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Disposicién
Nuamero: DI-2019-3393-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-2145-17-9

VISTO cl Expediente N° 1-47-3110-2145-17-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHARMASSIST SRL solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamicnto
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que ¢l producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca Madison Ortho Inc., nombre descriptivo Sistema de Placas e
instrumental quirtirgico manual para ortopedia y nombre técnico Placas, para Huesos, de acuerdo con lo
solicitado por PHARMASSIST SRL, con los Datos Identificatorios caracteristicos que figuran
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2019-17009086-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2314-1”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacidn serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Dircccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Placas e instrumental quirirgico manual para ortopedia
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050-Placas, para Huesos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Madison Ortho Inc.

Clase de Ricsgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: El sistema estd indicado para cierre y fijacion sea en craneotomias, reparacion
y reconstruccion del trauma craneal. Reparacién de traumas y reconstruccion del esqueleto crineo facial y
maxilofacial. Cirugias ortognaticas, fracturas de la region subcondilea y de la base condilea de la
mandibula.

Modelo/s:

Placa en H 1.5, 11 orificios: MOI 22001011

Placa de Puntal Mandibular 2.0, curva, § orificios: MOI 22031008

Placa Doble Ancho 2.0, 9 orificios: MOI 22032009

Placa Doble Ancho 2.0, 12 orificios: MOI 22032012



Placa en L 1.5, Tzquierda, 5 orificios: MOI 22002005

Placa en L 1.5, Izquierda, 7 orificios: MOI 22002007

Placa en L 1.5, Izquierda, 10 orificios: MOI 22002010

Placa en L 1.5, Derecha, 5 orificios: MOI 22003005

Placa en L 1.5, Derecha, 7 orificios: MOI 22003007

Placa en L 1.5, Derecha, 10 orificios: MOI 22003010

Placa en L 2.0, 5 orificios: MOI 22022005

Placaen T 1.5, 7 orificios: MOI 22004007

Placa Orbital 1.5, 8 orificios: MOI 22005008

Placa Orbital 1.3, 10 orificios: MOI 22005010

Placa Orbital 1.5, 12 orificios: MOI 22005012

Placa Orbital 2.0, curva, 4 orificios: MOI 22027004

Placa Orbital 2.0, curva, 5 orificios: MQOI 22027005

Placa Orbital 2.0, curva, 7 orificios: MOI 22027007

Placa Mandibular 2.0 LOCK, angulada, Izquierda, 6 + 21 orificios: MOI 22042621
Placa Mandibular 2.0 LOCK, angulada, Derecha, 6 + 21 orificios: MOI 22043621
Placa Mandibular 2.0 LOCK, angulo doble, 4 + 20 + 4 orificios: MOI 22044420
Placa Mandibular 2.0 LOCK, dngulo doble 5 + 22 + 5 orificios: MOI 22044522
Placa Mandibular 2.0 LOCK, angulo doble 6 + 24 + 6 orificios: MOI 22044624
Placa Mandibular 2.0 LOCK, en forma de media luna, 2 + 2 orificios: MOI 22045022
Placa Mandibular 2.0 LOCK, en forma de media luna, 3 + 3 orificios: MOI 22045033
Placa Mandibular 2.0 LOCK, en forma de arco, 3 + 3 orificios: MOI 22046033
Placa Mandibular 2.0 LOCK, en forma de arco, 4 + 4 orificios: MOI 22046044
Placa Mandibular 2,4 LOCK, angulada, Izquierda, 6 + 21 orificios: MOI 22049621
Placa Mandibular 2,4 LOCK, angulada, Derecha, 6 + 21 orificios: MOI 22050621
Placa Mandibular 2.4 LOCK, é4ngulo doble, 4 + 20 + 4 orificios: MOI 22051420
Placa Mandibular 2.4 LOCK, angulo doble, 5 + 22 + 5 orificios: MOI 22051522
Placa Mandibular 2.4 LOCK, angulo doble, 6 + 24 + 6 orificios: MOI 22051624

Placa Mandibular 2.4 LOCK, en forma de media luna, 2 + 2 orificios: MOI 22052022



Placa Mandibular 2.4 LOCK, en forma de media luna, 3 + 3 orificios: MOI 22052033
Placa Mandibular 2.4 LOCK, en forma de arco, 3 + 3 orificios: MOI 22053033
Placa Mandibular 2.4 LOCK, en forma de arco, 4 + 4 orificios: MOI 22053044
Placa Mandibulgr 2.4, angulada, Izquierda, 6 + 21 orificios: MOI 22036621
Placa Mandibular 2.4, angulada, Derecha, 6 + 21 orificios: MOI 22037621
Placa Mandibular 2.4, angulo doble, 4 + 20 + 4 orificios: MOI 22038420

Placa Mandibular 2.4, dngulo doble, 5 + 22 + 5 orificios: MOI 22038522

Placa Mandibular 2.4, angulo doble, 6 + 24 + 6 orificios: MOI 22038624
Placaen Y 1.5, 5 orificios: MOI 22007005

Placa Doble Y 1.5, 6 orificios: MOI 22008006

Placa Doble Y 2.0, 6 orificios: MOI 22028006

Placa de Bastidor 1.5, 4 orificios: MOI 22009004

Placa de Bastidor 1.5, 4 orificios: MOI 22010004

Placa de Bastidor 2.0, Cuadrada, 4 orificios: MOI 22029006

Placa de Puntal 1.5, 2 x 9 orificios: MOI 22012028

Placa de Puntal 2.0, 2 x 4 orificios: MOI 22030024

Placa en X 1.5, 4 orificios: MOI 22011004

Placa de Malla 1.5, 100mm x 100 mm: MOI 22014100

Placa de Malla contorneable 1.5 Cuadrada; 38 mm x 45 mm: MOI 22015038
Placa de Malla contorneable 1.5 Cuadrada, 100 mm x 100 mm: MOI 22015100
Placa de Malla contorneable 1.5 Redonda, 30 mm: MOI 22016030

Placa de Malla contorneable 1.5 Redonda, 70 mm: MOI 22016070

Placa de Malla contorneable 1.5 Redonda, 100 mm: MOI 22016100

Placa Universal de piso de orbita 1.5, Uni-tamario: MOI 22017000

Cubiertas de Trepanacion 1.5, 12 mm: MOI 22018012

Cubiertas de Trepanacion 1.5, 15 mm: MOI 22018015

Cubiertas de Trepanacion 1.5, 17 mm: MOI 22018017

Cubiertas de Trepanacion 1.5, 24 mm: MOI 22013024



Cubiertas de Trepanacion 1.5, para derivacion o drenaje, 12 mm: MOI 22019012
Cubiertas de Trepanacion 1.5, para derivacion o drenaje, 15 mm: MOI 22019015
Cubiertas de Trepanacion 1.5, para derivacion o drenaje, 17 mm: MOI 22019017
Cubiertas de Trepanacion 1.5, para derivacion o drenaje, 24 mm: MOI 22019024
Placa Recta Craneal 1.5, 2 orificios: MOI 22013002

Placa Recta Cranecal 1.5, 4 orificios: MOI 22013004

Placa Mandibular 2.0, con espacio en centro, 4 orificios: MOI 22023004

Placa Mandibular 2.0, con espacio en centro, 6 orificios: MOI 22023006

Placa Mandibular 2.0, 4 orificios: MOI 22025004

Placa Mandibular 2.0, 4 orificios: MOI 22026004

Placa de Adaptacion 1.5, 6 orificios: MOI 22006006

Placa de Adaptacion 1.5, 8 orificios: MOI 22006008

Placa de Adaptacién 1.5, 10 orificios: MOI 22006010

Placa de Adaptacién 1.5, 20 orificios: MOI 22006020

Placa Mandibular 2.0, 4 orificios: MOI 22024004

Placa Mandibular 2.0, 6 orificios: MOI 22024006

Placa Mandibular 2.0, 12 orificios: MOI 22024012

Placa Mandibular 2.0, 20 orificios: MOI 22024020

Placa Mandibular 2.0, de enrosque, 4 orificios: MOI 22025004

Placa Mandibular 2.0, de enrosque, 4 orificios: MOI 22026004

Placa de Adaptacion Mandibular 2.4, recta, 12 orificios: MOI 22035012

Placa de Adaptacion Mandibular 2.4, recta, 20 orificios: MOI 22035020

Placa Mandibular LP LOCK 2.0, recta, 6 orificios: MOI 22041006

Placa Mandibular LP LOCK 2.0, recta, 12 orificios : MOI 22041012

Placa Mandibular LP LOCK 2.0, recta, 20 orificios: MOI 22041020

Placa Mandibular LP 2,4 LOCK, recta, 6 orificios: MOI 22048006

Placa Mandibular LP 2,4 LOCK, recta, 12 orificios: MOI 22048012

Placa Mandibular LP 2,4 LOCK, recta, 20 orificios: MOI 220480.20

Tornillo Cortical 1.5 mm, cruciforme autoperforante: MOI 32020004, MOI 32020005, MOI 32020006,



MOI 32020007, MOI 32020008, MOI 32020010, MOI 32020012, MOI 32020014, MOI 32020016, MOI
32020018

Tomillo Cortical 1.5 mm, cruciforme autoroscante: MOI 32021004, MOI 32021005, MOI 32021006, MOI
32021007, MOIT 32021008

Tomillo Cortical 2.0 mm, cruciforme, autoperforante: MOI 32033004, MOI 32033005, MOI 32033006,
MOI 32033007, MOI 32033008, MOI 32033010, MOI 32033012, MOI 32033014, MOI 32033016, MOI
32033018

Tornillo Cortical 2.0 mm, cruciforme autoroscante: MOI 32034004, MOI 32034005, MOI32034006,
MOI 32034007, MOI 32034008

Tornillo Cortical 2.4 mm, cruciforme autoperforante: MOI 32039004, MOI 32039005, MOI 32039006,
MOI 32039007, MOI 32039008, MOI 32039010, MOI 32039012, MOI 32039014, MOI 32039016, MOI
32039018

Tornillo Cortical 2.4 mm, cruciforme, autoroscante: MOI 32040004, MOI 32040005, MOI 32040006, MOI
32040007, MOI 32040008

Tornillo 2.0 mm LOCK, cruciforme, autoperforante: MOI 32047005, MOI 32047006, MOI 32047007, MOI
32047008, MOI 32047010, MOI 32047012, MOI 32047014, MOI 32047016, MOI 32047018

Tornillo 2.4 mm LOCK, cruciforme, autoperforante: MOI 32054005, MOI 32054006, MOI 32054007, MOI
32054008, MOI 32054010, MOI 32054012, MOI 32054014, MOI 32054016, MOI 32054018

Instrumental quirtrgico Set 11 763, 764, 765, 766, 767, 768, 769
Instrumental quirargico Set 12 770, 771, 772, 773, 774, 775, 776, 777, 778, 779, 780, 781
Periodo de vida 1til: No aplica, producto médico no estéril.

Forma de presentacion: Envase unitario

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Changzhou Wujin Jinxingda Medical Appliance Co., Ltd.

Lugan’es‘ de elaboracién: Wujin Weave Industrial Park Hutang Town, Wujin District, 213162, Changzhow,
Jiangsu,China

Expediente N° 1-47-3110-2145-17-9
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SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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Date: 2019.04.12 18:41:56 -03:00



ANEXO IiL.B
Proyecto de Rétulo |

Nombre Genérico: Sistema de Placas

Marca: MADISON ORTHO INC.
Nombre del Producto: {segln corresponda)

Modelo: (seguin corresponda) = | Material: Titanio

Tamafio:

Cantidad: 1 {una) unidad

Lote: Cad, de Producto: (segun corresponda)

Fecha de fabricacion:

Producto Médico de un solo uso.

No estéril.

Atencidn: leer instrucciones de uso.

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.
Conservar protegido de ambientes corrosivos.

Autorizado por ANMAT PM N2: 2314-01

Importado por: PHARMASSIST S.R.L.
Caracas 1649 — CABA .
Direccion Técnica: Farm. Ana Inés Médica

Fabricado por: Changzhou Wujin Jinxingda Medical Appliance Co., Ltd.
Wujin Weave Industrial Park Hutang Town, Wujin District, 213162 Changzhow, Jiangsu China

Comercializado internacionalmente por: Madison Ortho Inc.
1660 Calle Santa Ana, San Juan, Puerto Rico — 00909

- Dra. ANA INESTRECICA
B-a. CARINA G. TARZIA DHRECYORA TECNIGA
REPRESENTANTE LEGAL THARKABSIST G.R.L.
PHARMASSIST 8.R.L,

IF-2019-17009086-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO Hll.B w{l/
Proyecto de Rétulo 1l -

Nombre Genérico: Sistema de Placas

Marca: MADISON ORTHO INC.

Nombre del producto: (seglin corresponda)

Modelo: (segln corresponda)

Contenido: 1 (una) unidad

Lote: Cad. de Producto:

Producto Médico reutilizable, no implantable.

No estéril. Esterilizar antes de usar.

Atencién: leer instrucciones de uso.

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.
Almacenar al abrigo de: luz solar directa, humedad y calor.

Autorizado por ANMAT PM N2: 2314-001

Importado por: PHARMASSIST S.R.L.
Caracas 1649 - CABA
Direccion Técnica: Farm. Ana Inés Médica

Fabricado por: Changzhou Wujin Jinxingda Medical Appliance Co., Ltd.
Wujin Weave Industrial Park Hutang Town, Wujin District, 213162 Changzhow, Jiangsu China

Comercializado internacionalmente por: Madison Ortho Inc.
1660 Calle Santa Ana, San Juan, Puerto Rico— 00909

-a. CARINA G. TARZIA
REPRESENTANTE LEGAL
PHARMASSIST S.R.L.

IF-2019-17009086-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO Ill.B
Proyecto de Instrucciones de Uso

Sistema de Placas

Marca: MADISON ORTHO INC.

Ver Instrucciones de uso.
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

Autorizado por ANMAT PM 2313-01

Fabricado por:

Changzhou Wuijin Jinxingda Medical Appliance Co., Ltd.

Direccién: Wujin Weave Indutrial Park, Hutang Town, Wujin District,
Changzhou, Jiangsu, China,

Teléfono:+86-0519-86323048

Fax:+86-0519-86322670

Importado por:

PHARMASSIST S.R.L.

Direccion: Caracas 1649 - CABA
Teléfono: (54)11 4583-8144

Directora Técnica: Farm. Ana Inés Médica

[3-a. CARINA G. TARZIA
REPRESENTANTE LEGaL
PHARMASSIST S.R.L,

NA IRES TAEDICA
-ETORA TECNICA
MASSiBT S.R.L.

IF-2019-17009086-APN-DNPM#ANMAT
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Instrucciones de Uso

ATsistema de Piacas

SE DEBEN LEER CUIDADOSAMENTE ESTAS INSTRUCCIONES DE USO ANTES DEL USO CLINICO

Significado de simbolos utilizados en la rotulacién del Dispositivo Médico

C€o197 Centificada CE Nimero de lote A@ No estéril
Fecha de ) Cun:lr.ulm las
Un solo uso g E@ instrucciones antes
® ﬂ Tabricacion
de suuso
Representanta Fecha de Nimero de catilogo
¥ s Unidn Europea g vendmiento aEF
A Aviso H Fabricante IM ATL I Material

-OBSERVACION ESPECIAL

El material del componente estd incluido en la rotulacién. Utilice solo componentes hechos del mismo
material. Los componentes de otros fabricantes no deben ser utilizados en conjunto salve cuando el
fabricante asi lo disponga.

1. Descripcidn del dispositivo

El Sistema de placas craneomaxilofacial (CMF) corresponde a un sistema de placa y tornilto; incluido en este
sistema se encuentran varias placas y tornillos dseos.

Las placas CMF estan hechas de titanio puro que cumple con los requerimientos de la Norma ISO 5832-2 y los
tornillos de bloqueo estdn hechos de aleacidn de titanio que cumple con los requerimientos de la Norma 1SO
5832-3.El sistema CMF es proporcionado no estéril; para un solo uso y previsto para la fijacidn interna del
esqueleto craneo-maxilofacial abarcando cirugia neuroldgica, craneo-facial, mandibular y ortognatica.

2. Como es suministrado

» No estéril; El sistema CMF es proporcionado no estéril y estd previsto para esterilizacién por vapor en las
instalaciones del centro sanitario. Los implantes deben ser almacenados en el empaque original hasta el
momento de su esterilizacidn.

Antes de su uso, cada implante debe ser esterilizado de acuerdo con las instrucciones suministradas.

= Contenido: Una pieza de acuerda con la solicitud del cliente.

s Almacenamiento: Se debe tener cuidado con el manejoy almacenamiento de los componentes del
implante. Los implantes no deben sufrir rayones, ni de otra manera ser expuestos a daiios. Los implantes e
instrumentos deben ser protegidos durante su almacenamiento, especialmente de entornos corrosivos.

@)—O
{-a. CARINA G. TARZIA ‘ AR INESTiEpicA
REPRESENTANTE LEG. PR s on CHICA
PHARMASSIST B.R., fgﬁ
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3. Indicaciones
« Neuro:

£l sistema CMF estd previsto para cierre y fijacién dsea en craneotomias y reparacién y reconstruccién de
trauma craneal.

« Cara media:

El sistema CMF esta previsto para uso en reparacién de traumas y reconstruccion del esqueleto crdneo-
facial.

* Ortognatica:

El sistema CMF estd previsto para uso en cirugfa oral, crdneo-facial, y maxilofacial como trauma; cirugia
craneo-facial; cirugfa maxilofacial; cirugia reconstructiva y cirugia ortognatica del esqueleto craneo- facial,
mandibula y menton.

» Mandibula ' .

El sistema CMF esta previsto para cirugia oral y maxilofacial. Ademds, es indicado para traumas, cirugia
reconstructiva, cirugia ortognatica, placas subcondileas: fracturas de la regidon subcondilea y de la base
codillea de la mandibula.

4, Contraindicaciones

Estos implantes son contraindicados en casos de infeccidn activa o sospecha de infeccion o en pacientes que
son inmuno- comprometidos; en pacientes previamente sensibilizados con el metal utilizado; o en pacientes
con ciertas enfermedades metabdlicas.

Se contraindica ademds en pacientes que exhiben desérdenes que puedan causar que el paciente ignore las

limitaciones de los implantes de tornillo y placa de fijacién rigida y/o en pacientes donde exista insuficiencia

Osea 0 mala calidad dsea.

5. Posibles eventos adversos

» Flexiones multiples pueden debilitar la placa y esto puede resultar en falla o fractura del implante.

» No aplique fuerza excesiva al alojar Ia punta dentro de la ranura ya que esto puede conllevar a rotura
eventual del implante dentro del cuerpo del paciente.

« Al utilizar la guia de perforacién, no aplique carga lateral en el perforador, ya que esto puede generar una
quemadura térmica. Se debe aplicar siempre carga axial.

« Infeccién prematura o tardia, ambas superficiales y/o profundas.

* Puede ocurrir daiio nervioso como resultado del trauma quirdrgico.

» Las reacciones de sensibilidad al metal, en pacientes, puede conllevar a situaciones peligrosas.

* Estos productos en sus respectivos sistemas no han sido evaluados en cuanto a seguridad y compatibilidad
en el entorno de Resonancia Magnética (RM) y no han sido comprobados para calentamiento o migracién en
el entorno de RM.

6. Precauciones

e Tenga mucho cuidado con el manejo y almacenamiento de los componentes del implante. Cortar, flexionar,
o rayar la superficie de los componentes de metal puede causar tensiones internas que pueden reducir
significativamente la fuerza y resistencia a la fatiga.

¢ El uso de tornillos en hueso muy denso puede conllevar a fractura del implante o a falla luego de su insercion.

e Las instrucciones posoperatorias a los pacientes, asi como la atencidn de enfermeria son criticas. El levantar
peso prematuramente aumenta significativamente la carga del implante y el riesgo de soltura, doblamiento
o rotura del dispositivo. Solo se debe considerar el levantamiento prematuro de peso en los casos donde
haya observacién de fractura estable con buen contacto huesc-a-hueso.

rRE‘P CARINA G. TAFZiA '
RESENTANTE LEGAL 6 LY
PHARMASSIST 8.1.L, ?,',?;,’E" r’})rlz}i &‘TE:LL s

IF-PEAAARSIRE R BN-DNPMEANMAT
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e 5i bien e! médico cirujano debe tomar la Gltima decisidn respecto al retiro del implante, siempre que sea
posible y préctico para el paciente, los dispositivos de fijacién deben ser retirados una vez su uso previsto
como ayuda en la sanacién, haya finalizado. :

« El cirujano debe estar familiarizado con los dispositivos, instrumentos y técnica quirdrgica antes de proceder
con la misma. :

 El uso de una placa o tornillo de menor tamafio en dreas de altas tensiones funcionales puede conllevar a
fractura o fallo de implante.

« Al colocar tornillos adicionales, aseglirese que la colocacion subsecuente de tornillo no interfiera con los
demads tornillos.

7. Advertencias

s Las placas y tornillos, sondas, y demés accesorios de metales no similares no deben ser utilizados o estar
cerca al sitio de implante.

¢ La aplicacién de un torque excesivo durante la insercian de tornillos puede conllevar a falla del implante.

» El uso de una sonda o tornillos de menor tamafio en areas de tensiones funcionales anormales puede
conilevar a fractura o falla de sonda o tornillo.

e Al utilizar la aproximacién tras-bucal asegurese de usar un Retractor de mejilla para proteger el tejido
blando. '

8. Instrucciones especiales de uso

El sistema CMF esta disponible en varios tamaiios y formas. Estas son utilizadas salo como ayuda en el proceso
de sanacién; no son sustitutos de tejido o hueso normal intacto. La anatomia de huesos humanos presenta
limitaciones respecto al tamafio o grosor de implantes y por ende, su resistencia es limitada. El levantamiento
de peso total antes de finalizar la sanacién del hueso, es contraindicado. Con tensiones repetidas en
pacientes con sanacion retardada o falta de unién, el accesorio se doblara, rompera inevitablemente o se
extraera del hueso.

9. Empaque y Rotulacidn
Solo se deben aceptar los componentes si son recibidos por el centro sanitario o por el médico cirujano con
el empaque de fabrica y su rotulacién intactos.

10. Limpieza

* Los productos nuevos deben ser cuidadosamente limpiados antes de realizar |a esterilizacidn inicial. Solo el

Personal debidamente capacitado podrd realizar |a limpieza (manual y/o mecdnica con tratamiento por

ultrasonido, etc.) junto con el mantenimiento e inspeccién mecanica, antes de la esterilizacidn inicial.

» Se requiere de un cumplimiento exacto con las instrucciones de uso y recomendaciones del fabricante en
relacion con detergentes quimicos.

11. Descripcidn del proceso de esterilizacién

Estos implantes son no estériles y deben ser esterilizados por el centro sanitario antes de su uso en pacientes.
A continuacién se proparciana el método de esterilizacion.

Los componentes de metal pueden ser inicialmente esterilizados o re-esterilizados, mediante autoclave por
vapor en envoltura protectora adecuada, después de la extraccion de los empaques y rotulacion original.
Proteja estos dispositivos, particularmente las superficies de acoplamiento, de contacto con metal u otros
objetos duros que puedan dafiar el producto.

Se recomiendan los siguientes parametros de proceso para estos dispositivos:

l--n. CARINA G. TAFZIA —_
REPRESENTANTE LEGAL Dra. AMA INES MECICA
DHARMASSIST S.R.L. . DIRECTORA TREGHICA
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Método Vapor
Ciclo Vapor saturado con ventilacion forzada
Temperatura 134°C (274°F)
Presion i " 30Psi
Tiempo de secado y contacto 7 a 18 minutos
Tiempo de secado 8 a 35 minutos

Cumpla con la Norma ANSI/AAMI ST79:2006

— Guia integral para esterilizacién por vapor y aseguramiento de esterilidad en instalaciones para el cuidado
de la salud. '

Las recomendaciones arriba mencionadas son solo informativas. £l fabricante no acepta responsabilidad
alguna por implantes esterilizados por el cliente,

B:Instrumental quirtrgico

SE DEBEN LEER CUIDADOSAMENTE ESTAS INSTRUCCIONES DE USO ANTES DEL USO CLINICO.

1. Descripcién

Los instrumentos quirdrgicos han sido disefiados para desempeiiar una funcidn especifica, como apuntar,
perforar, guiar, cortar, agarrar, distraer, comprimir, sondear, tenencia, retraer, doblar, ajustar, medir, o
extraer. Para uso o bajo la direccién de un médico cirujano. Los instrumentos deben ser solo utilizados para
el objeto por el cual fueron disefiados. La técnica quirlrgica adecuada para el uso de instrumentos es la
responsabilidad del médico cirujano.

NOTA: Esta guia hace referencia a todos los instrumentos reutilizables y debe ser estudiada con detenimiento.
El usuario/procesador debe cumplir con las leyes nacionales de los paises donde los requerimientos de re-
procesamiento son mas rigurosos que los detallados en este manual. Los instrumentos nuevos y usados
deben ser completamente procesados de acuerdo con estas instrucciones, antes de su uso.

Nota: los instrumentos estan previstos para ser utilizados para la fijacion y/o retiro de los implantes del mismo
fabricante.

2. Uso previsto
Los instrumentos quirdrgicos manuales ortopédicos son dispositivos manuales no eléctricos previstos para
propésitos médicos para manipular tejidos o para uso con otros dispositivos en cirugia ortopédica.

3. Precauciones

— la limpieza automatizada utilizando una lavadora/desinfectante individualmente puede no resultar
efectivo para instrumentos ortopédicos. Se recomienda un proceso de limpieza completa manual, o
proceso combinado manual/automatizado.

— Se recomiendan y prefieren los agentes de limpieza y enzimaticos con pH neutro para la limpieza de los
dispositivos. Los agentes alcalinos con pH < 12 pueden ser utilizados para limpieza de instrumentos de
acero inoxidable y algun polimero. ;

— Es importante que los agentes de limpieza alcalinos sean completamente neutralizados y enjuagados de
los instrumentos.

— Los dispositivos utilizados para corte deben ser cuidadosamente inspeccionados luego de procesamiento
con detergentes alcalinos para garantizar que los bordes cortantes sean aptos para su uso.

[-n. CARINA G. TAFZIA
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Se debe evitar el uso de agua calcarea. Puede utilizarse agua de grifo ablandada para el enjuagado inicial.
Se debe tener en cuenta la calidad del agua utilizada para diluir agentes limpiadores y/o desinfectantes y
para el enjuagado de instrumentos reutilizables. Se recomienda la aplicacion de agua purificada/altamente
purificada o agua estéril para propdsitos de enjuague con menos de 100 cfu/mly 0.5 EU/ml. Los residuos
minerales de agua calcérea, asi como una mayor contaminacién con microorganismos y endotoxinas,
puede resultar en manchado del dispositivo o prevenir una eficaz limpieza y descontaminacion. El agua
purificada debe ser utilizada para enjuague inicial para eliminar los depositos minerales en los
instrumentaos.

El 6xido de etileno (OE), plasma de gas y métodos de esterilizacién por calor seco no son recomendados
para la esterilizacién de instrumentos. EIl método por vapor es el método recomendado para la
esterilizacion de instrumentos.

Los polimeros utilizados en sets de instrumentos pueden ser esterilizados utilizando calor por
vapor/humedad. Los materiales poliméricos tienen una vida dtil limitada.

La mayoria de polimeros actuales disponibles no resiste condiciones en lavadores/esterilizadores que
operan a temperaturas iguales o mayores a 141°C/285°F, y utilizan chorros de vapor como caracteristica
de limpieza. Puede ocurrir un dafio grave a la superficie de dispositivos de polimero bajo estas condiciones.
Los dispositivos sucios (con sangre, pus, secreciones fluidos del cuerpo humano) deben ser
individualizados de los dispositivos no contaminados para evitar la contaminacién de personal o sus
alrededores.

Las canulaciones largas, estrechas, orificios ciegos y partes intrincadas requieren de una atencion
particular durante la limpieza.

Se deben observar precauciones universales por parte de todo el personal hospitalario que trabaje con
dispositivos médicos contaminados o potencialmente contaminados. Se debe tener suma precaucion al
manejar dispositivos con puntas afiladas o bordes cortantes.

Se debe hacer use de Equipo de Proteccion Personal (EPP) al manejar o trabajar con materiales,
dispositivos y equipos contaminados o potencialmente contaminados. El EPP incluye batas, mascaras,
gafas de proteccion, guantes protectores y protectores de zapatos, entre otros.

No permita que los dispositivos contaminados se sequen antes del reprocesamiento. Todas las etapas de
limpieza y esterilizacién subsecuentes son facilitadas al no permitir que la sangre, fluidos 6seos o tisulares,
fluidos salinos, o desinfectantes se sequen en dispositivos utilizados.

Si los instrumentos de acero inoxidable son dejados en contacto por largo tiempo con instrumentos con
daiio en la superficie y simultdneamente humedecidos con electrolitos, se puede generar oxidacidn en los
puntos de contacto. El vapor, agua, soluciones de limpieza por ultrasonido u otros liquidos y soluciones
pueden actuar como electrolitos. Dicho fenémeno es ocasionalmente observado durante la limpieza
automdtica. Los productos con corrosion ya formada puede transferirse a otros instrumentos por
electralitos, produciendo por ende, oxidacion en la superficie. Si es posible, los instrumentos hechos de
materiales diferentes deben ser limpiados y esterilizados de manera independiente (separada).
Consecuentemente los instrumentos que tengan puntos de corrosion u oxidacion deben ser siempre
excluidos e intercambiados por instrumentos en dptimas condiciones.

Los instrumentos deben ser limpiados en su estado abierto y desmantelado con el fin de evitar no solo una
limpieza insuficiente y grietas y corrosidn por friccién. La capa pasiva en hendiduras o huecos de
articulaciones puede ser dafiada por accién quimica o mecdnica, lo que conduce a la corrosion.

El personal hospitalario, incluyendo aquellos que trabajen en los Departamentos de Suministro Estéril, asi
como en la Sala de Operacion directamente involucrado en el manejo de instrumentos debe serinformado
acerca de estas instrucciones y recomendaciones para garantizar un reprocesamiento seguro y para
prevenir dafios o mal uso de los dispositivos reutilizables.

REPRESENTANTE LEGAL Dra. ANA INEE IEDICA
- o IRIBELLORAFFRMAPN-DNPMIANMAT
PHARMASSIST S.R.L. PHRARVIASE BL.
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Es responsabilidad del centro sanitario garantizar el reprocesamiento se realice utilizando el equipo
adecuado y los materiales adecuados y que el personal en las instalaciones de reprocesamiento sean
adecuadamente capacitados con el fin de lograr los resultados esperados.

Advertencias
No coloque instrumentos pesados sobre dispositivos delicados. Los cepillos de metal o estropajos de
limpieza no deben ser utilizados durante procedimientos de limpieza manual. Estos materiales pueden
danar la superficie y terminado de los instrumentos.
Los agentes salinos o de limpieza y desinfeccion que contengan aldehidos, mercurio, cloro activo, cloruros,
bromuros, yoduro, son corrosivos y no deben ser utilizados.
Los instrumentas no deben ser colocados o mojados en solucion de Ringer.
Los lubricantes a base de aceites minerales o de silicona no deben ser utilizados debido a que: 1) recubren
microorganismos; 2) previenen el contacto directo del vapor con la superficie; y 3) son dificiles de remover.
Las bandejas y estuches artopédicos estan previstos para el transporte y almacenamiento de instrumentos
reutilizables. No han sido disefiados para limpieza y desinfeccidn en estado totalmente ensamblado. Los
instrumentos deben ser retirados de bandejas de metal o polimeros para su limpieza manual y/o
automatizada. No limpie los instrumentos mientras se encuentren en bandejas de metal o polimeros.
Los instrumentos reutilizables no son usualmente utilizados en procedimientos quirargicos donde entran
en contacto con tejido infeccioso TSE (Encefalopatias Espongiformes Transmisibles) conforme a su
definicién por parte de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).
Los pacientes quirurgicos identificados en riesgo de enfermedad de Creutzfeldt-lakob (CID) e infecciones
relacionadas, deben ser tratados con instrumentos desechables {para un solo uso). La eliminacion de
instrumentos utilizados o que se sospechen utilizados en un paciente con CID después de una cirugia
deben seguir las recomendaciones nacionales en vigor. '
Los parametros recomendados de esterilizacidon en este documento no son idéneos para la inactivacidén
de priones.

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manejo

El embalaje previene dafios de los instrumentos ortopédicos durante el transporte, manejo y
almacenamiento; se debe tener, sin embargo, mucho cuidado. Cortar, doblar, o rayar la superficie de
componentes de metal puede causar estrés interno que reduce significativamente la resistencia y
resistencia a la fatiga. .

Un manejo incorrecto (por ejemplo, dafio a la superficie) y ataques de naturaleza quimica, electro-quimica
o fisica, puede afectar adversamente la resistencia a la corrosion.

Los instrumentos son disefiados solo para un propésito especifico y deben ser utilizado de dicha manera.
El usc inadecuado puede conllevar a sobrecarga mecdnica; esto en cambio, aumenta su susceptibilidad a
la corrosidn.

Los dispositivos son suministrados no estériles y deben ser esterilizados en el centro sanitario antes de su
uso. Los instrumentos, una vez esterilizados, deben ser almacenados en lugares secos y libres de polvo en
su envoltura de esterilizacion. Los instrumentos deben ser también protegidos contra ta luz directa del sol,
humedad y calor.

6. Transporte hacia el drea de procesamiento

Durante el transporte de instrumentos usados al area de procesamiento para limpieza, evite el dafio
mecanico garantizando que los dispositivos no se mezclen con los delicados. Preste una particular atencion a
los bordes cortantes, para evitar lesiones personales y prevenir dafios al instrumento reutilizable.
Transporte los instrumentos reutilizables para ser puestos en operacién tan pronto come sea’posible, Si la
transferencia al drea de procesamiento se retrasa, considere cubrir los instrumentos reutilizables con un pafio
humedo para evitar se ensucien.

f'a. CARINA G. TARZiA >
REPRESENTANTE LFfa: [F-20 Eml %004 _
PHARMASSIST S.H.k DIRECTORA TECHICA
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7. Limpieza y Desinfeccidn

Los instrumentos deben ser limpiados, desinfectados y esterilizados antes de cada uso; esto es
particularmente importante antes del primer uso ya que todos los instrumentos son suministrados no
estériles Retire el embalaje protector, limpie y desinfecte: envuelva antes de esterilizar. Una limpieza y
desinfeccion eficiente es absolutamente esencial para una esterilizacion efectiva.

Preparacion antes de la limpieza

La contaminacion mas severa debe ser eliminada de los productos de manera inmediata después de su
uso (en un plazo maximo de 2 horas). Esto se logra con agua de chorro o un desinfectante liquido; el
desinfectante debe ser libre de aldehidos, debe exhibir una eficacia comprobada (por ejemplo aprobados
por 1a FDA o con |la marca CE), debe ser idéneo para desinfectar instrumentos y ser compatible con ellos
(refiérase a la seccién de “Durabilidad de Material”).

Las contaminacién debe ser eliminada manualmente con un cepillo utilizado solo para este propésito y
nunca con un cepillo con cerdas de metal.

Al limpiar instrumentos acanalados asegtrese de limpiar todas las superficies y que no haya signos visibles
de residuos — luego enjuague completamente con agua de chorro (al menos 1 minuto}.

Los pafios utilizados para empacar los dispositivos deben estar libres de detergente u otros residuos.
Dichos residuos pueden ser transferidos a la superficie del dispasitivo por medio de vapor y puede
interactuar conla superficie.

Los instrumentos manchados con contaminacién insoluble en agua que no salga a mano debe ser
individualizado.

En caso aplicable, 1os instrumentos multi-componentes deben ser desensamblados para una limpieza
adecuada. Se debe tener cuidado de no perder tornillos o componentes pequefios,

Retire dispositivos afilados para su limpieza manual o separelos en bandejas independientes.

" Tome nota que el desinfectante utilizado durante la preparacidn esta previsto para salvaguardar personas

dnicamente y no reemplaza la desinfeccidn subsecuente — después de la limpieza.

Preparacidn de Agentes de Limpieza

Todos los agentes de limpieza se utilizaran conforme a la dilucién y temperatura recomendada por el
fabricante. Se deben tener en cuenta las directrices dadas por el fabricante del detergente en relacién con
concentraciones y temperaturas para un optimo desempefio de los agentes de limpieza. Si se superan
estas concentraciones y temperaturas puede ocurrir descoloracion o corrosién de algunos materiales. Esto
también puede ocurrir si el enjuague después de la limpieza y desinfeccidn es insuficiente.

Los detergentes secos en polvo deben ser completamente disueltos antes de su uso para evitar el
manchado y la corrosién de los instrumentos.

Las soluciones de limpieza frescas deben ser preparadas cuando las so!umones existentes se contaminen
{con sangre o tenga aspecto turbio).

Los agentes de limpieza con tensoactivos de bajo espumado deben ser utilizados durante el procedimiento
de limpieza manual para garantizar que los instrumentos sean visibles en la solucidn de limpieza.

Limpieza y desinfeccion a mano
Al seleccionar un agente de limpieza y desinfectante, por favor asegarese que:

Sean iddneos para la limpieza y desinfeccion de instrumentos.

El limpiador/desinfectante — en caso de aplicar — sea idéneo para uso en un limpiador ultrasénico (sin
espuma). Solo emplee un desinfectante/limpiador con eficacia comprobada (aprobado por la FDA o con
simbolo CE). Los quimicos en use sean compatibles con los instrumentos {refiérase a la seccion sobre
“Durabilidad del Material”).

SRR DNPMEANMAT
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— Sise ha de utilizar un desinfectante/limpiador combinado, es importante que los instrumentos hayan SldO‘-ﬁ._. _a

completamente limpiados por adelantado para garantizar que no quede ninglin rastro de contaminacién.
— El desinfectante previsto para desinfeccion manual debe ser compatible con el detergente de limpieza
aplicado; en concentracién de acuerdo con las instrucciones del fabricante del detergente.

Procedimiento de Limpieza y Desinfeccién

1. Sumerja completamente los instrumentos en solucién enzimatica y permita su remojo entre 15 y 20

minutos.

2. Retire los dispositivos de la solucién enzimatica y enjuague con agua de chorro por un minimode2a3

minutos.

3. Coloque los agentes de limpieza preparados en una unidad de sonicacién. Sumerja completamente el

dispositivo en solucidn de limpieza y sonique por 10 minutos a 45—50 kHz. Asegurese que los instrumentos

no entren en contacto entre si. (La limpieza ultrasénica puede causar dafios adicionales a los dispositivos con

dafio previo en la superficie).

4. Enjuague el instrumento en agua purificada por al menos 3 minutos o hasta que no haya signos de sangre

o desechos en el dispositivo 0 en enjuague por vapor.

5. Seque los instrumentas con aire comprimido médico filtrado (si lo hay) y limpie con pafios sin pelusa.

6. Verifique los instrumentos en cuanto a corrosion, superficies dafiadas, astillamiento, formas

distorsionadas. 7. Luego de retirar los instrumentos, envuélvalos tan rapido como sea posible (Refiérase a la

Seccién “Envoltura”), en caso necesario, reseque y coldquelos en un lugar limpio.

8. Si los instrumentos de acero inoxidable se oxidan, puede ser suficiente un agente acidico, anticorrosion en

un limpiador ultrasénico para retirar los depésitos de la superficie. Los agentes acidicos anticorrosién solo

deben ser utilizados en caso muy necesario.

CUIDADO

— No use aceites de los instrumentos.

— Limpie la sangre o desechos del dispositivo para prevenir que se sequen en la superftcne del mismo.

— Enjuague los dispositivos Canulados con agua estéril o purificada para prevenir el secado dentro de su
interior.

- los dispositivos deben ser recubiertos con una toalla humedecida con agua estéril o purificada para
prevenir que se seque la sangre o los desechos.

Envoltura
Organice los instrumentos en la bandeja de esterilizacion antes de envolverlos en envolturas de esterilizacién
desechables (envoltura sencilla o doble} y de colocarlos en el contenedor de esterilizacién. )

Durabilidad del material
La durabilidad del material puede verse afectada con el uso de desinfectantes o agentes de limpieza
inadecuados. Por lo tanto, durante la seleccién del desinfectante o agente de limpieza, por favor aseglrese
que esté libre de:

¢ Acidos oxidantes, organicos o minerales.

» Soluciones alcalinas mds fuertes, solo se recomiendan limpiadores neutros o con alcalinidad suave.

¢ No utilice limpiadores alcalinos para pulidoras.

= No utilice agentes de limpieza o desinfectantes que contengan alcohol para pulidores.

e Alcoholes, éter, cetonas, petréleo.

s Agentes oxidantes.

[-a. CARINA G. TARZIA ~ANA SES MEDICA
REPRESENTANTE LEGAL DIRGHTORA TECNICA
PHARMASSIST $.ii.i.. IR
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Reusabilidad

El fabricante no define el niimero méximo de usos apropiados para instrumentos reutilizables. La vida util de
estos dispositivos o instrumentos depende de muchos factores, incluyendo el método y duracion de cada uso.
Una inspeccion cuidadosa y una prueba funcional del instrumento antes de su uso son los mejores métodos
para determinar la vida util del instrumento. Una limpieza frecuente de estos instrumentos no los afecta ni
los limita.

El fin de la vida para instrumentos quirtrgicos de acero inoxidable u otros metales se determina usualmente
por uso o dafio debido al uso quirdrgico previsto y no por el reprocesamiento.

La evidencia de dafio y desgaste en un dispositivo puede incluir mds no estd limitado a corrosion (es decir,
herrumbre}, decoloracién, rayones excesivos, descamacion y grietas. Los dispositivos con funcionamiento
inadecuado, o aquellos con marcacion no reconocible, o con nimeros de partes faltantes, dafiados o con
exceso de uso, no deben ser utilizados.

Inspeccién, mantenimiento y lubricacion

- Inspeccione cuidadosamente cada dispositivo para garantizar que toda contaminacion visible sea
removida. Si se observa contaminacion, repita el proceso de limpieza y desinfeccion.

— Verifique la accion de partes movibles (por ejemplo, bisagras, conectores, partes deslizantes, etc). Para
garantizar una perfecta operacién en todo el rango de movimiento.

— Verifique instrumentos con rasgos delgados (particularmente instrumentos de rotacién) en cuanto a
distorsién. Cuando los instrumentos formen parte de una montura mds grande, verifique la montura de
los dispositivos con componentes de acoplamiento.

— Los instrumentos con bisagras, de rotacién o articulares deben ser lubricados con un producto con agua
soluble (por ejemplo, lubricante para instrumentos) previsto para instrumentos quirdrgicos que deban ser
esterilizados. Algunos lubricantes de instrumentos a base de agua contienen agentes bacteriostaticos que
son beneficiosos. Las fechas de vencimiento del fabricante deben estar adheridas a las concentraciones
de dilucién. Inspeccione visualmente en cuanto a integridad, dafios o uso excesive del instrumento.

Inspeccién de Recepcidn — Contenido de Set de Instrumentos y Verificacidn de Funcionalidad

s Una vez que el centro sanitario lo recibe, el instrumento debe ser inspeccionado en cuanto a su
integridad. Inspeccione sus tornillos y otras manijas desmontables; y partes auxiliares
intercambiables coma cuchillas, uniones o cabezas derechas e izquierdas. Muchos estuches de
organizacién tienen graficos de sombra, numeros de catdlogo, y nombres o tamafios de instrumentos
marcados en el estuche o bandeja.

» Los procedimientos quirlrgicos ortopédicos siguen un orden preciso en los que los instrumentos son
utilizados. También muchos instrumentos cuentan con caracteristicas dimensionales que imperan
sobre resecciones Oseas, determinan tamafios de implante y miden los tamafios del canal
intramedular, asi como profundidad de orificios de perforacién, angulos de tubo/placa, colocacién de
copas acetabularias, etc. Por lo tanto, es muy importante que todos los tamaiios solicitados de un
instrumento especifico, estén disponibles.

e Las marcaciones en instrumentos utilizados para medir las dimensiones anatomicas deben ser
legibles.

s Notifique a nuestro representante si las escalas y otras marcaciones no son legibles.

8. Descripcidn del proceso de Esterilizacién

- Los instrumentos no estériles deben ser esterilizados en el centro sanitario antes de su uso en pacientes.
Verifique el proceso de esterilizacion en intervalos regulares y frecuentes.

— La desinfeccidn es solo aceptable como precursor a la esterilizacién total para instrumentos quirdrgicos
reutilizables. Ver tabla para parametros recomendados de esterilizacidn.

3. CARINA G. TARZIA Dra. CARA INES TEEDICA
REPRESENTANTE LEGAL tirg A0GEARSP
PHARMASSIST S.R.L. 1 SSIST 4.R.L.
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- El centro sanitario es responsable de los procedimientos internos para el re-ensamble, mspecuon‘y nﬁo‘f/
empaque de los instrumentos después de haber sido completamente limpiados de una manera que =
garantice la penetracién de vapor y un secado adecuado. Las disposiciones para fa proteccién de dreas
filosas o potencialmente peligrosas de los instrumentos deben ser recomendadas también por el centro
sanitario.

— La esterilizacién por vapor es el método mds preferido y recomendado para sets de instrumentos
ortopédicos.

— Se debe seguir siempre las instrucciones y recomendaciones del fabricante. Al esterilizar varios sets de
instrumentos en un ciclo de esterilizacién, aseglrese de no superar los limites de carga maxima del
fabricante. Los sets de instrumentos deben ser apropiadamente preparados y empacados en bandejas
y/o estuches que permitan la penetracién del vapor y tenga contacto directo con todas las superficies.

~ Los métodos por éxido de etileno o esterilizacidn por plasma de gas no deben ser utilizados salvo que los
insertos del empaque para el producto aplicable proporciones instrucciones especificas para dicha
esterilizacién con estos métodos.

— Los ciclos de esterilizacién por desplazamiento de gravedad no son recomendados debido a que los
tiempos de ciclo son muy largos para ser practicos. )

~ Los desincrustantes que incluyan morfolina no deben ser utilizados en esterilizadores par vapor. Estos
agentes dejan residuos que pueden daiiar los instrumentos de polimero con el paso del tiempo. Las
recomendaciones arriba incluidas son salo para propdsito mformatwo. El fabricante no acepta ninguna
responsabilidad para instrumentos esterilizados por el cliente,

Tabla - Pardmetros Recomendados de Esterilizacion a Vapor.

Tiem Temp. *Prasién s'l'lempn de "ﬂemp
pade exposicién ode
clelo saendo
'pre- 13a°C 3 Par 3 mins 30 mins
Vaclo 273°F 28.5 P51
R.U.
ore- 132°C 1.86 Bar 4 mins 30 mins
Vacio 270°F 27 PS}
ore 134°C 3Bar 18 mins 30 mins
7t 273°F 28.5 PSI
Vaclo
R.U.
“pre. 132°C 1.86 Bar 8 mins 30 mins
Vacio 270°F 27 P51
R.U.
'Grav No se recomienda debido a ciclos excesivamente
edad {argos de esterilizacién que no son praicticos.

1. Se deben seguir las especificaciones locales o nacionales donde los requerimientos de esterilizacidén por vapor sean mas estrictos o
més conservadores que los listados en |a tabla.

2. Los parametros de esterilizacidn/Desinfeccién por vapor recomendados por la OMS para instrumentos de reprocesamiento se
hicieron en relacién con contaminacion TSE/CID.

3. Nivel del mar

4. Los ciclos de esterilizacién por vapor AAMIJAORN con mayores tiempos que los incluidos en [a tabla, son también aceptables.

5. Los tiempos de secado varian de acuerdo al tamafio de carga y deben ser aumentados para cargas mds grandes.

6. Para Estuches de Instrumentos Universal sin configuraciones de carga definidas.

7. Los pardmetros de ciclo de gravedad estdn disponibles a solicitud en Servicio al Cliente.
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9. Sistema de placas CMF e Instrumental quinirgico asociado

Segln el tipo de cirugia a realizar, se debe seleccionar el Instrumental quirdrgico adecuado para la misma:

Descripcion Identificacion | Cddigos
Cirugia Craneomaxilofacial Set 11 763,764,765,766,767,768,769
Cirugia Craneomaxilofacial Reconstructiva Set 12 770,771,772,773,774, 715,776,

777,778,779, 780, 781

10. Informacién adicional

Contéctenos si desea informacidn adicional sobre nuestros productos.

D-a. CARINA G. TAFZIA
REPRESENTANTE LEGAL
PHARMASSIST S.R.L,

Dra. \I¥A THES _MEDICA
IRE .rMi‘?E:gcA

PEANMASSIST S.RIL.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-2145-17-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médiclg
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PHARMASSIST SRL, se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Placas e instrumental quirdrgico manual para

ortopedia

Y

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050-Placas, para Huesos: ;;
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Madison Ortho Inc.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: El sistema esta indicado para cierre y fijacion dsea en
craneotomias, reparacion y reconstruccion del trauma craneal. Reparacion de
traumas y reconstruccion del esqueleto craneo facial y maxilofacial. Cirugias
ortognaticas, fracturas de la region subcondilea y de la base condilea de:_l_é
mandibula. “
Modelo/s:

Placa en H 1.5, 11 orificios: MOI 22001011

Placa de Puntal Mandibular 2.0, curva, 8 orificios: MOI 22031008

W% Placa Doble Ancho 2.0, 9 orificios: MOI 22032009 5
Placa Doble Ancho 2.0, 12 orificios: MOI 22032012 &

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fe
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Peron 2458,
San Martin 1909, Mendoza Cardoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov. de Mendoza Prov. de Cdérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



Placa en L 1.5, Izquierda, 5 orificios: MOI 22002005

Placa en L 1.5, Izquierda, 7 orificios:.MOI 22002007

Placa en L 1.5, Izquierda, 10 orificios: MOI 22002010

Placa en L 1.5, Derecha, 5 orificios: MOI 22003005

Placa en L 1.5, Derecha, 7 orificios: MOI 22003007

Placa en L 1.5, Derecha, 10 orificios: MOI 22003010

Placa en L 2.0, 5 orificios: MOI 22022005

Placa en T 1.5, 7 orificios: MOI 22004007

Placa Orbital 1.5, 8 orificios: MOI 22005008

Placa Orbital 1.5, 10 orificios: MOI 22005010

Placa Orbital 1.5, 12 orificios: MOI 22005012

Placa Orbital 2.0, curva, 4 orificios: MOI 22027004

Placa Orbital 2.0, curva, 5 orificios: MOI 22027005

Placa Orbital 2.0, curva, 7 orificios: MOI 22027007

Placa Mandibular 2.0 LOCK, angulada, Izquierda, 6 + 21 orificios: MOI 22042621
Placa Mandibular 2.0 LOCK, angulada, Derecha, 6 + 21 orificios: MOI 22043621
Placa Mandibular 2.0 LOCK, angulo doble, 4 + 20 + 4 orificios: MOI 22044420
Placa Mandibular 2.0 LOCK, angulo doble 5 + 22 + 5 orificios: MOI 22044522
Placa Mandibular 2.0 LOCK, angulo doble 6 + 24 + 6 orificios: MOI 22044624
_Placa Mandibular 2.0 LOCK, en forma de media luna, 2 + 2 orificios: MOI

22045022

W“%
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Placa Mandibular 2.0 LOCK, en forma de media luna, 3 + 3 orificios: MOI
22045033

Placa Mandibular 2.0 LOCK, en forma de arco, 3 + 3 orificios: MOI 22046033
Placa Mandibular 2.0 LOCK, en forma de arco, 4 + 4 orificios: MOI 22046044
Placa Mandibular 2,4 LOCK, angulada, Izquierda, 6 + 21 orificios: MOI 22049621
Placa Mandibular 2,4 LOCK, angulada, Derecha, 6 + 21 orificios: MOI 22050621
Placa Mandibular 2.4 LOCK, angulo doble, 4 + 20 + 4 orificios: MOI 22051420
Placa Mandibular 2.4 LOCK, angulo doble, 5 + 22 + 5 orificios: MOI 22051522
Placa Mandibular 2.4 LOCK, angulo doble, 6 + 24 + 6 orificios: MOI 22051624
Placa Mandibular 2.4 LOCK, en forma de media luna, 2 + 2 orificios: MOI
22052022

Placa Mandibular 2.4 LOCK, en forma de media luna, 3 + 3 orificios: MOI
22052033

Placa Mandibular 2.4 LOCK, en forma de arco, 3 + 3 orificios: MOI 22053033
Placa Mandibular 2.4 LOCK, en forma de arco, 4 + 4 orificios: MOI 22053044
Placa Mandibular 2.4, angulada, Izquierda, 6 + 21 orificios: MOI 22036621 -,

Placa Mandibular 2.4, angulada, Derecha, 6 + 21 orificios: MOI 22037621

Placa Mandibular 2.4, angulo doble, 4 + 20 + 4 orificios: MOI 22038420
Placa Mandibular 2.4, angulo doble, 5 + 22 + 5 orificios: MOI 22038522
Placa Mandibular 2.4, angulo doble, 6 + 24 + 6 orificios: MOI 22038624
Placa en Y 1.5, 5 orificios: MOI 22007005

Placa Doble Y 1.5, 6 orificios: MOI 22008006 X
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Obispo Trejo 635,
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CO.TE.CAR,, Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes



E

Placa Doble Y 2.0, 6 orificios: MOI 22028006

Placa de Bastidor 1.5, 4 orificios: MOI 22009004

Placa de Bastidor 1.5, 4 orificios: MOI 22010004

Placa de Bastidor 2.0, Cuadrada, 4 orificios: MOI 22029006

Placa de Puntal 1.5, 2 x 9 orificios: MOI 22012028

Placa de Puntal 2.0, 2 x 4 orificios: MOI 22030024

Placa en X 1.5, 4 orificios: MOI 22011004

- Placa de Malla 1.5, 100mm x 100 mm: MOI 22014100

Placa de Malla contorneable 1.5 Cuadrada, 38 mm x 45 mm: MOI 22015038
Placa de Malla contorneable 1.5 Cuadrada, 100 mm x 100 mm: MOI 22015100
Placa de Malla contorneable 1.5 Redonda, 30 mm: MOI 22016030

Placa de Malla contorneable 1.5 Redonda, 70 mm: MOI 22016070

Placa de Malla contorneable 1.5 Redonda, 100 mm: MOI 22016100

Placa Universal de piso de orbita 1.5, Uni-tamafio: MOI 22017000

Cubiertas de Trepanacién 1.5, 12 mm: MOI 22018012

Cubiertas de Trepanacion 1.5, 15 mm: MOI 22018015

Cubiertas de Trepanacion 1.5, 17 mm: MOI 22018017

Cubiertas de Trepanacion 1.5, 24 mm: MOI 22018024

Cubiertas de Trepanacion 1.5, para derivacion o drenaje, 12 mm: MOI 22019012
Cubiertas de Trepanacion 1.5, para derivacion o drenaje, 15 mm: MOI 22019015
Cubiertas de Trepanacién 1.5, para derivacién o drenaje, 17 mm: MOI 22019017

Cubiertas de Trepanacion 1.5, para derivacion o drenaje, 24 mm: MOI 22019024

ity



e |

"2019 - ANO DE LA EXPORTACION %

&\ Ministerio de Salud y Desarrollo Sccia

A Gobierno de Salud '5,;' Presidencia de la Nacuc r

o Medor

onmot?

Placa Recta Craneal 1.5, 2 orificios: MOI 22013002 | = &

Placa Recta Craneal 1.5, 4 orificios: MOI 22013004

Placa Mandibular 2.0, con espacio en centro, 4 orificios: MOI 22023004

Placa Mandibular 2.0, con espacio en centro, 6 orificios: MOI 22023006

Placa Mandibular 2.0, 4 orificios: MOI 22025004

Placa Mandibular 2.0, 4 orificios: MOI 22026004

Placa de Adaptacion 1.5, 6 orificios: MOI 22006006

Placa de Adaptacion 1.5, 8 orificios: MOI 22006008

Placa de Adaptacion 1.5, 10 orificios: MOI 22006010

Placa de Adaptacion 1.5, 20 orificios: MOI 22006020

Placa Mandibular 2.0, 4 orificios: MOI 22024004

Placa Mandibular 2.0, 6 orificios: MOI 22024006

Placa Mandibular 2.0, 12 orificios: MOI 22024012

Placa Mandibular 2.0, 20 orificios: MOI 22024020

Placa Mandibular 2.0, de enrosque, 4 orificios: MOI 22025004

Placa Mandibular 2.0, de enrosque, 4 orificios: MOI 22026004

Placa de Adaptacion Mandibular 2.4, recta, 12 orificios: MOI 22035012

Placa de Adaptacion Mandibular 2.4, recta, 20 orificios: MOI 22035020

Placa Mandibular LP LOCK 2.0, recta, 6 orificios: MOI 22041006

Placa Mandibular LP LOCK 2.0, recta, 12 orificios : MOI 22041012
W Placa Mandibular LP LOCK 2.0, recta, 20 orificios: MOI 22041020

Placa Mandibular LP 2,4 LOCK, recta, 6 orificios: MOI 22048006

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Ay, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CAEA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispa Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa re,
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Placa Mandibular LP 2,4 LOCK, recta, 12 orificios: MOI 22048012

Placa Mandibular LP 2,4 LOCK, recta, 20 orificios: MOI 22048020

Tornillo Cortical 1.5 mm, cruciforme autoperforante: MOI 32020004,
32020005, MOI 32020006, MOI 32020007, MOI 32020008, MOI 32020010,
32020012, MOI 32020014, MOI 32020016, MOI 32020018

Tornillo Cortical 1.5 mm, cruciforme autoroscante: MOI 32021004,
32021005, MOI 32021006, MOI 32021007, MOI 32021008

Tornillo Cortical 2.0 mm, cruciforme, autoperforante: MOI 32033004,
32033005, MOI 32033006, MOI 32033007, MOI 32033008, MOI 32033010,
32033012, MOI 32033014, MOI 32033016, MOI 32033018

Tornillo Cortical 2.0 mm, cruciforme autoroscante: MOI 32034004, MOI
32034005, MOI 32034006, MOI 32034007, MOI 32034008

Tornillo Cortical 2.4 mm, cruciforme autoperforante: MOI 32039004,
32039005, MOI 32039006, MOI 32039007, MOI 32039008, MOI 32039010,
32039012, MOI 32039014, MOI 32039016, MOI 32039018

Tornillo Cortical 2.4 mm, cruciforme, autoroscante: MOI 32040004,
32040005, MOI 32040006, MOI 32040007, MOI 32040008

Tornillo 2.0 mm LOCK, cruciforme, autoperforante: MOI 32047005,
32047006, MOI 32047007, MOI 32047008, MOI 32047010, MOI 32047012,

32047014, MOI 32047016, MOI 32047018
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Tornillo 2.4 mm LOCK, cruciforme, autoperforante: MOI 32054005, MOI
32054006, MOI 32054007, MOI 32054008, MOI 32054010, MOI 32054012, MOI
32054014, MOI 32054016, MOI 32054018

Instrumental quirdrgico Set 11 763, 764, 765, 766, 767, 768, 769

Instrumental quirdrgico Set 12 770, 771, 772, 773, 774, 775, 776, 777, 778, -
779, 780, 781
Periodo de vida util: No aplica, producto medico no esteril.

Forma de presentacidn: Envase unitario

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Changzhou Wujin Jinxingda Medical Appliance Co., Ltd.
Lugar/es de elaboraciéon: Wujin Weave Industrial Park Hutang Town, Wujin

District, 213162, Changzhow, Jiangsu,China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2314-1,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-2145-17-9

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de

Prov. de Mendoza
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