®. Se ha demostrado
que la mezcla al vacio mejora significativamente las propiedades de fuerza y resistencia al deslizamiento y la 7 Utilice un reloj para supervisar atentamente
fatiga del cemento. Este es el caso especificamente cuando el cemento se mezcla a alrededor de 550 mmHg La vida de fatiga del cemento es fundamental: las fases de la mezcla.
de vacio, lo cual se considera 6ptimo.* utilice un sistema con propiedades antifatiga

demostradas®.

8 Utilice un dispositivo de mezcla al vacio con
< £ . un filtro de carbén para reducir la emisién de
¢CUAL ES LA FORMA OPTIMA DE MEZCLAR AL VACIO? Para evitar que las mezclas no resulten adecuadas, gases, tal y como indican las directrices de
Existe un nivel éptimo de vacio en el que se deberia mezclar el cemento para mejorar las propiedades cuando mezcle con jeringa utilice un dispositivo la COSHH,; es preferible usar un filtro que no
mecénicas del cemento 6seo. Si el nivel de vacio es demasiado bajo, entonces el cemento contendra altos con una accién mecanica repetible que requiera se recoja durante su uso.
niveles de porosidad, mientras que si el nivel de vacio es demasiado alto, el cemento 6seo queda sujeto a una habilidad minima por parte del operador.
una contraccion térmica excesiva que podria causar grietas en el cemento. El nivel éptimo de vacio es de . .
550 mmHg?. N o . 9 E pfe.rsgnal penopergtono debe es.tgr
. » ) ) o Cuando mezcle en bol, utilice un disefio de eje familiarizado con el sistema que utilizan,
un sistema/de mezcla bien disefiado también puede ayudar a lograr la consistencia. Una técnica de mezcla rotacional para conseguir una mayor calidad ;necesitan formacién adicional?
sencilla y facil de seguir reduce la variabilidad de las mezclas manuales, y da confianza en la calidad de y reproducibilidad de la mezcla®.
una mezcla reproducible.
10 Todos estos aspectos deberian aplicarse

Radiografias de cemento mezclado en el mismo dispositivo con diferentes niveles de vacio®.

Vacio = 0 mmHg Vacio = 550 mmHg
sin grietas sin grietas

Vacio = 650 mmHg
se observan grietas

Supervise la temperatura de almacenamiento
del cemento y del quiréfano.
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Principles of Bone Cement
Mixing & Application

Educational Brochure

conjuntamente con el resto de elementos
fundamentales de la técnica moderna de
cementacion, lo que permitird obtener los
mejores resultados a largo plazo.

Si necesita mas detalles,
consulte el folleto informativo
«Principles of Bone Cement
Mixing & Application»
(“Principios para la mezcla 'y
aplicacién del cemento 6se0”)
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Bol HiVac™

HiVac™ 7

MEZCLAR CON TRANSPARENCIA

El bol HiVac™ es un dispositivo de mezcla de cemento seo que utiliza un nivel de vacio de 550 mmHg
para la obtencién de una porosidad 6ptima, lo que garantiza una mezcla de cemento de buena calidad®.

MEZCLA UNICA DE EJES ROTACIONALES
ENGRANADOS

Se ha descubierto que el disefio del mezclador
influye significativamente en la calidad del cemento*
y que se puede obtener una calidad de mezcla muy
superior con un dispositivo con ejes rotacionales, en
comparacioén con la mezcla manual u obtenida con
un dispositivo con ejes fijos.

ESPATULA CON FORMA Y CURETA

El bol HiVac™ incluye una espatula especialmente
disefiada que se adapta al perfil interior del bol y

ayuda a minimizar los residuos de cemento. Cada
espatula viene con una cureta desechable que se
puede utilizar para eliminar el exceso de cemento
de superficies criticas.

CAMARA DE MEZCLA TRANSPARENTE

Permite al usuario una visién clara del cemento
durante la mezcla, lo que da la tranquilidad de poder
valorar visualmente la calidad de la mezcla antes

de administrarla.

ALTA CAPACIDAD DE VOLUMEN

El bol permite mezclar de 40 a 120 g de todo tipo
de cementos.
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Eje fijo Eje rotacional

MEZCLAR CON TRANSPARENCIA

La facilidad de uso de HiVac™ 7 ayuda al personal de quiréfano a obtener un cemento de alta
calidad, lo que resulta esencial para la supervivencia de la articulacién a largo plazo.

SENCILLO, FACIL DE UTILIZAR

HiVac™7 combina una ergonomia excelente con una
«sensacioén» positiva mientras se aplica el cemento.
HiVac™ 7 incluye pocos componentes y es facil

de preparar.

TUBO DE MEZCLA TRANSPARENTE

HiVac™7 incluye un tubo transparente que permite
una visién clara del cemento durante la mezcla.
Esto da tranquilidad al usuario, ya que le permite
valorar visualmente la calidad de la mezcla antes
de administrarla.

MARCADOR DE VARILLA MEZCLADORA DE COLOR

El indicador de color muestra al usuario la posicién
final del recorrido para evitar cualquier posible resto
de polvo del cemento compactado en la seccién de
la tapa. También garantiza que después de la mezcla
se identifica bien el punto de marcador de la varilla.

MEZCLA AL VACIO Y FILTRO DE CARBON

Cuando se han afiadido los componentes del
cemento, HiVac™7 limita los gases a una emision
significativamente inferior a lo establecido por
las directrices de la HSE®.

PRESURIZADOR FEMORAL

« Se ha demostrado que una buena presurizacién
mejora la longevidad del implante’.

« Adecuado para fémures de todos los tamafios;
minimo almacenamiento de existencias, maxima
comodidad.

« Facil de adaptar.
« Minima intrusién femoral.

« El usuario puede seleccionar el collar de extension
para permitir el uso donde se requiere una ubicacién
mas profunda.

« Sin latex ni ftalatos.

(&}
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HiVac™ Multimix

MiniMix™

ADMINISTRACION Y MEZCLA DEL CEMENTO OSEO

Multimix HiVac™ es un dispositivo de mezcla y administracién del cemento 6éseo de viscosidad
baja e intermedia que utiliza un nivel de vacio de 550 mmHg para la obtencién de una
porosidad dptima que garantiza una mezcla de cemento de buena calidad.

MEZCLA UNICA DE EJES ROTACIONALES
ENGRANADOS

La paleta principal produce una mezcla de cemento
reproducible de alta calidad.

PALETA CONTRA-GIRATORIA

El contador de la paleta secundaria rota en relacion
con la paleta mezcladora principal, apurando el
interior del tazén y dirigiendo el cemento hacia
abajo dentro de la jeringa de administracién en

la transferencia de cemento.

PUERTA UNICA DE TRANSFERENCIA DEL CEMENTO

Permite la transferencia sencilla, segura y limpia del
cemento desde la cdmara de mezcla a la jeringa
de administracion.

CAMARA DE MEZCLA DE GRAN CAPACIDAD

Puede mezclarse y administrarse una mezcla Unica,
doble o triple (hasta 120 g) de un cemento de
viscosidad de baja a media.

JERINGA DE ADMINISTRACION ESTRECHA

Permite una mayor «sensacion» en la administracién
y la posibilidad de generar alta presion de cemento
durante la presurizacion.

SISTEMA CERRADO CON FILTRO DE CARBON

Reduce los gases de MMA en el quiréfano a niveles
significativamente por debajo de los establecidos
en las directrices de la HSE®.

=

MEZCLA DE CEMENTO OSEQ Y SUSTITUTO OSEO

MiniMix™(LV) ha sido disefiado para mezclar *40 g o menos de cemento éseo de PMMA o de materiales
de sustitucion ésea, para respaldar la repavimentacion de la cadera, las rodillas unicondilares, las
vertebroplastias, el rellenado de huecos éseos y pequefias intervenciones articulares.

El producto esta disponible como MiniMix™ LV para mezclar cemento éseo de baja viscosidad o como MiniMix

™

para mezclar cemento de baja a alta viscosidad. Cada producto puede ser utilizado en combinacién con la
jeringa de administraciéon MiniMix™ para una aplicacién precisa.

MEZCLA CON EJES ROTACIONALES

MiniMix™ tiene un mecanismo de mezcla con ejes
rotacionales engranados para garantizar una mezcla
de alta calidad®.

NIVEL DE VACIO DE 550 MMHG

Permite que el cemento 6seo de PMMA se mezcle
en niveles éptimos de porosidad* para maximizar
las caracteristicas mecénicas del cemento.

VALVULA DE TRANSFERENCIA

Para permitir que el material mezclado pueda
transferirse de forma limpia y precisa al dispositivo

de administracién o en la prétesis. MiniMix™ LV tiene
una valvula de transferencia con Luer Lock, y MiniMix™
tiene una vélvula de transferencia de didmetro abierto
de 8 mm. La jeringa de administracion MiniMix™ puede
conectarse a ambos productos.

*Simplex® de 20 g

JERINGA DE PRECISION DE 10 ML

La jeringa de administracién puede empujarse

para una eyeccién rapida o hacerse girar para una
aplicacion mas precisa. La jeringa tiene una capacidad
de 10 cc, adaptada idealmente para ayudar en la
vertebroplastia o en cirugia articular menor.

CATETER DE 200 MM CON ANGULO DE
90 GRADOS

Utilizado con la jeringa de administracién, el catéter
es ideal para las intervenciones de vertebroplastia,
y permite al usuario inyectar el material mientras
esté fuera del area de rayos X.

www.summit-medical.com
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Lavado pulsado Summit Medical

IRRIGACION Y DESBRIDAMIENTO EFECTIVOS

Un sistema de lavado pulsado Summit Medical totalmente desechable para la limpieza de
heridas y la eliminacién de suciedad, tejido necrosado y residuos durante la cirugia ortopédica.
Preparar el lecho 6seo durante la artroplastia es un aspecto importante de la técnica moderna
de cementacién, que mejora la fuerza de fijacién y reduce el porcentaje de revisiones.

ESTERIL Y DESECHABLE SUCCION OPTIMA 2 AJUSTES DE VELOCIDAD
Simplifica la planificacion de la Para eliminar materiales de residuo. Velocidad alta o baja segln
operacion y elimina la necesidad la elecciéon del usuario.
de la esterilizacién. BOQUILLA CORTA Y LARGA

| Ambas suministradas en un PINZAS DE BLOQUEO
BATERIA INTEGRADA paquete para la cirugia de Para impedir la fuga de fluidos.
Evita los cables adicionales y cadera o rodilla.

mejora el espacio de trabajo.
También disponible con bateria ANILLO DE CIERRE SEGURO

externa. Facil de colocar y asegurar

| la boquilla de su eleccion.
PRESION POTENTE

Para un desbridamiento eficiente

/fff | |
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Informacién de pedido del producto
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Bol HiVac HiVac Multimix

Para uso con pistola H749F

(-

B713 Paquete Unico (adecuado CANTIDAD/ T100 Paquete mezcla-triple CANTIDAD/
para una mezcla de 120 g MV) CAJA15 (adecuado para una CAJA 6
mezcla de 120 g MV)
B713PP No estéril CANTIDAD/
CAJA 30

7 T = &
il |1
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Para uso con pistola H759 Para uso con pistola H759L

CP701 Jeringa HiVac-7 CANTIDAD/ C703 Paquete mezcla-triple CANTIDAD/
(con presurizador) CAJA10 (adecuado para una CAJAS
(adecuado para una mezcla de 120 g HV)
mezcla de 80 g) C703PP No estéril CANTIDAD/

C701 Jeringa HiVac-7 CANTIDAD/ CAJA 15

(sin presurizador) CAJA10
(adecuado para una
mezcla de 80 g)

C701PP No estéril CANTIDAD/
CAJA 20

Pistola de administracién de cemento éseo HiVac7 Pistola de administracion de cemento éseo MultiMix

Para uso con C701y CP701 Para uso con T100
H759 CANTIDAD/CAJA1 H749F CANTIDAD/CAJA1

Para uso con C703
H759L (larga) CANTIDAD/CAJA 1

www.summit-medical.com
Todos los mezcladores de jeringa incluyen una boquilla de 12 mm como esténdar.



Informacion de pedido del producto
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Bol Summit Open Paquete de espatula y cureta

B710 CANTIDAD/CAJA 30 SCO1 CANTIDAD/CAJA 40

<

==
Presurizador de cemento femoral Bomba de vacio de pie Boquilla de 9 mm con extrusor

P721 CANTIDAD/CAJA 10 H550 CANTIDAD/CAJA1 Para uso con T100, CP701, C701,
C703
N700 CANTIDAD/CAJA 20

Puerto pequeiio MiniMix con Luer Lock

Estéril:

SMLV CANTIDAD/CAJA 10
No estéril:

MMS1-NS CANTIDAD/CAJA 50

-
S

Puerto medio MiniMix

Estéril:

SMMM1 CANTIDAD/CAJA 10
No estéril:

132892 CANTIDAD/CAJA 50

Puerto grande MiniMix con Luer Lock Puerto MiniMix 4 (pequefio)

No estéril:
MMI1-NS CANTIDAD/CAJA 50

No estéril:
CMM4-NS CANTIDAD/CAJA 50

Jeringa de administracién MiniMix con catéter Jeringa de administracién MiniMix

SMDS1C CANTIDAD/CAJA 10
No estéril:
MDS1C-NS CANTIDAD/CAJA 50

No estéril:
MDS1-NS CANTIDAD/CAJA 50

www.summit-medical.com



Informacién de pedido del producto

Paquete de lavado pulsado con bateria externa Paquete de lavado pulsado con bateria integrada

Boquilla de pulverizacién en abanico y boquilla larga Boquilla de pulverizacién en abanico y boquilla larga
WZ-WDS-01 CANTIDAD/CAJA 5 WZ-WPL-01 CANTIDAD/CAJA 5

L7

Paquete de lavado pulsado con bateria externa Punta de cepillo femoral estéril en paquete tnico

Boquilla de pulverizacién en abanico, boquilla larga WZ-PT-03 CANTIDAD/CAJA 5
y punta de cepillo femoral
WZ-WDS-07 CANTIDAD/CAJA 5

Summit
Medical

En Summit Medical, creemos en tener capacidad de respuesta respecto
a las necesidades de nuestros clientes y socios empresariales, en un
mercado dinamico y en constante cambio.

Por esto siempre prestamos atencion a los comentarios, a fin de
ser flexibles y adaptables, mantenernos un paso por delante de la
competencia y ofrecer las mejores soluciones para los clientes mas
importantes, jlos pacientes!

Fundada en 1984, Summit Medical Group Ltd es lider mundial en el
suministro de productos médicos de calidad y confianza entre los
sanitarios, médicos, hospitales y pacientes; fabricados en el Reino
Unido, con un compromiso con la innovacion, el servicio y la calidad.

Summit Medical utiliza técnicas de fabricacion avanzadas y altamente
cualificadas que cumplen los requisitos cambiantes de la atencion
sanitaria mundial.

(( No es la mas fuerte de las especies la que
sobrevive, tampoco la mas inteligente. La que
sobrevive es la mas adaptable al cambio. ))»

- Charles Darwin

www.summit-medical.com
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amended) EH40/2005 (Fourth Edition 2020).
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mixer design and unmixed powder. J Arthroplasty, 11(7), 813-819.
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Hip Arthroplasty Registry 1979-1998, 2000.
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