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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5402-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008243-20-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008243-20-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Corpomedica S.A., solicita se autorice lainscripcién en € Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

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

Por dllo;



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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Orthofix, nombre descriptivo Tornillos para fijacion 6sea'y nombre técnico Tornillos
para huesos, de acuerdo con lo solicitado por Corpomedica S.A., con los Datos |dentificatorios Caracteristicos
gue figuran a 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° 1F-2021-60619491-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-136-254", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Tornillos parafijacion 6sea

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-101-Tornillos para huesos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Orthofix

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Los tornillos para fijacion Gsea estan disefiados para usarse junto con los fijadores monolaterales o circulares
Orthofix. Estos dispositivos estén destinados a estabilizar segmentos 0seos en una amplia gama de indicaciones,
incluidas fracturas, fusion articular, distraccion articular, transporte 6seo, alargamiento y correcciones angulares.

Modelos:

10100 Tornillo cortical 110/40 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6-5MM
10101 Tornillo cortical 110/50 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6-5MM
10102 Tornillo cortical 150/50 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6-5MM
10103 Tornillo cortical 180/50 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6-5MM
10104 Tornillo cortical auto-perforador 220/60 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6-5MM
10105 Tornillo cortical 100/40 MM Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
10106 Tornillo cortical 120/40 MM Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
10108 Tornillo cortical 80/30 MM Eje D. 6MM Rosca D. 4.5-3.5MM
10110 Tornillo cortical 110/30 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
10111 Tornillo cortical 150/60 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
10112 Tornillo cortical 180/60 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
10113 Tornillo cortical auto-perforador 150/50 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
10114 Tornillo cortical 130/40 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
10115 Tornillo cortical 200/50 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
10116 Tornillo cortical 200/60 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
10130 Eje del Tornillo Longitud 50MM Eje Didmetro 6MM

10135 Tornillo cortical 100/20 MM Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
10136 Tornillo cortical 100/30 MM Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
10137 Tornillo cortical 120/20 MM Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
10138 Tornillo cortical 120/30 MM Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
10139 Tornillo cortical 130/30 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
10141 Tornillo cortical 130/50 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM

10142 Tornillo cortical 150/30 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM



10143 Tornillo cortical 160/50 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM

10144 Tornillo cortical 170/40 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM

10145 Tornillo cortical 170/60 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM

10151 Tornillo cortical 70/20 MM Eje D. 6MM RoscaD. 3.5-3.2MM

10152 Tornillo cortical 80/30 MM Eje D. 6MM RoscaD. 3.5-3.2MM

10160 Tornillo cortical 90/30 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM

10162 Tornillo cortical 100/30 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM

10163 Tornillo cortical 100/40 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM

10164 Tornillo cortical 120/40 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM

10165 Tornillo cortical 150/40 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM

10166 Tornillo cortical 160/70 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM

10167 Tornillo cortical 170/80 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM

10168 Tornillo cortical 200/90 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM

10170 Tornillo cortical auto-perforador 150/40 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
10172 Tornillo cortical auto-perforador 220/40 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
10173 Tornillo cortical auto-perforador 220/50 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
10178 Tornillo cortical auto-perforador 250/80 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
10190 Tornillo cortical 70/20 MM Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM

10191 Tornillo cortical 80/20 MM Eje D. 6MM Rosca D. 4.5-3.5MM

10195 Tornillo cortical auto-perforador 120/40 MM Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
10200 Cubiertas de tornillos esterilizables (Envase de 20)

35100 Tornillo Cortical Pennig 70/20 MM Eje D. 4AMM Rosca 3.3-3.0MM

35101 Tornillo Cortical Pennig 80/35 MM Eje D. 4AMM Rosca 3.3-3.0MM

35156 Tornillo Cortical Pennig 70/20 MM Eje D. 4AMM Rosca 3.0-2.5MM

35200 Cubiertade tornillo esterilizable para Pennig (Envase de 20)

37100 Tornillo cortical auto-perforador L. 60/20 MM RoscaD. 3.3-3.0MM



37101 Tornillo cortical auto-perforador L. 70/30 MM RoscaD. 3.3-3.0MM

37102 Tornillo cortical auto-perforador L.100/30 MM RoscaD. 3.3-3MM

911530 Tornillo para hueso X Caliber L150/30 Rosca D. 6.0-5.6MM

911540 Tornillo para hueso X Caliber L150/40 Rosca D. 6.0-5.6MM

911550 Tornillo para hueso X Caliber L150/50 Rosca D. 6.0-5.6MM

911560 Tornillo para hueso X Caliber L150/60 Rosca D. 6.0-5.6MM

911570 Tornillo para hueso X Caliber L150/70 Rosca D. 6.0-5.6MM

911580 Tornillo para hueso X Caliber L150/80 RoscaD. 6.0-5.6MM

911590 Tornillo para hueso X Caliber L150/90 Rosca D. 6.0-5.6MM

912630 Tornillo para hueso X Caliber L260/30 Rosca D. 6.0-5.6MM

912640 Tornillo para hueso X Caliber L260/40 Rosca D. 6.0-5.6MM

912650 Tornillo para hueso X Caliber L260/50 Rosca D. 6.0-5.6MM

912660 Tornillo para hueso X Caliber L260/60 Rosca D. 6.0-5.6MM

912670 Tornillo para hueso X Caliber L260/70 Rosca D. 6.0-5.6MM

912680 Tornillo para hueso X Caliber L260/80 Rosca D. 6.0-5.6MM

912690 Tornillo para hueso X Caliber L260/90 RoscaD. 6.0-5.6MM

941630 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca 6MM L 180/30QC
941640 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca 6MM L 180/40QC
941650 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca6MM L 180/50QC
941660 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca 6MM L 180/60QC
941670 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca 6MM L 180/70QC
942630 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca6MM L 260/30QC
942640 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca 6MM L 260/40QC
942650 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca 6MM L 260/50QC
942660 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca 6MM L 260/60QC

942670 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca6MM L 260/70QC



943420 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.4MM Rosca4MM L 100/20QC
943430 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.4MM Rosca4MM L 100/30QC
943440 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.AMM Rosca4MM L 100/40QC
944420 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.4AMM Rosca4MM L 120/20QC
944430 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.4MM Rosca4MM L 120/30QC
944440 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.AMM Rosca4MM L 120/40QC
945420 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.4MM Rosca4MM L 150/20QC
945430 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.AMM Rosca4MM L 150/30QC
945440 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.4MM Rosca4MM L 150/40QC
946420 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.4MM Rosca4MM L 180/20QC
946430 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.AMM Rosca4MM L 180/30QC
946440 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.4MM Rosca4MM L 180/40QC
947320 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.3MM Rosca 3MM L 100/20QC
947325 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.3MM Rosca3MM L 100/25QC
948320 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.3MM Rosca 3MM L 120/20QC
948325 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.3MM Rosca 3MM L 120/25QC
948335 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.4MM Rosca 3MM L 120/35QC
94990 Tornillo Cilindrico XCaliber Rosca 6MM Bandeja vacia

94991 Tornillo Cilindrico XCaliber Rosca4MM y 3MM Bandeja vacia

99-10100 Tornillo Cortical 110/40 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6-5MM

99-10101 Tornillo Cortical 110/50 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6-5MM

99-10102 Tornillo Cortical 150/50 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6-5MM

99-10103 Tornillo Cortical 180/50 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6-5MM

99-10104 Tornillo Cortical Auto-perforador 220/60 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6-5MM
99-10105 Tornillo Cortical 100/40 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 4-5-3.5MM

99-10106 Tornillo Cortical 120/40 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 4-5-3.5MM



99-10108 Tornillo Cortical 80/30 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 4-5-3.5MM
99-10110 Tornillo Cortical 110/30 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10111 Tornillo Cortical 150/60 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10112 Tornillo Cortical 180/60 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10113 Tornillo Cortical Auto-perforador 150/50 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10114 Tornillo Cortical 130/40 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10115 Tornillo Cortical 200/50 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10116 Tornillo Cortical 200/60 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10135 Tornillo Cortical 100/20 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
99-10136 Tornillo Cortical 100/30 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
99-10137 Tornillo Cortical 120/20 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
99-10138 Tornillo Cortical 120/30 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
99-10139 Tornillo Cortical 130/30 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10141 Tornillo Cortical 130/50 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10142 Tornillo Cortical 150/30 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10143 Tornillo Cortical 160/50 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10144 Tornillo Cortical 170/40 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10145 Tornillo Cortical 170/60 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10151 Tornillo Cortical 70/20 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 3.5-3.2MM
99-10152 Tornillo Cortical 80/30 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 3.5-3.2MM
99-10160 Tornillo Cortical 90/30 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10162 Tornillo Cortical 100/30 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10163 Tornillo Cortical 100/40 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10164 Tornillo Cortical 120/40 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10165 Tornillo Cortical 150/40 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM

99-10166 Tornillo Cortical 160/70 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM



99-10167 Tornillo Cortical 170/80 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM

99-10168 Tornillo Cortical 200/90 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM

99-10170 Tornillo Cortical Auto-perforador 150/40 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10172 Tornillo Cortical Auto-perforador 220/40 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10173 Tornillo Cortical Auto-perforador 220/50 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10178 Tornillo Cortical Auto-perforador 250/80 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10190 Tornillo Cortical 70/20 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM

99-10191 Tornillo Cortical 80/20 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM

99-10195 Tornillo Cortical Auto-perforador 120/40 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 4.5-3.5MM
99-35100 Tornillo Cortical Penning 70/20 MM estéril Eje D. 4AMM RoscaD. 3.3-3.0MM
99-35101 Tornillo Cortical Penning 80/35 MM estéril Eje D. 4AMM RoscaD. 3.3-3.0MM
99-35156 Tornillo Cortical Penning 70/20 MM estéril Eje D. 4AMM RoscaD. 3.0-2.5MM
99-37100 Tornillo Cortical Auto-Perforador Penning Estéril 60/20 MM RoscaD. 3.3-3.0MM
99-37101 Tornillo Cortical Auto-Perforador Penning Estéril 70/30 MM RoscaD. 3.3-3.0MM
99-37102 Tornillo Cortical Auto-Perforador Penning Estéril 100/30 MM RoscaD. 3.3-3MM
99-911530 Tornillo para hueso X Caliber estéril L150/30MM Rosca D6.0-5.6MM

99-911540 Tornillo para hueso X Caliber estéril L150/40MM Rosca D6.0-5.6MM

99-911550 Tornillo para hueso X Caliber estéril L150/50MM Rosca D6.0-5.6MM

99-911560 Tornillo para hueso X Caliber estéril L150/60MM Rosca D6.0-5.6MM

99-911570 Tornillo para hueso X Caliber estéril L150/70MM Rosca D6.0-5.6MM

99-911580 Tornillo para hueso X Caliber estéril L150/80MM Rosca D6.0-5.6MM

99-911590 Tornillo para hueso X Caliber estéril L150/90MM Rosca D6.0-5.6MM

99-912630 Tornillo para hueso X Caliber estéril L260/30MM Rosca D6.0-5.6MM

99-912640 Tornillo para hueso X Caliber estéril L260/40MM Rosca D6.0-5.6MM

99-912650 Tornillo para hueso X Caliber estéril L260/50MM Rosca D6.0-5.6MM

99-912660 Tornillo para hueso X Caliber estéril L260/60MM Rosca D6.0-5.6MM



99-912670 Tornillo para hueso X Caliber estéril L260/70MM Rosca D6.0-5.6MM
99-912680 Tornillo para hueso X Caliber estéril L260/80MM Rosca D6.0-5.6MM
99-912690 Tornillo para hueso X Caliber estéril L260/90OMM Rosca D6.0-5.6MM
99-M300 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 40/15 MM D 2.5-2.0MM
99-M 301 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 45/20 MM D 2.5-2.0MM
99-M 310 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 50/18 MM D 3.0-2.5MM
99-M 311 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 60/20 MM D 3.0-2.5MM
99-M312 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 60/25 MM D 3.0-2.5MM
99-M313 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 60/30 MM D 3.0-2.5MM
99-M 314 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 70/20 MM D 3.0-2.5MM
99-M 315 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 70/25 MM D 3.0-2.5MM
99-M316 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 70/30 MM D 3.0-2.5MM
99-M317 Tornillo Cortical Auto-perforador 100/30 MM Rosca estéril D 3.0-2.5MM
99-M 321 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 70/15 MM D 3.0-2.5MM
99-M420 Alambres roscados PMF D 1.6 MM estéril Longitud 70/15 MM (Envase de 4)
99-M 426 Alambres roscados PMF D 2.0 MM estéril Longitud 100/15 MM (Envase de 4)
M300 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 40/15MM D. 2.5-2.0MM

M301 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 45/20MM D. 2.5-2.0MM

M310 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 50/18MM D. 3.0-2.5MM

M311 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 60/20MM D. 3.0-2.5MM

M312 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 60/25MM D. 3.0-2.5MM

M313 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 60/30MM D. 3.0-2.5MM

M314 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 70/20MM D. 3.0-2.5MM

M315 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 70/25MM D. 3.0-2.5MM

M316 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 70/30MM D. 3.0-2.5MM

M317 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 100/30MM D. 3.0-2.5MM



M321 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 70/15MM D. 3.0-2.5MM
Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: -

Forma de presentacion: Por unidad, estéril

Por unidad, no estéil

Método de esterilizacion: Rayos gamma

Nombre del fabricante:

Orthofix srl.

Lugar de elaboracion:

Viadelle Nazioni, 9 37012, Bussolengo (VR), Italia

Viavittor Pisani 16, 20124 Milan (M1), Italia

Expediente N° 1-0047-3110-008243-20-5

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.07.21 23:54:31 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.07.21 23:54:34 -03:00



=3 Instrucciones de uso- Anexo Ill.B
Copomadien Tornillos para fijacién ésea

Importador: Corpomedica 5A, Larrea 769, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Fabricante: Orthofix srl., Via delle Mazioni, 3 37012, Bussolengo [VR), Italia
Via wittor Pisani 16, 20124 Milano {MI]. ltalia

¢) ORTHOFIX

Tormillos para fijacién dsea

A\

Los producios deben slmacenarse en sus envases onginales, &n un dres especifics protegids comtra fuentes
de calor, humedsad v polvo, £n sna stmosfera de acondicionamiznto estandor. Deben estar protegidos de la
luz solar directs, rediscicn ionizente, temperaturss extremns, particules o contaminacidon microbisna.
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N® T&T0
Autorizado por la ANMAT PM 136-254

Descripeidn:
Los tornillos para fijacidn dsea estdn disefiados para utilizarse en asociacién con los sistemas
de fijacion externa Orthofix para producir un agarre dseo dptimo con un dano minimo a la
sustancia osea en huesos largos y peguenos. Estos tornillos estén disponibles en diferentes
disefios y diametros de rosca, didmetros y longitudes del eje para ser aplicados segun el sitio
anatomico (es decir, miembro superior, miembro inferior, pelvis, mano y pig), las dimensiones
¥ la calidad del huesao v el tipo de aplicacion [es decir, fijacion temporal o definitiva). Ademas,
se proveen en acero inoxidable, tornillos conicos y cilindricos,
Tornillos dseos:
Los tornillos dseos estandar son semipernos conicos autormoscantes gue proporcionan una
fijacicn monolateral en el hueso. 5e pueden utilizar en hueso cortical o esponjoso. Estos son
tornillos de acero inoxidable y estan disefiados para ser autoperforantes (es decir, tornillos
para usar en |a pelvis y en asociacion con la abrazadera pertrocantérea), otros se introducen
en una placa pretaladrada. Como regla general, los tomillos para la colocacion en hueso
cortical siempre deben perforarse previamente. Los tornillos se proporcionan en diferentes
digmetros y con diferentes longitudes de rosca y vastago. Los tornillos individuales se
describen come longitud total / longitud de rosca en milimetros {mm); asi, por ejemplo, un
tornillo 110/40 implica un tornillo con una longitud total de 110 mm y una lengitud de rosca de
40 mm. El disefio conico de |a rosca del tornillo garantiza gue durante la insercion cada rosca
carta un camino nuavo y ligeramente mas grande en &l hueso.
Ademas, este disefio ejerce una precarga radial en |a primera cortical (cercana) v facilita ia
extraccion del tornillo como procedimiento de consulta. El diametro esta definido por dos
nimeros, uno sobre el otro; asl, un tornillo de &/5 mm implica un torniflo cuyo didmetro de
rosca se estrecha desde b mm en su punto mas grueso inmediatamente adyacente al vastago
liso, hasta 5 mm en su punta.
La saleccidn del diametro correcto del vastago (= didmetro maximo de |a rosca) y la longitud
carrecta de ia rosca para un didgmetro dseo determinado garantizara gue se produrca una
flexian minima del tornille en la cortica! mas cercana al fijador bajo cargas normales.
La deformacion de fos ternillos en respuesta a una carga determinada se puade reducir
actuando sobre los siguientes parametros:

»  Diametro del tornillo

» Material de tornillo

»  Mimero de tornillos por abrazadera I F'2021'60619491'A PN‘I N PM #A N M AT
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» Distancia entre tomillos

» [Distancia entre el filzdor y el hueso

» Posicion del tornillo

»  Estructura del sistema de fijacion dsea utilizado en el procedimiento.

Tornillos para huesos XCaliber:
Los tornillos Gseos XKCaliber son adecuados para su uso tanto en hueso esponjoso como

cortical. Estan hechos de acero inoxidable, se suministran en diferentes longitudes y se pueden
cortar a la longitud adecuada antes o despues de la insercion.
Algunos tornillos para huesos XCaliber se suministran con un eje cilindrico {en lugar del eje
conico habitual). El diseno cilindrico ofrece las siguientes ventajas:
» La posibilidad de retroceder {mawmo dos vueltas) en caso de necesidad sin una
perdida significativa de estabilidad
» Los tornillos autoperforantes permiten pocos pasos guirdrgicos durante el
procedimiento de insercion
®»  Lin menor paso de rosca permite la reduccion de la presion osea durante el segundo
abordaje cortical
Las caracteristicas principales de estos tornillos son:
» Ln disefic de un solo filamento para todo tipo de hueso
* Un mayor nimero de roscas por unidad de longited en el tormilio XCaliber aumenta el
area de contacto entre el tornillo y el hueso para mejorar Ia estabilidad. Esto se
combina con un perfil de rosca modificado, gue proporciona un nivel seguro y eficaz
de presidn de contacto en la interfar clave / hueso, lo gue contribuye a la seguridad de
la fijacion sin provocar |3 reabsorcion gsea.
»  Moayor ngidez
El didmetro del nucleo se ha aumentado en el tornitla XCaliber. Esto resultd en una mayor
rigidez y un aumeanto de la resistencia a ia fatiga del 20% en comparacidn con otras gamas de
tornillas.

El tornilio ¥Caliber tiene una ranura cortante y un diseno de punta distintivo que tiene vanos
beneficios. El cirujano puede “sentir” la segunda cortical mas holgada, lo que permite una
colocacion mas precisa de los tornillos, Los hilos llegan casi hasta la punta, lo que asegura un
buen anclaje en la segunda cortical con una penetracion minima. El cirujano puede insertar
este tornillo con o sin pretaladrado, aungue siempre se recomienda preperforar en hueso

cortical,
Advertencias y precauciones:

» 5Se debe prestar especial atencidn para evitar gue los torniflos se introduzcan en las
articulaciones o danen las placas de crecimiento de los nifios.

» Los dispositivos implantados al paciente, como los tornillos oseos, y en general los
dispositivos en cuya etiqueta se indigue gue son de un solo uso no deben ser
reutilizados.

» Lalongitud del tornillo v la rosca se debera seleccionar en funcidn de las dimensiones
del hueso y el tejido blando. La longitud de la rosca debe ser suficiente para gue como
minimo una rosca entera permanezca fuera de |a corteza de entrada v la punta de la
rosca sobresalga justo mas alla de la segunda corteza. S5e debera evitar una excesiva
penetracion de ningun tipo de tornillo en la manda corteza debido al riesgo de dafos

en &l tejido blando. Los torniflos DSEDS.IELI'I‘ZQ QM:H #AN MAT
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mango liso penetre en i3 corteza de entrada, para evitar asl el riesgo de danar el
hueso,

= En el caso de tomillos conicos, Ia rosca del tornillo se estrecha, por ejemplo, de 6.0 a
5.0 mm entre el eje y la punta de los tornillos Orthofix estandar, o de 6.0 a3 5.6 mm en
los tornillos XCaliber. Cuabquier intento de retirar un tomillo cénico Orthofix una vez
que se ha insertado puede hacer que se suelte.

» El didmetra del tomilio debe seleccionarse de acuerdo con ef didmetro del hueso. El
diametro maximo de la rosca del tornillo no debe ser mayor gue un tercio del
diametro del hueso |por ejemplo, tormillos para huesos de 6-5 o 6-5.6 mm para un
diametro del hueso superior 3 20 mm).

= En el caso de tomillos oseos pre-perforados, antes de introducir el tornillo 3 traves de
la guia de tomillos es necesario perforar con una broca ¥ una guia adecuadas. Las
brocas romas pueden causar dafio térmicao al hueso vy, por lo tanto, no deben
utilizarse.

»  Los tornillos autoperforantes con un digmetro de rosca de 5.00 mm o superior nunca
deben insertarse con una herramienta eléctrica, sino siempre @ mano o con un taladro
manual. Los tornillos autoperforantes con diametros de rosca mas pequefos pueden
insertarse con un taladro eléctrico a baja velocidad.

» Al cortar los tornillos para hueesos ¥Caliber con & cortador apropiado, deben cortarze
antes de la insercion, o después de que todos hayan sido insertados, el fijador aplicado
y los tornillos de blogueo de fa abrazadera firmemente apretados. Nunca deben
cartarse despues de [a insercion antes de aplicar el fijador, ya gue parte de [a fuerza de
corte puade transferirse al hueso.

®» Lnaver cortados, los tomillos para huesos XCaliber se retirancon la llave en Tde 4
mm cuando el eje del tomillo tiene un didmetro de 4 mm o con la Have en T de 6 mm
en &l caso de los tornillos del eje de & mm.

o  los tornillos para huesos XCaliber estan disefiados para ser autoperforantes, y se
recomienda |la insercion directa con un taladro manual en la mayoria de los casos. 5in
embargo, cuando la insercidn de tornillos autoperforantes se reafiza en hueso
diafisario, se recomienda perforar previamente; use una broca de 4.8 mm a traves de
uma guia de perforacion cuando el hueso este duro; cuando la calidad del hueso es
pobre, o en la region metafisaria donde la corteza es delgada, se debe usar una broca
de 3.2 mm. La insercidn del tornillo, ya sea gue se haya realizado o no un taladrado
previo, siempre debe realizarse con el taladro manuzal o ka llave en T dnicamente y a
través de una guia de torniflo. Es importante que se aplique una fuerza moderada para
gue el tornillo ingrese a la primera corteza. La insercion se puede completar con la
llave en T. Los tornillos oseos diafisarios siempre deben insertarse en el centro del eje
gsea, para evitar debifitarlo. En todos los casos, el cirujano debe tener en cuenta la
cantidad de par requerido para insertar el tomillo. 5 parece mas apretado de lo
habitual, #5 mas seguro quitar ef tornillo y limpéarlo, y taladrar nuevamente el orificio
con una broca de 4.8 mm, incluso si ya se ha utilizada.

» Los tornillos cilindricos tienen una rosca de diametro constante gue les permite
retirarse despues de la insercidn.

»  Los tornillos cilindricos XCaliber con conexidn rapida deben insertarse en el hueso
usando la manija Rachet T+ conewidn de eje de torniflo o la llave de tomillo T OC.
Mientras inserta ef tomillo, debe mantenerse firme para que la direccion de insercion
se mantenga durante todo el procedimiento.

» los pasadores de fijacion con un didmetro de 4 mm son autoperforantes y pueden

insertarse con un taladro eléctrico. EsﬁﬂmmmgﬂtﬁENHNm#AN MAT
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prefijador o el filador Galaxy para la ligamentotaxis temporal del tobillo. Despues de la
insercian, deben cortarse y protegerse los extremaos para que el paciente no pueda
lesionarse en [a pierna opuesta.

» [Cuando los tornillos deben sujetarse en una de las abrazaderas de tornillode 30 5
asientos, 85 muy importante gue se inserten con el procediméiento correcto, de modo
que estén paralelos cuando estén en posicidn. Esto se logra mediante el uso de guias
de tornillo en las plantillas o abrazaderas de fijacion provistas, ¥ perforando
previamente el orificio del tornillo, cuando sea necesario, a trawés del tamafo correcto
de la guia de perforacion. Las abrazaderas se deben apretar para gue las guias de los
tornillos se sujeten de manera uniforme y se mantengan en una relacidn correcta
entre sL

» Cuando los torpillos se insertan en una de las abrazaderas de fijacion, de tal manera
que uno de los asientos de tornillo af final de la abrazadera este vacio, es importante
que s& llene con un tornillo corto y simulado, de modo que la abrazadera la cubierta
agarra todos los tornillos con [a misma presian,

» Para una fijacidn mas estable de una fractura con un fijador, recomendamos que el
tornillo dseo mas cercano se aplique bastante cerca del margen de |z fractura (se
recomienda un minimo de 2 cm) y que estas distancias sean iguales en ambos lados de
la fractura. Al usar el fijador ProCallus, Small Blue DAF o XCaliber, s& suministra el
soporte de tornillo supiementario para lograr esto.

= 5Se debe utilizar la instrumentacion adecuada de Orthofix para insertar los tomillos
para huesos correctamente.

» Serequiere higizne meticulosa en el lugar del tornilio.

» Todos los pacientes deben recibir instrucciones sobre el cuidado del sitio tornillo.

» Los pacientes deben recibir instrucciones para informar cualguier efecto adverso o no
anticipado al drujano tratante.

» 5@ debetenercuidado durante el uso de tomillos para huesos de 4.5-3.5 mm de
diametro de rosca con un eje largo, ya que el riesgo de fatiga u otra falla puede ser
ligeramente mayor que con nuestra gama de tomillos estandar. 5e debe tener especial
cuidado durante la insercion def tornillo si ef hueso estd duro. Orthofix sugiere usar
tres tornillos en lugar de dos para distribuir la carga. 5i el paciente es pesado, |a carga
de peso debe ser limitada.

» Este dispositivo no estd aprobado para atornillar o fijar a los elementos posteriores
[pediculos) de ka columna cervical, toracica o lumbar.

* Mo se ha evaluado Iz seguridad v compatibilidad de los tornillos éseos Orthofiv en el
entorno MR {resonancia magnética). Mo se han realizado pruebas de calentamiento,
migracion o artefactos de imagen en el entorno de MR, 3 menos gue se especifigue o
contrario en las instrucciones de uso y / o la técnica operativa del sistema con el que
se utilizan.

» El dispositivo implantable de dnico uso se identifica mediante el simbolo que figura en
la etiqueta del producto. Despues de la extraccian def paciente, el dispositivo
implantable debe desmontarse. La reutilizacion del dispositivo implantable introduce
riesgos de contaminacion para usuarios y pacientes. Ademads. ho puede garantizar el
rendimiento mecanico y funcional original, comprometiendo |a efectividad de los
productos e introduciendo riesgos para |a salud de los pacientes.

» Llos productos deben almacenarse en sus envases originales. en un drea especifica
protegida contra fuentes de calor, humedad y polvo, en una atmdsfera de
acondicienamiento estandar. Al:lemas. I:IEI:IEI'I Estar prclt idos de |a luz solar directa,

radiacign ionizante, temperaturas et ENAINBPMH#EANMAT
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También deben estar protegidos durante el transporte para evitar posibles danos. No
reguieren transporte a temperatura controlada.

» La compresion nunca es recomendada en fracturas recientes.

» Puede producirse una dislocacion axial si el cuerpo del fijador no esta en linea y
paralelo con el hueso.

* Puede producirse una traslacion medial o lateral si el cuerpo del fijador no se cofoca
paralelo en relacidn con la diafisis.

» Hay gue seguir las pautas para la dinamizacién y Ea fisioterapia segun el caso concreto
¥ el sistema de fijadion utilizado. El cirujano tiene que adoptar diversas pautas - de
considerarias adecuadas y oportunas - sobre ia base de exploraciones clinicas y
radioldgicas.

» Todo dispositivo implantado en el paciente como tornillos dseos, agujas roscadas,
agujas de Kirschner, implantes def Sistema de Fijacion de Fragmentos y en general
cualguier dispositivo que lleve la indicacidn “de un solo uso”, incluidos excéntricos y
casquillos de cualquier dispositivo de fijacidn, no deben volver a utilizarse.

» [Dehbido al disefio conico de la rosca. de intentar retirar un tormillo Orthofix una vez que
s2 ha insertado, el mismo podnia afiojarse.

» E| didgmetra del tomilio se debe selecoionar de acuerdo con el didgmetro del hueso:
para un diametro del hueso mayor de 20 mm, se deben usar tornillos para huesos de
6-5 o 6-5.6 mm; para un didmetro de hueso entre 12 y 20 mm, tomillos para hueso de
4.5-3.% mm; y para un didametro de hueso entre 3y 12 mm, se deben usar tormnillos
para hueso de 3.5-3.2 mm.

» Encaso de torniflos dseos no autoperforantes, antes de insertar los tornillos es
imiprescindible realizar una perforacidn previa con brocas y guias de broca adecuadas.
Las ranuras emparejadas en los tomnillos y en las brocas ayudan al cirujano a utilizar la
broca correcta. Las brocas romas pueden producir dafios térmicos al hueso y cabe
descartarlas en cualguier caso.

» Los tornillos autoperforantes de diametro roscado de 5.00 mm o superior no deben
insertarse nunca con motor, sine a mano o con un mango. Los tornillos auto-
perforantes con un didmetro de rosca menor pueden insertarse con motor a baja
velocidad,

»  Los tornillos oseos XCaliber se han disenado para ser autoperforantes, razon por la
cual en Ia mayoria de los casos se recomienda su insercion directa de modo manual.
5in embargo, cuandao se introducen tornilfos autoperforantes en hueso diafisario, se
recomienda un pre-brocado; utilizar una broca de 4,8 mm a través de una guia de
broca si el hueso es duro; en el caso de un hueso de baja calidad o en la regidn
metafisaria donde 1a corteza es fina, debe afectar una broca de 3.2 mm. Los tormillos
tienen gue insertarse siempre - al margen de haber realizado o no un pre-brocado -
exclusivamente con una broca de mano o una Have en T. Es fundamental que la fusrza
aplicada sea moderada para gue el tornillo entre en ka primera corteza. Los tornilios
oseos diafisarios tienen gue insertarse siempre en el centro del eje del hueso para
evitar gue se debiliten. En todos los casos, el cirujano debe ser consciente de fa fuerza
de torsion necesaria para insertar el tomillo, 5i parece mas apretado de lo normal, es
mas seguro extraer el tornillo, impiarlo y volver a perforar el agujero con una broca de
4,8 mm, inclusa si dicha broca ya se ha utilizado.

» Los pasadores de transcripcion de 4 mm de didmetro son autoperforantes y se pueden
insertar con un taladro eléctrico. Estos pasadores se usan en asociacion con el fijador
de prefijo para la ligamentotaxis temporal del tobillo y |3 rodilla. Después de ka

insercidn, deben cortarse y prute-gersd EEB%GQEMBMNHLNP&M NMAT
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lesionarse en la prerna opuesta. Los pines de transcripcion de Orthofix son dispositivos
de un solo uso y nunca deben reutilizarse. Estan conectados a las barras de prefijo con
dos abrazaderas de pasador de transcripcidn.

» [Cuando los tornillos tiensn gue instalarse en un cabezal de 3 o 5 alojamientos, es muy
importante gue los mismos se introduzcan con el procedimiento correcto de manera
que resulten paralelos. Esto se consigue utilizando las guias de tomillo en [a plantilla o
el cabezal destinado a tal efecto y perforandoy en su caso, con una guia de broca de la
medida adecuada. Los cabezales tienen gue estar bien cerrados para que las gulas de
torniflo gueden bloqueadas de manera coherente y solidaria.

» [Cuando los tornillos estan introducidos en un cabezal de alojamientos, de manera que
una de los alojamientos en el extremo del cabezal esté vacio, es importante que en
esta alojamiento se introduzca un tronco de tomillo destinado a tal efecto, para que la
tapa del cabezal bloguee todos los tornillos con fa misma presidn.

» El cabezal en T del Fijador Externo XCaliber permite una colocacion tanto paralela
como convergente de los torniflos proximales. De utilizar el cabezal en T, el primer
tornitlo tiene gue insertarse SIEMPRE en el lecho de tornilio que forma parte del
cabezal fijo recto; bos otros tornillos tienen que insertarse en la seccion convergente
del cabezal en T. Die optar por la configuracion convergente, el fijador tiene gue
colocarse 3 la distancia correcta del hueso antes de introducir el segundo tormillo, ya
que el fijador no se desliza en tornillos convergentes.

= Para una fijacion mas estable de la fractura con fijador, recomendamos gue el tornillo
gseo mas proximal se aplique bastante cerca del borde de la fractura (se recomienda
un minimo de 2 cm) ¥ gue las dimensiones sean iguales en ambos lados de la fractura,
Para ello se suministra el porta-tornillos suplementario.

» Cuando pueden darse condiciones de carga extraordinariamente altas, como el
soporte de carga con una aplicacion femoral o cuando el paciente es muy pesadao,
antes de bloquear las rotulas del fijador, el cuerpo del mismo tiene gue estar alineado
de manera que |3 tuerca de blogueo se encuentra a 90 grados respecto del plano de
los tornillos. Ademias, para conseguir mayor estabilidad, puede necesitar la unidad
compresora-distractora al cuerpo del fijador, blfoqueandola bien.

» Las agujas roscadas y los Implantes del Sistema de Fijacion de Fragmentos se
introducen directamvente en el hueso y presentan un roscado cilindrico que permite su
extraccidn en caso de necesidad.

» Mo hayque intentar introducir una aguja de Kirschner mas de una vez, ya gque |a punta
podria haber olvidado y al ser la dnica superficie cortante, podria producirse un
calentamiento indeseado en el hueso.

»  LUtilicese instrumental adecuado Orthofix para insertar correctamente tornillos y
agujas de Kirschner.

» Deuna aguja de Kirschner o una guia de aguja para guiar un escariador canulado, una
broca o un tornillo: a) La aguja de Kirschner o la guia de aguja tienen que ser siempre
NUEVAS b) La aguja tiene gue ser controlada antes de |a insercion para comprobar
que no esté rayada o doblada cj Cuando se introduce un instrumento o implante
sobre una aguja, el cirujano tiene que comprobar ia punta de la aguja lo mas
frecuentemente posible para evitar que |2 aguja Negue mas alld de lo deseado d} A
cada paso de instrumento o implante, el cirujano tiene que comprobar gue no s
acumulen restos Gseos o de otra naturaleza en la aguja o dentro del instrumento o del
implante, que podria doblarse sobre la aguja y empujarla hacia adelante.

» Es imposible impiar adecuadamente el interior de una broca canulada con la

seguridad de gue no contiene restos Mlm:bﬁ PN:ANMN MAT
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del uso. Es por eso que nunca se deben reutilizar las brocas canuladas, se han disenado
para ser utilizadas con un solo paciente. De tener gue utilizar una broca canulada una
segunda vez en el mismo paciente, ef cirujano tiene que detectar gue la broca no esté
obstruida sacandola de su unidad eléctrica y pasando una aguja a traves de la misma.

»  Ademas, cuando la broca canulada es nueva, se recomienda pasar una aguja a través
de la misma antes del uso, para verificar que [a luz no esté obstruida.

»  Para tenszar las agujas Kirschner, el mango del dispositivo tensor de la aguja debe
gbrirse al maximo y el dispositivo completamente insertado sobre fa aguja contra la
cara de la unidad desfizante, asegurando gue al menos & cm de aguja sobresalgan del
dispositivo tensor. Las agujas montadas en un anillo circular deben tensarse a un
minimo de 1200N. La tension debe redwcirse a BOD-1000N cuando se utilizan agujas
Kirschner con una oliva central para estabilizar un fragmento. Cuando se wutifiza el
anillo del pie. la tensidn se reduce segun la posicidn del orificio que se utiliza. 5iel
hoyo numero 1 estd al final de cada extremidad del anillo def pie, 13s tensiones
maximas de aguja sugeridas son las siguientes: agujeros 1-3: 500N, agujeros 4-7: 700
M, agujeros B-11: 1000N, agujeros 11- 17: 1200N, mas allé del agujero 17: como en un
&nillo circular,

La tensign también debe reducirse a 600 /800 N cuando las agujas se aplican lejos del aniilo.

» Cuando se utiliza la abrazadera de bisagra para colocar una aguja oblicua alejada del
anillo, una tensidn excesiva puede hacer que la bisagra bloqueada se deslice. La
tension deberia cesar si se nota la flexidn de la abrazadera. Mientras aprieta el tornillo
de la abrazadera de |a aguja. es importante no mover el dispositivo tensor de la aguja,
ya que podria romperse la aguja Kirschner.

®» |3 arandela perforada puede combinarse en diferentes posiciones con un fijador de
anillo. La cantidad de tensién posible con este tipo de dispositivo depende de su
distancia del anillo, legando & un maximo de 1000 Newtons. Cuando va unido
directamente zl anillo, hay gue prestar suma atencidn y mantener el nivel de tension
para evitar que la aguja se retuerza y se dafie

» Todo el instrumental deber ser controlado con atencion antes del uso para verificar su
correcto estado de funcionamiento. De observarse gue un componente o mstrumento
es defectuoso, esta dafado o, en general, es sospechoso. no debe utilizario. Los
fijadores hibridos utilizados en las correcciones de deformidades progresivas tienen
que ensamblar y ensayar antes de su aplicacion, para que se produzca la correccion
deseada y las bisagras estén al nivel correcto.

» El fifjador tiene que permitir una distancia de la piel gue permite [a hinchazdn
postoperatoria y la impieza, recordando que a2 estabilidad del fijador depende de la
distancia entre el mismo y el hueso; si la distancia entre ef fijador y el hueso es
superior a 4 cm, se recomienda wtilizar 3 tomillos por cabezal.

» El fijador de la serie 30000 esta indicado tan solo para las extremidades superiores. El
fijador 31000 esta indicado para las extremidades superiores y para las extremidades
inferiores, solamente en caso de pacientes gue pesan menos de 4% Kg.

» Los componentes del Sistemna de fijacion dsea no son intercambiables. Consulte una
guia de operacitn técnica para poder intercambiar componentes. En particular, no es
adecuado para el uso de anillos anteriores de Ia serie BDOO.

» Cuando se trata una fractura inestable con 2l Fijador Hibrido, hay gue utilizar barras de
refuerzo.

»  Podria ser necesario instrumental suplementano para la aplicacion y efiminacion de los
dispositivos de fijacidon como, por ejemplo, corta-agujas, martillos y brocas eléctricas.

IF-2021-60619491-APN-INPM#ZANMAT
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» Nodebe wutilizarse nunca la visualizacion por resonancia magnetica en segmentos a los
que s ha aplicado un fijador.

» Controlar a intervalos regulares el estado de los tomillos y del fijador.

» Manténgase meticulosamente la higiene de los pasos de rosca o de aguja.

» El paciente debe capacitarse acerca del uso y el mantenimiento del fijador, asi comao el
cuidado de los pasos de rosca.

» El paciente debe ser consciente de gque debe informar a su meédico de cualquier efecto
secundario o imprevisto.

» El espacio de |z linea de fractura tiene que controlarse periddicamente durante el
tratamiento aportando los ajustes necesarios al fijador. Un intersticio excesivo y
persistente en fas lineas de fractura puede ralentizar la consolidacion de la misma.

» En pacientes sometidos a osteogenesis por distraccion, |a tasa de distraccign
[generalmente 1 mm por dia, es decir, 1/4 de wuelta de k2 unidad de COMmMpresin-
distraccidn cada seis horas) se debe controlar y ajustar de acuerdo con fa taza de
osificacion, monitoreada radiclogicamente.

» Retirar el fijador: es el cirujano el gue toma la decision definitiva acerca de cuando
puede retirarse &l fijadar.

»  Salvo gue se indique lo contrario, no utilizar ef sistema de fijacidn dsea en combinacion
con productos de otros fabricantes, puesto que la combinacidn no esta cublerta por la
validacion necesaria.

» Nose deben usar productos que muestren un desvanecimients excesivo del codigo de
producto marcado y del lote, evitando asi una identificacion clara y trazabilidad.

» No se ha evaluado la seguridad y compabbilidad de los tornillos dseos Orthofic en el
entorno MR {resonancia magnética). Mo se han realizado pruebas de calentamiento,
migracion o artefactos de imagen en el entorno de RM, a menos que se especifigue lo
contrario en las instrucciones de uso y / o la técnica operativa del sistema con el que
s utilizan.

» El dizpositivo implantable de dnico uso de Orthofix se identifica mediante el simbaolo
que figura en la etigueta del producto. Despuwés de la extraccion del paciente, el
dispositivo implantable debe desmontarse.

» La reutilizacion del dispositivo implantabie introduce riesgos de contaminacién para
usuarios y pacientes. Ademas, no puede garantizar el rendimiento mecanico y
funcional original, comprometiendo la efectividad de los productos e introduciendo
riesgos para fa salud de los pacientes.

» [l personal que trabaja con dispositivos médicos contaminados debe seguir las
precauciones de seguridad segun el procedimiento del centro de salud.

* Llosinstrumentos a base de aluminic estan dafados por detergentes y soluciones
alcafinas (pH= 7). 5e recomiendan soluciones de limpieza con un pH de 7-3.5. 52 deben
evitar las soluciones de limpéieza con un valor de pH més atto.

*» Mo deben utilizarse detergentes y desinfectantes con iones fluoruro, cloruro, bromurao,
wyoduro o hidroxilo. El contacto con soluciones salinas debe minimizarse.

»  Los dispositivos complejos, como los que tienen bisagras, lamenes o superficies
acopladas, se deben limpiar previamente a manao antes del lavado automatico para
efiminar la suciedad que se acumuia en los huecos.

Importante: No se logra un resultado exitoso en todos bos casos quinirgicos. S5e pueden
desarrollar complicaciones adicionales en cualguier momento debido a un uso inadecuado,
razones médicas o fallas del dispositivo gue requieren una intervencidn guirdrgica adicional

e nciyen o conocmientde s tecncas oL 0217 ORLIA - AN ANEMBANMAT
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de los tornillos oseos son consideraciones importantes en la utilizacidn exitosa de los tornillos
oseos Orthofix por parte del cirujano. La seleccion adecuada del paciente y la capacidad del
paciente para cumplir con las instrucciones del médico y seguir el régimen de tratamiento
prescrito afectara en gran medida los resuftados. Es importante evaluar a los pacientes y
seleccionar la terapia optima dados los requisitos y / o imitaciones de la actividad fisica y / o
mental. 5 un candidato quirdrgico presenta alguna contraindicacion o esta predispuesto a
alguna contraindicacion, no utilice los tornillos oseos Orthofic

Bosibles efectos adversos:

» Dafo 3 los nervios o vasos como resultado de la insercion de tormillos,

#» |nfeccion superficial o profunda del tracto del tornillo dseo, osteomielitis o artritis
séptica, incluido el dremaje cranico de los sitios del tormillo dseo después de la
extraccidn del dispositiva.

» Edema o hinchazon; posible sindrome compartimenkal.

»  Contractura articular, subluxacidn. dislbocacidn o pérdida de rango de mavimiento.

» Consolidacion dsea prematura durante ka osteogénesis por distraccidn.

* Posible tensidn de los tejidos blandos y/o del fijador durante la manipulacién del callo

[por ejemplo, correcciones de deformidad o elongacion).

Mo regeneracion satisfacbona del hueso, aparicién de no union o pseudoartrosis.

Fractura a traves de los agujeros de los torniflos dseos después de retirar el dispositivo.

Affiojamiento o rotura de los tomillos dseos.

Dafo dseo debido a una seleccion inadecuada del tornillo oseo.

Deformidad dsea o pie eqguino.

Persistencia o reaparicion de la condicion inicial objeto del tratamiento.

Mueva intervencion para sustituir un componente o todo el cuerpo del fijador.

» Desarrollo anormal del cartilago de crecimiento en pacientes esqueléticamente
inmaduwros,

» Reaccion de cuerpo extrafio a tornillos dseos,

»  Mecrosis tisular secundaria a I3 insercion del tornillo dseo.

»  Presion sobre la piel causada por componentes externos cuando €l espacio libre es
inadecuado.

» Discrepancia en la longitud de fas extremidades

» Sangrado quirdrgico excesivo.

» Riesgos intrinsecos asociados con la anestesia.

# Dolor intratable.

» Secuestro dseo secundario a la perforacion rapida de la corteza dsea con acumulacian
de calor y necrosis osea.

=  Trastornos vasculares gue incluyen tromboflebitis, embofia pulmonar, hematomas de
heridas. necrosis avascular

Indicaciones de uso: Los tornillos para fijacion dsea estan disefados para usarse junto con bos
fijadores monotaterales o circulares Orthofix. Estos dispositivos estan destinados a estabilizar
segmentos Gseos en una amplia gama de indicaciones, incluidas fracturas, fusion articular,
distraccidn articular, transporte oseo, alargamiento y correcciones angulares.

Contraindicaciones: Los tornillos dseos no han sido disefiados ni se comercializan para ningan
otro uso distinto al indicado. Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan, a:

* Presencia de infeccion (sistémica o I:H:aIizadﬂ:_2021_60619491_A PN-INPMZANMAT
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= Pacientes con afecciomes mentales o fisiologicas que no deseen o no sean capaces de seguir
las instrucciones de los cuidados postoperatorios.

* Pacientes con osteoporosis severa, pacientes que son VIH positivo y pacientes con diabetes
mellitus grave y poco controlada.

* Pacientes con sensibilidad a cuerpos extrafos o alérgicos al material del implante. Cuando se
sospeche gue un paciente puede ser sensible al material, se deberan realizar las pruebas
pertinentes antes de implantar el dispositivo.

* Segin la definicidn de Ia Organizacion Mundial de Ia Salud: “Densidad mineral dsea de 2.5
desviaciones estandar o mas por debajo de la masa dsea maxma media (promedio de adultos
jovenes y sanos) en presencia de una o mas fracturas de fragilidad”.

Mota: Las complicaciones, clasicamente asociadas con la fijacion, se relacionan principalmente
con la interfaz entre el hueso y la clawvija: la infeccion y el aflojamiento del trayecto del clavo,
fque se informa con frecuencia en la literatura, pueden comprometer el éxito de un
procedimiento. Esto ha disuadido a algunos cirujanos de utilizar dispositivos de fijacidn
externos. 5in embargo, se debe enfatizar gue no solo el disefio del tornillo juega un papel
importante en la reduccidn de estos problemas. La seleccian del tornillo apropiado para un
sitio anatdémico dado y la técnica de insercion son de igual importancia. Los tornillos con una
longitud de rosca inadecuada o los tomillos insertados que no estén paralelos entre si o que no
formen el Angulo correcto con respecto al eje longitudinal del hueso pueden producir
tensiones desiguales en la interfaz entre el hueso y 1a clavija gue provoquen ostedlisis.

Instrucciones de uso:

La maturalezra precisa de cualguier planificacidn preoperatona dependera del procedimiento a
seguir. Esto variara segiin la complejidad de cada situacidn. 5in embargo, hay una serie de
principios generales que son esenciales para el éxito de cualguier técnica, tales como:

»  Asegurese de tener todo el equipo necesario para llevar a cabo el procedimiento. Esta
tarea se ha facilitado considerablemente mediante la publicacion de un libro de
referencia de Orthofix: "Aplicaciones por sitio anatdmico®, La seccion inicial de este
libro proporciona ilustraciones de practicamente todos los usos posibles de toda a
gama de dispositivos de fijacion externos Orthofoe Por lo tanto, es una cuestion simple
identificar la aplicacion a realizar y luego, mirar en la segunda seccidn, gue detalla
exactamente el equipo requerido. Esto elimina de manera efectiva cualguier duda
sobre que tamano de fijador usar, gué tamanos de tornillo usar, etc.

o erifique el correcto funcionamiento de los componentes criticos: esto significa
verificar que las levas y bos casquillos no estén desgastados, gque los collares de ritula
estén correctamente apretados o atornillados, gue las unidades de compresion-
distraccidn funcionen efectivamente para abrir o cerrar cuerpo del fijador cuandao el
tornillo integral se gira en sentido horario o antihorario, etc.

»  Asegurese de tener toda la instrumentacion necesaria: esto se detalla en el manual
que describe el uso del dispositivo elegido.

» Cuando sea posible, ensambile el fijador antes de |a esterilizacidn: esto generalmenta
serd posible cuando se usen los fijadores monolaterales, y algunas veces serd posible
con los fijadores de anillo donde se pueden pre-construir. Los fijadores se pueden
esterilizar en el estado ensamblado siempre que las articulaciones esféricas. las
tuercas de seguridad y los tornillos de seguridad se dejen sin apretar.

»  Aplicacion del fijador en fracturas de huesos largos: antes de la insercian del tornillo, la
fractura debe redudirse aproximadamente y cualquier desplazamiento rotacional debe
cofregirse con la mayor precisian posible. Cuando se completa Ba aplicacidn del fijador

¥ finalmente se reduce a fractura, el c(pEaROR1060619494LA PNINPM#EAINMAT
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gbierto para permitir una dinamizacion posterior {se recomienda 10 mmj. Para
garantizar esto, es importante gue los torniflos para huesos se inserten con el cuerpo
del fijador abierto unos 20 mm. Esto se debe a que durante fa reduccian final, el
cuerpo del fijador puede cerrarse un poco si el fijador esta en el lado conveso de
cualguier angulacion. Al final del procedimiento, el cuerpo del fijador debe estar
paralelo al eje largo del huezo para permitir la maxima eficiencia de dinamizacion.

» Longitud de trabajo: Esta es la distancia entre el sitio de fractura u osteotomia y el
punto de fijacidn de torpillo o alambre més cercano. Como principio general, es
preferible tener una longitud de trabajo similar a cada lado de a fractura u ostectomia
para lograr una estabilidad Gptima, Se pueden usar tomilios o alambres
suplementarios para este proposito,

Técnica operativa:

1. Procedimiento para las didfisis de todos los huesos largos: |a fractura siempre debe
reducirse antes de aplicar el fijador. 5e recomienda el uso del intensificador de imagenes.

= Los tornillos se insertan primero en el segmento mas corto. 5e requisre una incision larga en
la piel para cada tomillo para que [a piel alrededor del tornillo no esté demasiado tensa. Esto
muestra la incisidn realizada para el primer torniflo. (Figura 1)

= L3 fascia subyacente también requiere una diseccion amplia para garantizar gue no se tense
alrededor de los tornillos, ya que esto causaria molestias al paciente y limitaria la funcion
muscular (Figura 2)

Figura 1: Incisién en la piel. Figura 2: Incisidn en la fascia subyacente.

2. 5e selecciona una guia de tornillo de longitud adecuada [apropiada para las dimensiones de
los tejidos biandos a través de los cuales deben pasar los tormillos). Por lo general, se utilizan
guias de tomillo cortas (longitudes: 32 mm, 4% mm) para el antebrazo, los huesos
metacarpianos y para los tornillos distales en el humero; guias de tornillo medianas
(longitudes: 60 mm} para la tibia y los tornillos proximales en el imero ¥ guias de tornillos
largas (longitudes: 80 mm, 100 mm, 160 mm) para el fémur. Inserte la guia de tornillo elegida
en la incision usando un trocar para permitir gue se localice |a linea media dela corteza. Es

importante asegurarse de que la guia del tomillo sea perpendicular al eje longitudinal del
hueso {Figura 3]

IF-2021-60619491-APN-INPM#ANMAT
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Figura 3: Guiz de tomillo perpendicular al eje longitudinal del hueso.

3. Usando una presidn suave para mantener |la guia del tornillo en contacto con la corteza,
retire el trocar y con un martillo, golpee ligeramente la guia del tornillo para enganchar su
extremo distal en la corteza (Figura 4],

Figura 4: Guia de tornillo enganchada en la corteza el hueso.

4. | a guia de broca correcta, elegida de acuerdo con el didmetro de la broca gue se utilizara y
la longitud de la guia del tornillo, ahora se inserta en la guia del tornillo |(Figura 5).

Figura 5: La guia de broca se inserta en |a guia de tornillo.

L. Inserte la broca correcta, provista con un tope de perforacidn, en la gufa de broca (Figura B).
Es importante asegurarse de gque la broca no esté desgastada. Las ranuras coincidentes en los
tornillos y las brocas ayudan al cirujano a seleccionar la broca de didmetro correcto.

IF-2021-60619491-APN-INPM#ANMAT
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Figura B: Insercion de la broca en la guia de broca.

5e debe elegir la longitud comrecta de la broca de acuerdo con fas dimensiones de los tejidos
blandos por los que debe pasar y Ia longitud de la guia de tornillo seleccionada.

6. Cuando la punta de Ia broca se coloca en el hueso, verifigue gque esté a 909 del eje largo del
hueso antes de perforar la primera corteza. Perfore a traveés de la primera corteza hasta la
segunda corteza (Figura 7). 5e puede usar un taladro eléctrico a velocidades que no excedan
las 500-60 rpm. No se deben usar velocidades de taladro excesivas para evitar el
sobrecalentamiento del hueso, ya gque esto puede provocar necrosis local y un mayor riesgo de
ostedlisis. Ademas del diseno del tornillo, el tiempo de perforacion y la fuerza de perforacion
son factores importantes a tener en cuenta si se quiere evitar el dafo térmico al hueso. 5 ha
demostrado que las temperaturas generadas dentro del hueso son inversaments
proporcionales a la fuerza de perforacion y directamente proporcionales al tiempo de contacto
hueso-taladro. La fuerza aplicada al taladro debe ser firme y el tiempo durante el cual el
taladro estd en contacto con el hueso lo mas corto posible.

L = .;iw
it

Figura 7: Perforacion de la primer y segunda corteza.

7. Siempre se debe usar un tope mecanico ajustable en ia broca, ya que esto evita una
penetracion excesiva en los tejidos blandos. Debe moverse a una posicién de 10 mm desde la
parte superior de |a guia de perforacion antes de perforar la segunda corteza del hueso (Figura
B}

Figura & Cambio de posicion (12 5017606 1941 A PR-INPMAANMAT
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8. Asegurese de gue la broca penetre completamente la segunda corteza (Figura 9).

Figura 9: Penetracion total de fa segunda corteza

5. Retire |a broca y la guia de |a broca manteniendo la presion sobre el mango de la guia del
tornillo (Figura 10).

4z}

Figura 10: Remocidn de |la broca y |3 guia de la broca.

10. Inserte e tornillo seleccionado en la guia del tornillo y gire el tornillo autorroscants con la
ltawe en T [Figura 11). 5e requiere una fuerza minima al principio y cuando se engancha la
primera cortical, el tornillo se puede apretar con poco esfuerzo. 5i se encuentra una resistencia
excesiva en cualquier etapa, es posible gue el tomillo no siga exactamente su trayectoria
pretaladrada o gue e hueso sea inusualmente duro o grueso. En tales circunstanicias, el
tornillo debe retirarse con la Have en T, irrigarse con solucion salina y reinsertarse a lo largo del
camino correcto. 5e siente un aumento en la resistencia a medida gue el tornillo penetra la
segunda corteza en el hueso cortical normal. Al insertar tormillos en hueso esponjoso o hueso
de baja calidad, este cambio en la resistencia no se siente y se debe usar un intensificador de
imagen en estas circunstancias para verificar que s& haya penetrado fa segunda cortera,

Figura 11: Insercion del tornillo.

11, Normalmen'te se requieren otras 5 o &6 medias vueftas para garantizar que unos 2 mm del
torniflo sobresalgan mas alla de la segunda cortical (Figura 12)

A medida gue la rosca se estrecha, volver a colocar el tornillo girando en sentide antihorario
no es posibie ya que esto lo aflojard. % hay dudas sobre si se ha alcanzado la segunda corteza,

esto debe verificarse mediante rayos X. IF-2021-60619491-APN- I NPM#ANMAT

e dPEé!gi na 14 de 27

! [} presaniz dooumenio secinico ha sida irmado dgiaimense en oo lrmnoe de o Ley MY 23004 81 Decnvio W' 20282002 y ai Decrein N° 2830003



o=y
&5 Instrucciones de uso- Anexo lIL.B
Copomadien Tornillos para fijacién ésea

iy i 1

.ﬁ_..

Figura 12: Tornillo sobresale de la segunda cortical,

12. Deje la guia del tornilla en posicidn y aplique una abrazadera del fijador. Mo hay necesidad
de usar una plantilla. Esto se debe a gque 1as abrazaderas para los tornillos para huesos se
pueden apretar en las guias de tornillos o en los tornilloz para huesos, dependiendo de la
posicion de ia bisagra en la ranura.

Nota: Para acomodar las guias de tomillo, 1a abraradera debe abrirse completamente, para
permitir que iz bisagra se mueva al maxima.

Usando los asientos de tornillo de ia abrazadera como referencia, haga la incision para el
segundo tornillo, 5e utilizan al menos dos tornilkos por abrazadera, colocados en los asientos
mas exteriores de |a abrazadera para una maxima estabilidad (Figura 13).

Repita el procedimiento de insercidn del tornillo, teniendo cuidado de gue ahora, ambas guias
de torniflo estén ubicadas de forma segura dentro de la abrazadera, para asegurarse de que
las tornillos estén exactamente paralelos entre si.

En la extremidad superior solo se requieren dos tornillos por abrazadera. 5in embargo, en la
extremidad inferior, en hueso de mala calidad, en pacientes con sobrepeso, en fracturas
particularmente inestables, v / o s el fijador se encuentra a una distancia de mas de 4 om del
hueso, se recomigndan tres tarnillos por abrazadera.

Figura 13: Abrazadera del fijador con dos tornillos en la seccidn mas externa.

13, Antes de colocar los tomillos en el segundo fragmento de hueso, el cuerpo del ProCallus
debe ajustarse a la longitud correcta. Assgurese de gue no esté completamente cerrado ni
completamente abierto. Esto permitird la reduccion final, para la carga progresiva posterior y,
donde se indique, para la compresion axial dinamica. Intente mantener la reduccion inicial
mientras aplica los tornillos restantes. una vez mas asegurandose de que las guias de los
tornillos estén blogueadas en la abrazadera como se muestra en la figura 14.

IF-2021-60619491-APN-INPM#ANMAT
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Figura 14: Guias de los tornilos blogueadas en la abrazadera.

14. Una vez que se han insertado todos los tornillos, se retiran las guias de los tomillos y se
aprietan las abrazaderas en los ejes de kos tornillos para huesos. En esta etapa, la tuerca de
blogueo def cuerpo central y las levas se aflojan; la tuerca de blogueo de la instalacidn de
micromovimiento esta apretada.

El cirujano debe asegurarse de que ambas levas, la tuerca de blogueo del cuerpo central y la
tuerca de bloqueo del micromovimiento sean accesibles,

15. Cologue el fijador al menos a 2 ¢m de la piel para permitir 1a hinchazdn postoperatoria y
para limpiar los sitios de los pasadores. Es esencial ajustar el cuerpo en paratelo al eje pnncipal
del segmento que se esta tratando, de modo que las fuerzas que se producen durante la
dinamizacion se distribuyan por igual en toda la circunferencia del segmento dseo. Apriete los
tornillos de la abrazadera primero con la llave Allen. Cada tornillo de la abrazadera debe
aprekarse un pocoo a la vez hasta que esté bien asentado y finalmente firmemente blogueado.
5i no se ha utilizado uno de los dos asientos exteriores de la abrazadera, es una buena practica
colocar un tornillo simulado en el asiento exterior vacante. Esto evita tensiones anormales al
bloguear los torniflos de la abrazadera.

16 La reduccion final de |a fractura se logra utilizando pinzas de manipulacion, unédas a la
abrazadera |Figura 15). De esta manera, la fuerza de manipulacian y el control se facilitan
mientras se mantienen tas manos del cirujano akejadas del haz de rayos X durante el
procedimiento de reduccian.

B - P O
Figura 15: Pinza de manipulacidn unidas a la abrazadera.

17. Una vez que se ha logrado una reduccidn aceptable, el cirujano la mantiene mientras un
asistente aprieta las levas con una llave Aflen (Figura 16, margen inféerior izquierda).

18. Bl blogueo final de las levas se realiza con |3 llave dinamométrica (Figura 16, central).

19. La tuerca de bloqueo del cuerpo central ahora esta apretada, nuevamente usanda la llave
Allen (Figura 16, margen superior derecho]
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e

Figura 16: Margen inferior izquierdo: ajustes de Ia levas con llave Allen; Centro: Blogqueo de
lewas; Margen superior derecho: Ajuste de la tuerca de biogueo del cuerpo.

20. 5 se observa tension en la piel alrededor de los tornillos, se debe fiberar extendiendo la
incision en la piel.

Tecnica de insercion del alambre
El sistema de fijacidn osea incluye construcciones hibridas en las que, en algunos casos, los
anillas se pueden vincular directaments a un fijador monelateral, mientras gque en otros, los
anilles con soporte de alambre se combinan con anillos con abrazaderas especialmente
disenadas para tornillos oseos en un sistema modutar |Anillo Sheffield Fjador). Por esta razon,
un conocimiento practico de la técnica correcta de insercidn de cables es esencial para la
correcta aplicacion de estas formas de fijacidn.
= El primer alambre que se inserta siempre es el alambre mas cercano a la articulacion,
evitando la pepetracion de la cdpsula articular. En la tibia proximal, la distancia minima desde
la linea de la articulacidn es de 1% mm, y en la tibia distal es de 5 mm,
= Este alambre siempre se inserta arriba (tibia proximal] o debajo (tibia distal} def anilio a
traves de la punta de un pasador de seguridad del alambre insertado a través del anillo.
= Lina unidad desfizante de |a abrazadera del alambre de tres orificios; con todos los tornillos
fiojos. ahora esta orientada de modo que el contorno grabado del pasador de seguridad en la
abrazadera coincida con la pasicidn del pasador de seguridad en el otro extremo del alambre.
El alambre se inserta a traves del orificio mas cercano a la junta, y la unidad deslizante se
desfizd hacia abajo hasta el anillo.
+ 5 gl primer alambre se inserta a mano alzada, se monta una unidad deslizante de sujecion de
alambre de tres orificios en cada extremo del alambre a traves del orificio gue estara mas
cerca de |a junta. Ambas unidades deslizantes deben orientarse de la misma manera cuando
estan unidas al anillo.
= El alambre paralelo se inserta a continuacion La guia de alambre se puede usar para ayudar
en este procedimiento, Con su perilla aflojada, la unidad de soporte deslizante de la guia de
alambre se inserta en uno de los agujeros en el anilio ¥ su posicion en la barra se ajusta de
modo gque una ranura en la cabera de la guia de alambre esté en contacto con el alambre gue
ya esta en su lugar. El segundo alambre se mantiene en contacto con la ranura restante en la
cabeza de la guia del cable durante su insercidn. La unidad deslizante puede desconectarse
temporaimente del anillo y luego insertarse sobre ambos alambres utilizando los dr.:ls agujerus

apropiados. La unidad deslizante se asegura firmemente al anillo apretando los torn
apropiados de manera uniforme con una Ilauel.ﬂ’egmi'rﬁg619491 APN-IN PM #ANMAT

1mPﬂégi nal7 de 27

.'i Emmmmmmmmmimauuyh'mqmmu'mg-lmN"m’ami.—



2] Instrucciones de uso- Anexo Ill.B
Copomadien Tornillos para fijacién ésea

= El anillo ahora debe ajustarse de modo que la extremidad quede en su centro, ya que dichos
ajustes no pueden realizarse posteniormente. Ambos alambres ahora estan tensados,
comenzando con el alambre en el orificio central. El dispositivo tensor del alambre se abre
completamente y avanza sobre el alambre hasta que toca la unidad deslizante de la
abrazadera del alambre. El mango ahora esta cerrado y recortado,  Ia tension se lee en la
escala graduada. 5i es inferior a 1200N. el tornillo de la abraradera de alambre se aprieta
temporaimente con la llave Allen de 5 mm y s repite el procedimiento. Una vez gque se
alcanza la tension correcta (es decir, 1200M), el tornillo de I sbrazadera de alambre se aprieta
completamente.

* Los alambres de Kirschner ahora se cortan a 4 cm de la unidad deslizante y se doblan en
ambos extremos. El extremo cortado debe girarse hacia el anillo para evitar la exposicion de
bordes afilados, y puede aplicarse una cubierta de alambre. Tenga en cuernta que si el primer
alambre de un par se tensa antes de insertar el segundo, se puede experimentar cierta
dificultad al guiar el segundo alambre al orificio apropiado en la unidad deslizante de alambres.
* La posicion y direccion de los alambres cruzados deben permitir un angulo de separacidn de
alambres de 50 " -70 °. La estabilidad del anillo es dptima si el anguio de cruce del alambre es
lo mas grande posible y los alambres se cruzan en el centro de |2 tibia. Los alambres de cruce
ahora se insertan, utilizando |a técnica descrita anteriormente, cuidando gue el pasador de
sujecion def alambre de Kirschner se inserte desde la superficie opuesta del anillo desde 1a del
primer par de alambres. Esto asegurara que los alambres cruzados no estén en contacto en iz
interfaz dsea. Estos alambres ahora estdn tensados. Una vez tensado, se puede considerar gue
ef anilio esté unido de forma segura af segmento metafizario. Para evitar tensiones indebidas
en un anillo, no se deben usar mas de dos pares de alambres en un anillo.

* Los alambres con una oliva central se pueden usar junto con una arandela donde se
anticipan grandes fuerzas de traslacian a lo largo de la linea del alambre, por ejempio en
cualguier situacion donde puedan oourrir 2ngulos de cruce estrechos. 5e debe hacer una
incisidn en [a piel para permitir 2l paso de la ofiva a través del tejido biando. Como fa ofiva no
puede pasar a través de un pasador de seguridad, el alambre se inserta a mano alzada,
aproximadamente a la alture del orificio superior de la unidad deslizante de la abrazadera del
alambre. Una vez que se ha insertado el alambre, las unidades deslizantes se unen y se usan
para asegurar i alambre al anillo. La tension del alambre se realiza desde el fado distante ala
aliva, ¥ |a tensign debe reducirse a entre BO0 y 1000 N para evitar una presion excesiva sobre
la corteza del hueso.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacidn:

INSTRUCCIOMES PARA EL TRATAMIENTO DE DISPOSITIVOS MUEVOS SUMINISTRADOS “NO

ESTERILES™ ANTES DE 5U PRIMER US0

Informacdién general | - 5alvo si se suministran estériles, todos los dispositivos médicos
Orthofix deben esterilizarse antes de su uso quirdrgico.

Se entiende por producto nuevo todo dispositivo extraido de su

embalaje Orthofix original.

Tratamiento de La siguiente secuencia de tratamiento estd recomendada para

descontaminacidn garantizar la seguridad de los dispositivos del sistema de fijacidn

recomandado 0sea, gue se suministran no estériles, en su primer uso clinico:
LLIMPIEZA

2 ESTERILIZACION
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Preparativos para la
limpieza de
productos nuevos

- Cuando sea necesario, el dispositivo debe desmontarse por
completo.

- Siempre que sea posible, todas las piezas de los dispositivos
desmontadas deben mantenerse juntas en un recipiente.

Para desmontar y wvolver 3 montar los dispositivos, debe utilizarse el
instrumental especifico gue se indica en los manuales de
funcionamiento.

PASD 1:
Limpieza de
productos nuevos

-Extraiga los productos del embalaje original. Todos los equipos se
deben inspeccionar detenidamente antes de utilizarlos para
asegurarse de sus buenas condiciones de uso.

-limpie con una tela no tejida empapada en una solucion de 70% de
alcohol medicinal y 30% de agua destilada, o con un detergente
compatibie. No se deben utilizar detergentes con iones de fluorurao,
cloruro, bromuro, yoduro o hidrosilo.

-Limpie con agua destilada estéril

PASO 2: Sacado Seque a mano con atencidn, utilirando tela absorbente que no
escurra o un secador de aire caliente industrial, o cologue los
objetos en un armario de secado.

PASO 3: -Antes del uso quirdrgico, los productos nuevos deben fimpiarse

Esterilizacidn de como se indica en el paso 1.

productos nuevos

- Empaguetado: los instrumentos deben empaquetarse para que
mantengan su esterifidad después del proceso de esterilizacian y
para evitar gue sufran dafos antes de usarlos. Debe utilizarse un
material de embalaje adecuado para uso médico. Cercidrese de gue
el embalaje tenga un tamafo suficiente para contener los
instrumentos sin que estos ejerzan presidn sobre los cierres_

- luegos de instrumentos: los instrumentos pueden colocarse en
una bandeja especifica de Orthofix para este menester o una
bkandejz de esterilizacion de uso general. Cercidrese de que los
bordes afilados estén protegidos y de gque no se supere el
contenido recomendado ni el peso maximo indicado par el
fabricante.

-Precauciones: los fijadores pueden esterilizarse montados siempre
gue las articulaciones esfericas, la tuerca de fijacion del cuerpo
central y kos tornillos de fijacién de la abrazadera se dejen sin
apretar. 5i se aprietan estas articulaciones, pueden sufrir dafios por
la dilatacion térmica durante el proceso de estenlizacion.
-Esterilirzacion: Para la esterilizacion utilice autoctave com un ciclo de
pre vacio de vapor de 132 " C a 135°C (270-275°F) con un bempo de
permanencia de 10 minutos.

- Como alternativa puede emplearse cualguier otro ciclo de
autoclave con vacio que cuente con aprobacion.

INSTRUCCIONES PARA

REPETIR EL TRATAMIENT O DE DISPOSITIVOS REUTILIZABLES CON EL

FIN DE VOLVER A EMPLEARLOS EN EL FUTURD

Informacidn general

-Salvo si se suministran estériles, todos los dispositivos Orthiofix
deben esterilizarse antes de su uso Quirurgco.

-Lo productos indicados para un solo uso no deben reutifizarse.
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La repeticion de tratamiento tiene efectos minimos en los
instrumentos reutilizables. El final del periodo Otil sueke estar
determinado por el desgaste y el deterioro debidos al uso.

Tratamiento de

Se recomienda la siguiente secuencia de descontaminacidn para

descontaminacdn repetir el tratamiento de dispositivos médicos de fijacidn de
recomendado Orthofix reutilizabies y dejarios en condiciones seguras para el uso
clinico posterior.
1.LIMPIEZA
2. DESINFECCION
3. ESTERILEZACION
Preparativos en el -Todos los instrumentos quirdrgicos usados deben considerarse
punto de wutilizacion contaminados. 5u manipulacon, recogida y traslado deben
de los dispositivas someterse a un control estricto para reducir todo tipo de riesgos
usados para el paciente, el personal y las instalaciones del centro sanitario.

-Se recomienda gue los instrumentos se vuelvan a tratar en cuanto
se considere razonable su reutilizacion.

-Cercidrese de gue los objetos se trasladan a la rona de
descontaminacion de manara segura.

Preparativos para la
limpieza de
productos usados

-Los fijadores usados deben desmontarse por completo y se
desecharan todas las levas y casquillos, puesto que no san
reutilizables.

-5e deben inspeccionar todos los componentes porgue los danos en
la superficie de los componentes metalicos pueden reduwcir su
dureza ¥ la resistencia a [a fatiga. lo que puede provocar cormosion.
-Siempre gue sea posible, todas las piezas de los dispositivos
desmontados deben mantenerse juntas en un recipiente.

-Para desmontar y volver a montar los dispositivos. debe utifizarse
el instrumental especifico que se indica en los manuales de
funcionamiento.

PASD 1:
Limpieza de
productos usados

-La limpieza es un requisite previo esencial para asegurar |a eficacia
de la desinfeccion o esterilizacion
-El método mas conveniente para la descontaminacion de los
dizpositivos usados es fa limpieza mecidnica seguida de la
desinfeccidn.
-Cuando no se disponga de una unidad lavadora desinfectadora
automatica, se recurrird a la limpieza manual de desinfeccidn
Limpieza manual | por inmersién)
L Comprueebe gue el recipiente de limpieza est limpio y
SECO.
I Utilizando un equipo de proteccion personal, llene el
recipiente con suficiente solucion de agua/detergents.
I Sumerja con cuidado todos los componentes en fa
soluckdn con el fin de desplazar el aire atrapado. Es
importante asegurarse de gue la solucidn de limpieza
llegue a todas las superficies, incluidas |as de
dispositivos con orificios, cavidades o canulas.

=
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visible, teniendo la precaucion de gue la accign se
realice bajo la superficie de la solucidn,

W. Extraiga los objetos de la solucidn y escurra,

Wi Retire los residuos que hayan guedado wtilizando un
cepillo bajo el agua cornente

Wil Remoje en agua destilada para eliminar rastros de agua
dura.

WL Extraiga el objeto del agua de aclarado y escurra,

Ix. Sequie a mano con cuidado utilizando tela absorbente
gue no escurra o un secador de aire caliente industrial.

X, Pase a fase de desinfeccion,

Limpieza mecdnica (con lavadora automatica)

-El método mas recomendable para la descontaminacicn de los
dispositivos usados es la impieza mecanica seguida de la
desinfeccidn.

-5ise utiliza una unidad lavadora desinfectadora, debe contar con
un ciclo autorizado.

-Compruebe que la lavadora desinfectadora y todos los servicios
funcicnan comrectaments.

-5Seleccione e inicke un ciclo, de acuerdo con las recomend aciones
del fabricante de la lavadora.

-Mo se deben utilizar detergentes con iones de fluorura, cloruro,
bromuro, yoduro o hidroxito [iones haldgenos libres o hidraxido
sodico].

-Pase 3 la fase de desinfeccidgn,

Paso 2: Desinfeccién | Procedimiento de desinfeccion]Manual)

L Utilizando equipo de proteccign personal, Hene el
recipiente con suficiente solucidn desinfectante para fa inmersidn
completa del objeto.

I Sumeria con cuidade todos los componentes en la solucion
con el fin de desplazar el aire atrapado; es importante asegurarse
de gue la solucitn impiadora llega 3 todas las superficies, incluidas
las de dispositivos con canulas.

I Deje los objetos sumergidos durante el tiempo necesario (3
horas con perdxido de hidrogeno al 3%]).

V. Extraiga los objetos de la solucian y escurra.

v Retire los residuos gue hayan quedado utifizando un cepillo
bajo el agua corriente.

vl Remaoje en agua destilada esteril para efiminar rastros de
agua dura.

VI Extraiga el objeto del agua de aclarado y escurra.

Wil Seque a mano con cuidado, utilizando tela absorbente que

no escurra o un secador de aire caliente industrial, o cologue los
objetos en un armario de secado.

[X. Pase 3 |a fase de esternilizacion.

Procedimiento de desinfeccidn (automatico)

L. Compruebe que la lavadora desinfectadora y todos los
servicios funcionan comectamants.

IF-2021-60619491-APN-INPM#ANMAT
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I Utilizando equipo de proteccion personal, cargue la bandefa
o maquina, asegurdndose de gue la configuracian de la carga no
interfiera en el proceso de limpieza.

1L Seleccione e inicie un ciclo, de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante de la lavadora. Al concluir el ciclo,
cerciorese de que se hayan cumplido todas [as fases y parametros,
extraiga la carga e inspeccione visualmente la limpieza del objeto,
elimine el agua sobrante y seque si &5 necesario,

IV. Pase ala fase de esterifizacion.

Procedimiento de desinfeccidn {ultrasenida)

I. Compruebe que la lavadora ultrasonica esta limpia y seca
antes de usarla.

1. Utilizando equipo de proteccign personal, llane el
recipiente de fluido con suficiente agua/desinfectante para la
inmersion completa de los objetos. Mo se deben utilizar
detergentes con iones de fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o
hidrowilo [iones haldégenos ibres o hidroxido sadico); Orthofix
recamienda la inmersion en una solucién de desinfectante fendlico
al 0,5% a 50%C durante 15 minutos (frecuencia de ultrasonido de
50460 Hz).

1 Encienda el aparato y deje durante el tiempo necesario
para desgasificar el agua.

V. Retire la tapa y sumerja el objeto con cuidado en el fluido,
asegurandose de que se desplaza el aire atrapado en él. El lguido
debe penetrar en los dispositivos canulados.

V. Vuelva a colocar la tapa y deje durante el tiempo
recamendado (15 minutos).

Wi, Apague el aparato; retire la tapa, extraiga el objeto v
esclrralo antes de traspasario a8 un recipiente de aclarado final
Vil Limpie a conciencia con agua limpia, asegurandose de
enjuagar los dispaositivos con aberturas, y escurra.

VIIL Seqgue a mano con cuidado, utilizando tela absorbente gue

no escurra o un secador de aire caliente industrial, o cologue los
ocbjetos en un armario de secado.

I Pase a la fase de esterilizacion.

PASO 3: Secado Seque a mano con cuidado, utifizando tela absorbente gue no
escurra o un secador de aire caliente industrial o cologue los
objetos en un armario de secado.

PASO 4: Inspeccidn, -Todos los instrumentos y componentes del producto deben
mantenimiento y inspeccionarse visualmente para comprobar su limpieza o los
comprobacion indicios de un deterioro gue pueda provocar suU uso defectuoso
[como grietas o danos en fa superficie); también se comprobara su
funciznamiento antes de la esterilizacidn. Se debe prestar atencidn
especial a

-Dispositivos canulados [Mota: las brocas canuladas son para uso
exclusivo con un solo paciente).

-Bordes afilados: deseche instrumentos romos o danados.
-Instrumentos articulados: compruebe el movimiento suave de las

bisagras sin que exis|EUD(PEHORTAA01-APN-INPM#ANMAT
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-5e debe verificar el funcionamiento de los mecanismas de cierre o
blogueao.

-5i se cree que un componente o instrumento es defectuoso, esta
danado o podria estarlo, no debe usarse.

-5i los instrumentos forman parte de un conjunto, compruebe gque
encajan con las demas piezas.

-Lubricar todas las partes, excepto las levas, casquillos y rotulas
articulares con aceite lubricante para aplicaciones medicinales
cuando sea necesaria.

»E| ajuste final de las rotulas de los fijadores de [a serie 10000,
30000 / 31000 o 90000 se efectia mediante una llave
dimamométrica que s& gira tan s6lo en sentido horario. Un "clic”
advierte que se ha alcanzado el ajuste comrecte. Todo intento por
desenroscar la leva o cualquier otro tormillo de ajuste utilizanda la
Nave dinamométrica puede perjudicar los engranajes. Eia llave
dinamométrica es preseteada a un valor especifico gue es de 15
Nm +0.5 para la serie 30000/ 31000 {30025) y de 27 Nm+1 para le
serie 10000 y 30000 |10025). Este valor tendria gue controlarse por
lo menos una ver cada dos ands o en caso de que resulte danado,
acudiendo al representante autorzado. Las levas y los casquillos en
las ratulas de los fijadores de la serie 1000, 3000, 31000 v 30000
tienen gue reemplazarse después del uso.

Mo es necesanio utilizar una llave dinamomeétrica para apretar
definitivamente las rdtulas del Fijador Externo XCafiber. El blogueo
definitivo se consigue con una lave Allen. Las levas pueden
bloguearse de cualguier lado del cabezal. Deben girarse hacia la
seccion mas gruesa del inserto de color hasta que esten bien
cerradas y la leva se encuentre aproximadamente a mitad de
camino de la ranura.

Paso 5: Esterilizacién | Esterilizacidn:

Para la esterilizacion utilice autoclave. con un ciclo de prevacio.
Orthofix recomienda el ciclo siguiente: Autoclave de vapor de 132 a
135°C (270-275"F), con un tiempo de permanencia minimo de 10
minutos.

Como alternativa puede emplearse cualguier otro ciclo de
autoclave con vacio gue cuente con aprobacidn.

Los objetos tratados deben almacenarse en un lugar limpio y
Seguro para evitar danos o uso inadecuado.

-EMPAQUETADOD: Los instrumentos deben empagquetarse para que
mantengan su esterlidad después del proceso de esterilizacidn y
para evitar gue sufran dafios antes de usarios. Debe utilizarse un
material de embalaje adecvado para uso medico, El embalaje debe
tener el tamano suficiente para contener los instrumentos sin que
estos ejerzan presion sobre los cierres.

-JUEGOS DE INSTRUMENTOS: Los instrumentos pueden colocarse
en una bandeja especifica Orthofix para este menester, o en una
bandejs de esterilizacion de uso general. Los bordes afilados deben
estar protegidos y el contenido o peso maximo recomendado no
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PRECAUCIONES: Los fijadores pueden esterilizarse montados,
siempre que las articulaciones esféricas, la tuerca de fijacion del
cuerpo central y los tomillos de fijacidon de abrazadera se dejen sin
apretar. 5i se aprietan las articulaciones, pueden sufrir dafios por la
dilatacidn térmica durante e! proceso de esterilizacion.

Almacenamiento y transporte: Los productos deben almacenarse en sus envases originales,
en un drea especifica protegida contra fuentes de calor, humedad y polvo, en una atmosfera
de acondicionamiento estandar. Deben estar protegidos de |a luz solar directa, radiacion
ionizante, temperaturas extremas, particulas o contaminacion microbiana. Ademas, deben
estar protegidos durante el transporte para evitar posibles dafos. No requieren transporte a
temperatura controlada.

Eliminacién del producto: Elimine el producto segun las normativas federales y /o nacionales
que adopten en su pais.
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o Proyecto de rétulo- Anexo IILB
ehEoTedien Tornillos para fijacién ésea

Importador: Corpomedica 5A, Larrea 769, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Fabricante: Orthofix srl., Via delle Nazioni, 9 37012, Bussolengo (VR), Italia
Via vittor Pisani 16, 20124 Milan [M1), halia

: Tomillos para fijacién dsea- implantables
) ORTHOFIX R

Ref#f @ _______ - ﬂ L g
A- ® STERILE A

Los productos deben almatenarse en sus envazes origineles, en un drea espechica protegida contra fuentes de
calor, humedad y polvo, en una stmasfers de acondicionamiento estdndar. Deben estar protegidos de b
solar directs, radiacion ionirante, temperaturas extremas, particulas o contaminacidon microbizna,

Uso exclusivo a profesionales e Instituclones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Abel Pérez 5ala MN. N° 7670
Autorizado por la ANMAT PM 136-254.
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T Proyecto de rétulo- Anexo IIL.B
Corpomedica Tornillos para fijacidn dsea

Importador: Corpomedica 5A, Larrea 769, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Fabricante: Orthofix srl., Via delle Nazioni, 9 37012, Bussolengo (VR), Italia
Via vittor Pisani 16, 20124 Milan [M1), halia

o ORTHOFIX Tarnilios pnr:ﬁ fgnni!Lﬂ;:ﬁsea- no implantables

A @

Producto médico no estéril. Esterilizar segun instruccienes de uso.

Deben almacenarse en sus envases originales, en un drea especifica protegida contra fuentes de
calor, humedad y polvo, en una atmdsfera de acondidenamiento estdndar. Deben estar protegidos
de 3 luz solar directa, radiacidn ionizante, temperaturas extremas, particulas o contaminacidn
microbiana.

Uso exclusivo a profesionales e instituclones sanitarias
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MIN. N° 7670

Autorizado por la ANMAT PM 136-254.
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T Proyecto de rétulo- Anexo IIL.B
Corpomedica Tornillos para fijacidn dsea

Importador: Corpomedica 5A, Larrea 769, Ciudad de Buenos Alres, Argentina.
Fabricante: Orthofix srl., Via delle Mazioni, 9 37012, Bussolengo (VR), talia
Via vittor Pisani 16, 20124 Mildn (M), halia

o DRTHDFIX Instrumental para tornillos de fijacién dsea
MODELD:

et - K— il

A

Producto médico no estéril, Esterilizar segin instrucciones de uso,

Los productos deben almacenarse en sus envases originales, en un drea especifica protegida contra
fuentes de calor, humedad y polvo, en una atmdsfera de acondicionamiento estandar. Deben estar
protegidos de la luz solar directa, radiacidn ionizante, temperaturas extremas, particulas o
contaminacidn microbiana.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnlco: Farm. Abel Pérez 5ala MN. N° 7670
Autorizado por la ANMAT PM 136-254.

_n'./‘:l —'___,-":
” , s I.-"Ir
_.-"I 1 ¥y
anmat QnMmiEi2021-60619491-APN-INPM#ANMAT
PEREZ SALA Abel YEMIDJEIAN Pedro Adolio
CUIL 20043934555 CUIL 20162585550
Pagina 27 oe :'.Pégl na27 de 27

|5 prasonie dooiimenTio secrmnicn e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 85220008, of Deorein N M5873008 v & Docrato W 2E32003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-60619491-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Julio de 2021

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-CorpomedicaS.A.,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 27 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.07.07 10:35:15 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.07.07 10:35:18 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-65882259-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008243-20-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-008243-20-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Corpomedica S.A., se autorizalainscripcion en e Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tornillos parafijacion 0sea

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-101-Tornillos para huesos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Orthofix

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los tornillos parafijacion 6sea estan disefiados para usarse junto con |os fijadores monolaterales o circulares
Orthofix. Estos dispositivos estan destinados a estabilizar segmentos 6seos en una amplia gama de indicaciones,
incluidas fracturas, fusion articular, distraccion articular, transporte 6seo, alargamiento y correcciones angulares.

Modelos:
10100 Tornillo cortical 110/40 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6-5MM

10101 Tornillo cortical 110/50 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6-5MM



10102 Tornillo cortical 150/50 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6-5MM
10103 Tornillo cortical 180/50 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6-5MM
10104 Tornillo cortical auto-perforador 220/60 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6-5MM
10105 Tornillo cortical 100/40 MM Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
10106 Tornillo cortical 120/40 MM Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
10108 Tornillo cortical 80/30 MM Eje D. 6MM Rosca D. 4.5-3.5MM
10110 Tornillo cortical 110/30 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
10111 Tornillo cortical 150/60 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
10112 Tornillo cortical 180/60 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
10113 Tornillo cortical auto-perforador 150/50 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
10114 Tornillo cortical 130/40 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
10115 Tornillo cortical 200/50 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
10116 Tornillo cortical 200/60 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
10130 Eje del Tornillo Longitud 50MM Eje Didmetro 6MM

10135 Tornillo cortical 100/20 MM Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
10136 Tornillo cortical 100/30 MM Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
10137 Tornillo cortical 120/20 MM Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
10138 Tornillo cortical 120/30 MM Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
10139 Tornillo cortical 130/30 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
10141 Tornillo cortical 130/50 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
10142 Tornillo cortical 150/30 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
10143 Tornillo cortical 160/50 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
10144 Tornillo cortical 170/40 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
10145 Tornillo cortical 170/60 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
10151 Tornillo cortical 70/20 MM Eje D. 6MM RoscaD. 3.5-3.2MM

10152 Tornillo cortical 80/30 MM Eje D. 6MM RoscaD. 3.5-3.2MM



10160 Tornillo cortical 90/30 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM

10162 Tornillo cortical 100/30 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM

10163 Tornillo cortical 100/40 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM

10164 Tornillo cortical 120/40 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM

10165 Tornillo cortical 150/40 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM

10166 Tornillo cortical 160/70 MM Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM

10167 Tornillo cortical 170/80 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM

10168 Tornillo cortical 200/90 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM

10170 Tornillo cortical auto-perforador 150/40 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
10172 Tornillo cortical auto-perforador 220/40 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
10173 Tornillo cortical auto-perforador 220/50 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
10178 Tornillo cortical auto-perforador 250/80 MM Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
10190 Tornillo cortical 70/20 MM Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM

10191 Tornillo cortical 80/20 MM Eje D. 6MM Rosca D. 4.5-3.5MM

10195 Tornillo cortical auto-perforador 120/40 MM Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
10200 Cubiertas de tornillos esterilizables (Envase de 20)

35100 Tornillo Cortical Pennig 70/20 MM Eje D. 4AMM Rosca 3.3-3.0MM

35101 Tornillo Cortical Pennig 80/35 MM Eje D. 4AMM Rosca 3.3-3.0MM

35156 Tornillo Cortical Pennig 70/20 MM Eje D. 4AMM Rosca 3.0-2.5MM

35200 Cubierta de tornillo esterilizable para Pennig (Envase de 20)

37100 Tornillo cortical auto-perforador L. 60/20 MM RoscaD. 3.3-3.0MM

37101 Tornillo cortical auto-perforador L. 70/30 MM RoscaD. 3.3-3.0MM

37102 Tornillo cortical auto-perforador L.100/30 MM RoscaD. 3.3-3MM

911530 Tornillo para hueso X Caliber L150/30 RoscaD. 6.0-5.6MM

911540 Tornillo para hueso X Caliber L150/40 Rosca D. 6.0-5.6MM

911550 Tornillo para hueso X Caliber L150/50 Rosca D. 6.0-5.6MM



911560 Tornillo para hueso X Caliber L150/60 Rosca D. 6.0-5.6MM
911570 Tornillo para hueso X Caliber L150/70 Rosca D. 6.0-5.6MM
911580 Tornillo para hueso X Caliber L150/80 Rosca D. 6.0-5.6MM
911590 Tornillo para hueso X Caliber L150/90 Rosca D. 6.0-5.6MM
912630 Tornillo para hueso X Caliber L260/30 Rosca D. 6.0-5.6MM
912640 Tornillo para hueso X Caliber L260/40 Rosca D. 6.0-5.6MM
912650 Tornillo para hueso X Caliber L260/50 Rosca D. 6.0-5.6MM
912660 Tornillo para hueso X Caliber L260/60 RoscaD. 6.0-5.6MM
912670 Tornillo para hueso X Caliber L260/70 Rosca D. 6.0-5.6MM
912680 Tornillo para hueso X Caliber L260/80 Rosca D. 6.0-5.6MM
912690 Tornillo para hueso X Caliber L260/90 Rosca D. 6.0-5.6MM
941630 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca 6MM L 180/30QC
941640 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca 6MM L 180/40QC
941650 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca6MM L 180/50QC
941660 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca 6MM L 180/60QC
941670 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca 6MM L 180/70QC
942630 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca 6MM L 260/30QC
942640 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca 6MM L 260/40QC
942650 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca6MM L 260/50QC
942660 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca 6MM L 260/60QC
942670 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.6MM Rosca 6MM L 260/70QC
943420 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.AMM Rosca4MM L 100/20QC
943430 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.4MM Rosca4MM L 100/30QC
943440 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.AMM Rosca4MM L 100/40QC
944420 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.4MM Rosca4MM L 120/20QC

944430 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.4AMM Rosca4MM L 120/30QC



944440 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.4MM Rosca4MM L 120/40QC
945420 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.AMM Rosca4MM L 150/20QC
945430 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.AMM Rosca4MM L 150/30QC
945440 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.4MM Rosca4MM L 150/40QC
946420 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.AMM Rosca4MM L 180/20QC
946430 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.AMM Rosca4MM L 180/30QC
946440 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.4MM Rosca4MM L 180/40QC
947320 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.3MM Rosca 3MM L 100/20QC
947325 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.3MM Rosca 3MM L 100/25QC
948320 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.3MM Rosca 3MM L 120/20QC
948325 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.3MM Rosca3MM L 120/25QC
948335 Tornillo Cilindrico X Caliber Auto-perforador Eje D.4MM Rosca 3MM L 120/35QC
94990 Tornillo Cilindrico XCaliber Rosca 6MM Bandeja vacia

94991 Tornillo Cilindrico XCaliber Rosca4MM y 3MM Bandeja vacia

99-10100 Tornillo Cortical 110/40 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6-5MM

99-10101 Tornillo Cortical 110/50 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6-5MM

99-10102 Tornillo Cortical 150/50 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6-5MM

99-10103 Tornillo Cortical 180/50 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6-5MM

99-10104 Tornillo Cortical Auto-perforador 220/60 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6-5MM
99-10105 Tornillo Cortical 100/40 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 4-5-3.5MM

99-10106 Tornillo Cortical 120/40 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 4-5-3.5MM

99-10108 Tornillo Cortical 80/30 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 4-5-3.5MM

99-10110 Tornillo Cortical 110/30 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM

99-10111 Tornillo Cortical 150/60 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM

99-10112 Tornillo Cortical 180/60 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM

99-10113 Tornillo Cortical Auto-perforador 150/50 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM



99-10114 Tornillo Cortical 130/40 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10115 Tornillo Cortical 200/50 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10116 Tornillo Cortical 200/60 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10135 Tornillo Cortical 100/20 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
99-10136 Tornillo Cortical 100/30 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
99-10137 Tornillo Cortical 120/20 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM
99-10138 Tornillo Cortical 120/30 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 4.5-3.5MM
99-10139 Tornillo Cortical 130/30 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10141 Tornillo Cortical 130/50 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10142 Tornillo Cortical 150/30 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10143 Tornillo Cortical 160/50 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10144 Tornillo Cortical 170/40 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10145 Tornillo Cortical 170/60 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10151 Tornillo Cortical 70/20 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 3.5-3.2MM
99-10152 Tornillo Cortical 80/30 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 3.5-3.2MM
99-10160 Tornillo Cortical 90/30 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10162 Tornillo Cortical 100/30 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10163 Tornillo Cortical 100/40 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10164 Tornillo Cortical 120/40 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10165 Tornillo Cortical 150/40 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10166 Tornillo Cortical 160/70 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10167 Tornillo Cortical 170/80 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM
99-10168 Tornillo Cortical 200/90 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10170 Tornillo Cortical Auto-perforador 150/40 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10172 Tornillo Cortical Auto-perforador 220/40 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM

99-10173 Tornillo Cortical Auto-perforador 220/50 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 6.5MM



99-10178 Tornillo Cortical Auto-perforador 250/80 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 6.5MM
99-10190 Tornillo Cortical 70/20 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM

99-10191 Tornillo Cortical 80/20 MM estéril Eje D. 6MM RoscaD. 4.5-3.5MM

99-10195 Tornillo Cortical Auto-perforador 120/40 MM estéril Eje D. 6MM Rosca D. 4.5-3.5MM
99-35100 Tornillo Cortical Penning 70/20 MM estéril Eje D. 4AMM RoscaD. 3.3-3.0MM
99-35101 Tornillo Cortical Penning 80/35 MM estéril Eje D. 4AMM RoscaD. 3.3-3.0MM
99-35156 Tornillo Cortical Penning 70/20 MM estéril Eje D. 4AMM RoscaD. 3.0-2.5MM
99-37100 Tornillo Cortical Auto-Perforador Penning Estéril 60/20 MM Rosca D. 3.3-3.0MM
99-37101 Tornillo Cortical Auto-Perforador Penning Estéril 70/30 MM RoscaD. 3.3-3.0MM
99-37102 Tornillo Cortical Auto-Perforador Penning Estéril 100/30 MM RoscaD. 3.3-3MM
99-911530 Tornillo para hueso X Caliber estéril L150/30MM Rosca D6.0-5.6MM

99-911540 Tornillo para hueso X Caliber estéril L150/40MM Rosca D6.0-5.6MM

99-911550 Tornillo para hueso X Caliber estéril L150/50MM Rosca D6.0-5.6MM

99-911560 Tornillo para hueso X Caliber estéril L150/60MM Rosca D6.0-5.6MM

99-911570 Tornillo para hueso X Caliber estéril L150/70MM Rosca D6.0-5.6MM

99-911580 Tornillo para hueso X Caliber estéril L150/80MM Rosca D6.0-5.6MM

99-911590 Tornillo para hueso X Caliber estéril L150/90MM Rosca D6.0-5.6MM

99-912630 Tornillo para hueso X Caliber estéril L260/30MM Rosca D6.0-5.6MM

99-912640 Tornillo para hueso X Caliber estéril L260/40MM Rosca D6.0-5.6MM

99-912650 Tornillo para hueso X Caliber estéril L260/50MM Rosca D6.0-5.6MM

99-912660 Tornillo para hueso X Caliber estéril L260/60MM Rosca D6.0-5.6MM

99-912670 Tornillo para hueso X Caliber estéril L260/70MM Rosca D6.0-5.6MM

99-912680 Tornillo para hueso X Caliber estéril L260/80MM Rosca D6.0-5.6MM

99-912690 Tornillo para hueso X Caliber estéril L260/9OMM Rosca D6.0-5.6MM

99-M300 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 40/15 MM D 2.5-2.0MM

99-M 301 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 45/20 MM D 2.5-2.0MM



99-M310 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 50/18 MM D 3.0-2.5MM
99-M 311 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 60/20 MM D 3.0-2.5MM
99-M 312 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 60/25 MM D 3.0-2.5MM
99-M313 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 60/30 MM D 3.0-2.5MM
99-M 314 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 70/20 MM D 3.0-2.5MM
99-M 315 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 70/25 MM D 3.0-2.5MM
99-M 316 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 70/30 MM D 3.0-2.5MM
99-M317 Tornillo Cortical Auto-perforador 100/30 MM Rosca estéril D 3.0-2.5MM
99-M321 Tornillo Cortical Auto-perforador estéril Longitud 70/15 MM D 3.0-2.5MM
99-M420 Alambres roscados PMF D 1.6 MM estéril Longitud 70/15 MM (Envase de 4)
99-M426 Alambres roscados PMF D 2.0 MM estéril Longitud 100/15 MM (Envase de 4)
M300 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 40/15MM D. 2.5-2.0MM

M301 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 45/20MM D. 2.5-2.0MM

M310 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 50/18MM D. 3.0-2.5MM

M311 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 60/20MM D. 3.0-2.5MM

M312 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 60/25MM D. 3.0-2.5MM

M313 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 60/30MM D. 3.0-2.5MM

M314 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 70/20MM D. 3.0-2.5MM

M315 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 70/25MM D. 3.0-2.5MM

M316 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 70/30MM D. 3.0-2.5MM

M317 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 100/30MM D. 3.0-2.5MM

M321 Tornillo Cortical Auto-perforador, Longitud 70/15MM D. 3.0-2.5MM

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: -

Forma de presentacion: Por unidad, estéril



Por unidad, no estéril

Meétodo de esterilizacion: Rayos gamma

Nombre del fabricante:

Orthofix srl.

Lugar de elaboracion:

Viadelle Nazioni, 9 37012, Bussolengo (VR), Italia

Viavittor Pisani 16, 20124 Milan (M1), Italia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-136-254, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008243-20-5

AM
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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