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BUENOS AIRES, {1 ABR 201

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-3047-14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CROSMED S.A. solicita
la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©°
PM-1552-12, denominado PROTESIS DE MANO, marca WRIGHT MEDICAL
TECHNOLOGY INC.,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable, |

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1552-12, denominado PROTESIS DE MANO, marca WRIGHT
MEDICAL TECHNOLOGY INC.
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ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1552-12.

ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direcciéon Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado, hdgasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion y girese a la Direccién de Gestiéon de
Informacion Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese. |

Expediente N© 1-47-3110-3047-14-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién

el RPPTM N© PM-1552-12 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CROSMED
-S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: PROTESIS DE MANO.

Marca: WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY INC..

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6514/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-11709-10-1.

DATO
IDENTIFICA | DATO AUTORIZADO MODIFI’CACI()N /
TORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR ]
Lugar de 5677 Airline Road 1023 Cherry Road, Memphis, TN

Elaboracién | Arlington, TN 38002, 38117, Estados Unidos.
Estados Unidos.

Proyecto de | Aprobado seguln Obrante a foja 9.
Rétulo Disposicion ANMAT N°
6514/10.
Proyecto de | Aprobado segun Obrante a fs. 10 a 19.
Instrucciones | Disposicion ANMAT Ne©
de Uso 6514/10.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del RPPTM a la

firma CROSMED S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-

1552-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....... MABRW& ......

Expediente N° 1-47-3110-3047-14-1
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- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY INC.
1023 Cherry Road

Memphis, TN, 38117

Estados Unidos

Importado por:

CROSMED SA

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
- Depbsito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A — Argentina

PROTESIS DE MANO
MARCA: WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY INC

MODELO.SWANSON FINGER JOINT IMPLANT — PROTESIS METACARPO-
FALANGICA SWANSON*

CODIGO: x0mxxx DESCRIPCION: XXx0000X0XXX

ESTERIL

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar.

No reesterilizar

Lea las instrucciones de Uso.

Director Técnico: Silvana Tochetti
Bioingeniera, M.N. 5634

"AUTORIZADO POR LA AN.M.AT PM 1552-12

{*} cambia segln sea:

Swanson finger jeint implant — vrotesis metacarpo-falangica Swanson
Swanson trapezium implant - protesis de trapecio Swanson

Swansen wrist joint implant - protesis de mufieca Swanson

Swanson radial head ti - protesis radial ti Swanson

NATAed 3._ . .
CrosiiTs42958-3
cU\T-Apode,ado
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de implante SWANSON® ofrece a los cirujanos un medio para
restablecer la movilidad, corregir deformidad y reducir el dolor en muchos
pacientes a fraves de la artroplastia total o parcial.

IMPLANTE DE CABEZA RADIAL SWANSON®

Disponible en tamanos estandar y extra largo, el implante de cabeza
radial SWANSON® es un implante plegable, con manguito y vastago
intramedular, de una sola pieza, destinado a conservar el espacio articular
y las relaciones de las articulaciones radio-humeral y radio-cubital
proximal, tras la reseccion de cabeza radial por artritis reumatoide, artritis
degenerativa o artritis traumatica. Tambien se ha utitizado como
reemplazo primario tras la reseccion de cabeza radial por fracturas. Esta
disenado especificamente para |a artroplastia radio-humeral.

El uso del implante de cabeza radial extra largo esta indicado cuando
existe pérdida de densidad 6sea en el cuello del radio y la distancia entre
el céndilo y el radio proximal es demasiado grande para el implante de
tamafio convencional. Esta situacion puede observarse cuando ha habido
una fractura conminutiva de cabeza radial con afectacion del cuello, o tras
una remocidon 6sea exagerada en procedimientos de exeéresis en cabeza
radial. La evidencia de estrechamiento articular secundario a una sinovitis
de la articulacién radio-humeral no constituye una contraindicacion para el
reemplazo con implante de cabeza radial combinado con la sinovectomia
del codo.

INDICACIONES: i

» Reemplazo de cabeza radial por trastornos reumatoideos,
degenerativos o discapacidad post-traumatica con dolor,
crepitacion y disminucion de movimiento en la articulacion radio-
humeral o radio-cubital proximal con: destruccion ¢ subluxacién de
la articulacion visible a los rayos X y resistencia al tratamiento
conservador.

« Reemplazo primario tras fractura de cabeza radial

e Secuelas sintomaticas tras una reseccion de cabeza radial

NOTA: Contraindicado en:

- Nifios en crecimiento con epifisis abiertas

- Dislocaciones del radio o del cubito que no permltlrtan la artlculacnon
radio-humeral.

-
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IMPLANTE Y OJAL SWANSON® PARA LA ARTICULACION
DEL DEDO '

El implante para la articulaciéon del dedo es un implante flexible, con
vastago intramedular, de una sola pieza, desarrollado para la
reconstruccion de las articulaciones de los dedos con el fin de recuperar
la funcion de las manos, mermada por artritis reumatoide, artritis
degenerativa o artritis postraumatica. La seccidn intermedia del implante
es bisagra flexible, estd disefiada para que pueda flexionarse facilimente
mientras mantiene al mismo tiempo la estabilidad vertical: actia como
espaciador y como bisagra flexible.

El implante con ojal para la articulacion del dedo es un escudo de titanio
disefiado para ser utilizado con el implante para la articulacion del dedo
en pacientes con artritis reumatoide severa cuando hay riesgo de corte 0
abrasién del implante flexible por el contacto con los bordes 6seos finos y
afilados, o en pacientes con un alto grado de actividad. Esta moldeado
para que se adapte a la forma del vastago y a la seccién media del
implante flexible, y esta fabricado con titanio no aleado para aplicacidn
quirargica. El ojal distal se utiliza en el vastago distal y el ojal proximal en
el vastago proximal. Los envases del implante SWANSON® para dedos
de tamafos 3 a 9 contienen un par de ojales equivalentes, proximal y
distal.

NOTA: el encaje del ojal requiere un ajuste exacto. Debe centrarse de
forma precisa; de otra modo podria comprimir el hueso cortical de un lado
del canal intramedular y provocar la resorcién 6sea. Los apoyos del ojal
deben poder ajustarse en el hueso metafisiario; de lo contrario, podria
producirse la rotacion de dicho ojal.

INDICACIONES:

- Articulacion metacarpofalangica

- Incapacidades por reuma o postraumaticas con: a) articulaciones MF
fijas o rigidas; b) Evidencia radiografica de destruccion o subluxacién
articular; ¢} Desviacion cubital, no subsanable por cirugia, soélo de los
tejidos blandos; d} Contraccion de la musculatura intrinseca y
extrinseca y del sistema ligamentario; e) Rigidez asociada de las
articulaciones interfalangicas.

- Articulacién interfalangica proximal

- Incapacidades por reuma, degenerativas © postraumatica con: a)
Destruccion o subluxacion articular; b) Articulaciones rigidas en las
que la liberacion del tejido articular por si sola no seria adecuada.

IMPLANTE Y OJAL SWANSON® PARA LA ARTICULACION
DE LA MUNECA

El implante SWANSON® para la articulacion de la mufieca es un implante
con vastago intramedular, de una sola pieza, fabricado con elastémero de

SILVANA TOPMED Ly \ NATAN LIST
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silicona. Esta disefiado para utilizarse en artroplastia de reseccion de
implante de la articulacion radiocarpiana. El ojal SWANSON® para
articulacién de la mufieca es un escudo de titanio disefiado para
modificar el implante para la articulacion de la mufieca en casos
seleccionados: Esta moldeado para que se adapte a la forma de la
seccion media del implante flexible, y esta fabricado con titanio no aleado
para aplicacion quirurgica. Para proteger el implante de las fuerzas
cizallantes que suponen los bordes 6seos afilados, normaimente se usa el
ojal distal en la superficie dorsal, y el ojal proximal en la superficie palmar.
El uso del implante modificado con ojal esta indicado en pacientes cuando
hay riesgo de corte o abrasion del implante flexible por el contacto con
hueso resecado. Los envases del implante SWANSON® para muieca
contienen un par de ojales equivalentes, proximal y distal.

INDICACIONES:
- Incapacidad artritica o traumatica que da lugar a:
a) Inestabilidad de la mufieca debida a subluxacion o dislocacion de
la articulacidn radiocarpiana.
b) Desviacion severa de la muneca que provoca desequilibrio
musculotendinoso de los dedos. -
c) Rigidez o fusion de la murfieca en posicion no funcional
d) Rigidez de la mufieca cuando el movimiento es necesario para la
funcionalidad de la mano.

IMPLANTE SWANSON® PARA TRAPECIO

El implante SWANSON® para trapecio es un implante flexible, con
vastago intramedular, de un sola pieza, desarrollado para recuperar la
funcion de los pulgares, mermada por artritis degenerativa 0
postraumatica. Esta disefiado para reemplazar el trapecio en un intento -
de conservar las relaciones anatomicas de las articuiaciones de la base
del pulgar tras la artroplastia de reseccion actuando como relleno del
espacio.

INDICACIONES:

- Artritis degenerativa o postraumatica

- Discapacidades de las articulaciones de la base del dedo pulgar con
cambios ¢seos localizados. ‘

- Dolor Iocalizado y crepitacion palpable durante el movimiento de
circunduccion con compresion axial del dedo puigar afectado.

- Disminucion de la movilidad, menor capacidad de pellizco y menor
fuerza de agarre. _ , o

. Evidencia radiografica de cambios artriticos de las articulaciones
trapeciometacarpiana, trapecioescafoidea, trapeciotrapezoidal, del
trapecio con el segundo metacarpiano, aislados o en combinacion.

. Asociacion con articulaciones distales de pulgar inestables, rigidas o
dolorosas, o deformidad en cuello de cisne. ' }
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NOTA: No utilizar cuando se evidencia un importante desplazamiento,
resorcion o afectacion de 10s huesos carpianos contiguos.

CONTRAINDICACIONES

e Infeccion.

. Paciente inadecuado, fisiologicamente 0 psicoloégicamente.
. Inadecuado estado neurovascular, de |a piel o del hueso.

« Sistema tendinoso irreparable.

« Posibilidad de tratamiento conservador.

. Pacientes en crecimiento con epifisis abiertas.

. Pacientes con elevado nivel de actividad.

SELECCION DEL PACIENTE

Las artroplastias con implante articular requieren la consideracion de las
siguientes indicaciones generales:

Buen estado del paciente.

Buen estado neurovascular.

Adecuada cobertura cutanea.

Posibilidad de un sistema musculotendinoseo funcional.
Existencia adecuada de hueso para recibir el implante..
Disponibilidad de tratamiento postoperatorio.

« Paciente que coopera.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

En todo procedimiento quirdrgico, existe la posibilidad de que se
presenten complicaciones.
Los riesgos y complicaciones con los implantes de silicona incluyen:

. Infeccion o dolor, inflamacién o hinchazon en el sitio del implante.

« Fractura del implante.

+ Aflojamiento © dislocacién de la prétesis que requiera cirugia de
revision.

s Recuperacion o sobreproduccién osea.

« Reacciones alérgicas a los materiales de la protesis.

o Respuestas histologicas adversas, posiblemente con la
participacion de macréfagos y/o fibroblastos. o

« Migracion de particulas de desechos debidos al desgaste que
pueda resultar en una respuesta organica. -

MNATAN LLST'T\-
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« Embolia.

En todos los implantes, hasta en los fabricados a partir de elastomero de
silicona, es inevitable cierto grado de formacion de particulas. La cantidad
variara en funcion de factores tales como la actividad del paciente, la
estapilidad o inestabilidad de la articulacion después del implante, la
posicion del implante y la cantidad de tejido blando de sostén. La
respuesta bioldgica del paciente a estas particulas es variable, pero
puede incluir sinovitis local y lisis 6sea en huesos contiguos.

ADVERTENCGIAS

Al utilizar protesis articulares el cirujano debera estar al tanto de lo
siguiente:

« Todos los productos se fabrican con elastomero de silicona y titanio
no aleado.

e El| criterio de un cirujano a la hora de colocar implantes de
elastomero de silicona depende de la valoraciéon de los riesgos Y
jas ventajas, debiéndose tener en cuenta, por un lado, las
necesidades y los deseos del paciente, y por otro, el conocimiento
de! cirujano de los resultados esperados Y las posibles
complicaciones, asi como de las alternativas terapéuticas.

« La seleccion y el tamafo correctos de la protesis son
extremadamente importantes. La seleccion del tamafio, forma vy
disefio correctos del implante aumenta las posibilidades de éxito.
Las protesis articulares requieren un asentamiento cuidadoso y el
adecuado soporte tecnico.

« No se recomienda una técnica quirtrgica particular al usar el
implante. Es el médico quien tiene que necesariamente decidir las
técnicas y los procedimientos quirurgicos adecuados. Cada
cirujano debera valoraf la idoneidad de la técnica quirurgica
utilizada con arregio a su propia formacion y experiencia .

« Debera evitarse el remodelado del implante ya que puede
comprometer O destruir la integridad estructural y la funcionalidad
del mismo.

« Para los implantes se dispone de un juego de calibrado para la
determinacion del tamafo correcto durante Ia intervencion (se
suministra sin esterilizar y no.es adecuado para la implantacion).

e Al seleccionar a los pacientes para reemplazos articulares, los
factores que se indican a continuacion pueden ser de vital
importancia para el éxito final del procedimiento: :

1) La profesion 0 la actividad del paciente. Si el paciente tiene una '
profesion o realiza actividades fisicas en las que levanta pesos
considerables o realiza esfuerzo muscutar, las fuerzas resultantes pueden

SILVANA TOGHETT! : NATAN LIS
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provocar el fallo de la fijacion, del dispositivo 0 de ambos. La prétesis no
devoivera la funcion al nivel esperadc con un hueso normal sano, y el
paciente no debera tener expectativas funcionales poco realistas.

2) Existencia de senilidad, enfermedad mental o alcoholismo. La
existencia de estas afecciones, entre otras, puede hacer que el paciente
ignore ciertas limitaciones y precauciones necesarias para el uso de la
prétesis, lo que puede conducir a fallo 0 a otras complicaciones.

3) Intolerancia a cuerpos extrafios. Si se sospecha una posible

intolerancia al material, es preciso realizar las pruebas pertinentes antes
de elegir o implantar un material.

PRECAUCIONES

Si se siguen las instrucciones de uso que se proporcionan en el folleto del
producto, se puede reducir al minimo la posibilidad de gue se presenten
las complicaciones o las reacciones adversas que pueden ocurrir con
cualquier implante.

Todo cirujano que utilice implantes tiene la responsabilidad de considerar
el estado clinico y médico de cada paciente, y de familiarizarse con todos
los aspectos del procedimiento de implante y las posibles complicaciones
que se puedan producir. Las ventajas derivadas de la cirugia del implante
pueden no cumplir las expectativas del paciente o deteriorarse con el
paso del tiempo, obligando a una cirugia de revisién para reemplazar el
implante o a llevar a cabo procedimientos alternativos. Las operaciones
de revision son frecuentes con los implantes. También hay que considerar
el estado mental del paciente. La voluntad y/o capacidad de seguir las
instrucciones postoperatorias también pueden afectar al resultado
quirargico. Los cirujanos deben considerar muchas cuestiones para lograr
el mejor resultado para cada paciente en particular, '

SI NO PUEDE EVITARSE LA CARGA EXCESIVA, NO SE DEBE USAR
UN IMPLANTE.

El desgaste subsiguiente pueden deberse a:
e Inestabilidad no corregida
 Implante de tamano incorrecto
s Sostén inadecuado del tejido blando
¢ Mala posicion del implante
 Movimiento excesivo
¢ Malformacion no corregida o recurrente
« Mal uso por parte del paciente o hiperactividad
» Fijacion intraoperatoria

Algunas medidas preventivas a considerar para reducir -al minimo la
posibilidad de que se presentes complicaciones:
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e Siga las recomendaciones para las indicaciones y
contraindicaciones previamente descritas.

Identifique las patologias previas.

Estabilice las defermaciones con colapso.

Trate con injertos 0seos los quistes preexistentes.

Utilice un implante del tamario correcto.

Evite alambres K y suturas en todo el paciente.

! Si se desarrollan complicaciones, los posibles procedimientos correctivos
‘ incluyen:
» Extraccion del implante.
Sinovectomia.
Injerto 0seo de quistes.
Reemplazo del implante.
Extraccion del implante con fusidon de la articulacién.

* & & @

atencion pre y postoperatoria, del implante, de la patologia del paciente y
de la actividad diaria. Es importante que los cirujanos obtengan el
consentimiento informado correspondiente y expliguen a cada paciente,
antes de la operacidn, la posibilidad de que se presenten complicaciones.
Esto puede incluir una revisién de procedimientos alternativos, sin
implantes, como la reconstruccién de tejido blando o artrodesis.

\ Los resultados clinicos dependen del cirujano y de la tecnica, de la

Oftras precauciones.

+ Este dispositivo esta previsto EXCLUSIVAMENTE PARA UN SOLO
uso. :

» No se recomienda reesterilizar estos dispositivos ya que el proceso
podria distorsionarlos.

e Estos dispositivos solo deben ser insertados, manipulados y
extraidos por personal medico calificado.

RECOMENDACIONES

1. Use los dispositivos médicos de acuerdo con las indicaciones que
figuran en sus etiquetas y con las instrucciones de uso del fabricante,
especialmente durante su insercidon y su extraccion.

2. Inspeccione los dispositivos antes de usarlos para comprobar fa .
ausencia de danos producidos durante el transporte o el almacenamiento,

o de cualquier defecto evidente al desembalarlos que aumente la
probabilidad de fragmentacion durante una intervencion.

3. Inspeccione los dispositivos inmediatamente después de retirarlos del
paciente para ver si hay sefiales de rotura o fragmentacion. -

SILVAN ‘Ohcnimsggtt
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4. Considere detenidamente los riesgos y las ventajas de recuperar el
fragmento frente a la opcién de dejarlo en el paciente, y coméntelos con
éste (si es posible).

5. Informe al paciente acerca de la naturaleza y seguridad de los
fragmentos del dispositivo que no se recuperan incluida la siguiente
informacion:

a. La composicién material del fragmento (si se conoce)

b. El tamafo del fragmento (si se conoce). :

¢. La localizacion del fragmento.

d. Los posibles mecanismos de lesién como, por ejemplo, migracion,
infeccion.

e. Los procedlmlentos o tratamientos que deben evitarse, tales como
exploraciones por resonancia magnética en el caso de fragmentos
metdlicos. Esto podria ayudar a disminuir la posibilidad de sufrir lesiones
graves causadas por el fragmento.

Informacién relativa a los entornos de resonancia magnética: No se
ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los dispositivos descritos
en este prospecto en un entorno de RM. No se ha evaluado el
calentamiento ni la migracién en un entorno de RM de los dispositivos
descritos en este prospecto.

ESTERILIZACION

Este producto ha sido esterilizado y se suministra esteril. Se debe
considerar estéril a menos que el paquete haya sido abierto o dafiado.
Este. dispositivo es para un solo usc y nunca deben ser reutilizados.

El dispositive no debe utilizarse después de la fecha que consta en la
etiqueta que va precedida por el simbolo de reloj de arena.

Deben tratarse todos los productos con precaucion. Un uso o
manipulacion indebidos pueden causar dafios en el producto.

Los implantes deberan abrirse mediante técnica quirargica aséptica; y
sélo debera procederse a su apertura una vez que se haya determinado
que su tamano es el correcto.

La manipulacién del implante solo deberad realizarse con instrumentos
romos para evitar traumatismos a la superficie o la contaminacidn con
cuerpos extranos. Aclare a fondo el implante con solucién salina esteéril
antes de su insercion.

Este producto es exclusivamente para un solo uso. Nunca se debe volver
a esterilizar un implante tras el contacto con tejidos o fluidos corporales.

Los dispositivos etiquetados para un solo uso nunca deben ser
reutilizados. La reutilizacion de estos dispositivos podria provocar. lesiones
graves al paciente. Los riesgos relacionados con la reutilizacion de estos
dispositivos son, entre otros: degradacién significativa del rendimiento del
dispositivo, infeccion cruzada y contaminacion.
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ALMACENAMIENTO

Todas las protesis deberan almacenarse en un ambiente limpio y seco, ¥
deberan protegerse de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

RECOMENDACIONES " PARA LA LIMPIEZA _ DEL
INSTRUMENTAL

Se recomienda limpiar y esterilizar el instrumental quirirgico de acuerdo
con los siguientes parametros:

Limpieza:

1 Desmonte todos los componentes siguiendo las instrucciones del
fabricante. - -

2 Aclarelos con agua fria del grifo para eliminar la contaminacion
evidente.

3. Sumérjalos durante 5 minutos en una solucién de detergente
enzimatico preparada segun las instrucciones del fabricante.

4 Frotelos exhaustivamente con un cepillo de cerdas suaves, lave
varias veces los instrumentos con diametros muy pequenocs.

5 Actarelos con agua fria del grifo durante un minuto como minimao;
utilice una jeringa para lavar varias veces el interior de los
instrumentos con diametros muy pequenos.

6. Sumérjalos durante 5 minutos en una solucion de detergente
enzimatico preparada segun las instrucciones del fabricante. '

7 Frotelos exhaustivamente con un cepillo de cerdas suaves, lave
varias veces los instrumentos con diametros muy pequenos.

8. Aclarelos con agua desionizada.

9. Soniquelos durante 10 minutos como minimo en una solucion de
detergente enzimatico preparada segun las instrucciones del
fabricante.

10. Aclarelos con agua desionizada.

11. Séquelos con un pafo absorbente desechable, suave y limpio.
12. Inspecciénelos visuaimente para comprobar que estan limpios. Si
es necesario, vuelva a limpiar hasta que quede visiblemente limpio.

Esterilizacidn:

Las condiciones minimas recomendadas para la esterilizacion con vapor -
son: '

1. Envuelva doblemente e! componente en un envoltorio apto.

2 Esterilice en autoclave de acuerdo con los siguientes parametros.
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Tipo de Ciclo Parametro Punto de referencia .
Prevacio Temperatura de exposicion 132°C
132°C Tiempo de exposicion 4 minutos
Tiempo de secado 20 minutos

3. Después de la esterilizacién, retire el componente del envoltorio
utilizando una técnica estéril aceptada y guantes sin polvo. '

INFORMACION ADICIONAL

Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (tecnica
quirdrgica) se encuentran a disposicion de quien las solicite. Le rogamos
se ponga en contacto con nosotros. info@crosmed.com

Leer las instrucciones de Uso.
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