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DISPOSICIÓN N° 8 9 8 4

BUENOSAIRES, O 9 AGO. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-657-15-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A.
I

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de
1

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

'MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

IPor Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

(~
1

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

1
,de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

I
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, ¡ y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
J

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 1

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM'del producto
I

I
I

¡;¿"leo obj.tod. r, ~H,It"d.

,I
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
i

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

~RTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Píoductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

I
marca Synthes, nombre descriptivo Instrumental para tratamiento quirúrgico y

nombre técnico Piezas de Mano, para Cirugía, de acuerdo con lo solicitado por

I
Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios Característicos

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el
, I
. ,
RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante de la' misma.
I . 1
ARTICULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de
I 1
instrucciones de uso que obran a fojas 104 a 107 y 108 a 122 respectivamente.
¡ , I
ARTICULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

Ileyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-901, con exclusión dl toda otra
I
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
I .
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el
I
Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

~

I
I
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ARTICULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Jlroductos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

j1e Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia ~utenticada
l' I

d!e la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones
!
,

die uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

1il.nesde confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-657-15-1
I,
DISPOSICIÓN N° 8 9 8 ,-

"'. ROO""OtE~~
5ubadmlnlstrador Nacional

A.N.M A'.l'.

I1
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo 111.8- Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

SYNTHES.

Instrumental para tratamiento quirúrgico.



I

8984
PROYECTO DE ROTULO

Anexo 111.8- Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

SYNTHES
Instrumental para tratamiento quirúrgico.

PROYEctO DE ROTULO PARA LOS PRODUCTOS QUE PRESENTAN NUMERO DE LOTE:

SYNTHES
Instrumental para tratamiento quirúrgico.

Marca: SYNTHES

Modelos: 05.001.203 Cubier estér plTRS

05.001.229 Mango- T p/fijar- láminas dent

Cada empaque contiene: 1 unidad

Almacenar en ambientes entre -290c y 400c, entre 10 y 90 % de humedad relativa y 500-1060 hPa
de presión atmosférica.

NO ESTERIU PRODUCTO REUTILIZABLE

Fecha de fabricación: MM-AAAA Vea las instrucciones de uso

LOTE N. XXXXXXXXXXXX

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Mendoza 1259. C.P.C1428DJ6

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante: ver listado
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado P\Jr la ANMAT PM-16-901

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

IlEANA RGES
"pe er;lllJ

Jof1l1',n ~ IlhnSOl1 Medicar S.A
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PROYECTO DE ROTULO PARA LOS PRODUCTOS QUE PRESENTAN NUMERO DE SERIE:

SYNTHES

Instrumental para tratamiento quirúrgico.

Marca: SYN~HES
!

Modelos: ( ver listado adjunto)

Cada empaque contiene: 1 unidad

Almacenar en ambientes entre -290c y 40°c, entre 10 y 90 % de humedad relativa y 500-1060 hPa
de presión atmosférica.

NO ESTERI0 PRODUCTO REUTILIZABLE
I

Fecha de fabricación: MM-AAAA

REFERENCIA N° XXXXXXXXXXXX

Vea las instrucciones de uso

SERIE N':XXXXXXXXXXXXXX

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Fabricante: Jer listado
Director Técnico:

Mendoza 1259. C.P.C1428DJ6

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM-16-901

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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LISTADO DE MODELOS:

05.001.201
05.001.202
05.001.231
05.001.240
05.001.241
05.001.227

Acceso1ios:

05.001.205
05.001.206
05.001.207
05.001.208
05.001.210
05.001.212
05.001.213
05.001.214
05.001.215
05.001.216
05001.217

~;:~~~j~~
05.001.:?'20
05.001.221
05.001.222
05.001.223
05.001.224
05.001.225
05.001.226
05.001.204

Pieza- mano a pilas mod pfTRS
Modulo Power pfTRS
Tapa p/ref. 05.001.201 mod pfTRS
Pieza- mano a pilas Reeon sierra sagital
Tapa p/ 05.001.240 Reeon sierra pfTRS
Tapa p/pieza- mano a pilas ref. 05.001.20

Adapt-anel-ráp AO/ASIF pfTRS
Mandril veloe-perforae e/llave pfTRS e
Mandril velocidad-fresado e/llave pfTRS
Mandril autobloeante pfTRS eapae-sujee
Adapt pfTRS
Anelaje- ráp 01-4 pfTRS
Anclaje-ráp p/fresas triples DHSIDCS/pfT
Adaptador- tornillos e/adapt-anel-rápid-A
Limit-torsión 1.5 Nm pfTRS
Limit- torsión 4.0 Nm, pfTRS
Adapt-ancl- ráp Hudson velocid-perforae p
Adapt- anel-ráp Hudson velocidad- fresado
Adapt- ancl- ráp Trinkle veloeid-perforae
Adapt- ancl- ráp Trinkle veloeidad- fresado
Adapt- anel- ráp Trinkle veloeid-perforae
Adapt- anel- ráp Trinkle veloeidad- fresado
Adapt- sierra sagit pfTRS
Adapt- sierra sagit larg c1mango- T pfTRS
Adaptador -sierra altern pfTRS
Adapt p/RDL pfTRS
Cargador- univ 11

NOMBRE

Synthes GmbH

DOMICILIO
Eiinattstrasse 3, CH-4436

Oberdof, Suiza.

ILEA BERGES
f\ ~cll:rarf;)

lolH1',n Jilllfl&Otl Mc¡jil:l1r S,A.
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Instrucciones de uso

ANEXO 111B Disposición ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

SYNTHES

Instrumental para tratamiento quirúrgico.

GAB E SERVIDIO
CO.O! ,EC. f! TECNICO
M.t'>J. 15.::> 7 M.P. 18.851

JOHNSCN & JtNSCN MECiCAL S.A.

AIHHleralla

John~o" &JM1I1SOI1Medienl S.A
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Instrucciones de Uso

Anexo 111.8- Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

SYNTHES

Instrumental para tratamiento quirúrgico.

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en
los ítem 2.4 y 2.5;

Importador:
Johnsonl y Johnson Medical SA
Mendoza 1259. C.P.C1428DJ6
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

Fabricante:

Synthes GmbH

Dirección:

Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdof, Suiza.

Marca: SYNTHES

Modelos:
05.001.201
05.001'402
05.001.203
05.001.231
05001.240
05.001.241
05.001.227

Accesorios:
05.001.205
05.001.206
05.001.207
05.001.208
05.001.210
05.001.212
05.001.213
05.001.214
05.001.215
05.001.216
05.001.217
05.001.218
05.001.219
05.001.220
05.001.221
05.001.222
05.001.223
05.001.224

Pieza- mano a pilas mod pfTRS
Modulo Power pfTRS
Cubier estér pfTRS
Tapa plref. 05.001.201 mod pfTRS
Pieza- mano a pilas Recon sierra sagital
Tapa pI 05.001.240 Recon sierra pfTRS
Tapa plpieza- mano a pilas ref. 05.001.20

Adapt-ancl-ráp AOIASIF pfTRS
Mandril veloc-perforac clllave pfTRS c
Mandril velocidad-fresado clllave pfTRS
Mandril autoblocante pfTRS capac-sujec
Adapt pfTRS
Anclaje- ráp 01-4 pfTRS
Anclaje-ráp plfresas triples DHSIDCSlpfT
Adaptador- tornillos cladapt-ancl-rápid-A
Limit-torsión 1.5 Nm pfTRS
Limit- torsión 4.0 Nm, pfTRS
Adapt-ancl- ráp Hudson velocid-perforac p
Adapt- ancl-ráp Hudson velocidad- fresado
Adapt- ancl- ráp Trinkle velocid-perforac
Adapt- ancl- ráp Trinkle velocidad- fresado
Adapt- ancl- ráp Trinkle velocid-perforac
Adapt- ancl- ráp Trinkle velocidad- fresado
Adapt- sierra sagit pfTRS
Adapt- sierra sagit larg cfmango- T pfTRS

,N
edcrad,1

JIJIH1~(HlMlJdh:ül S,II.



05.001.225
05.001.226
05.001.229
05.001.204

Adaptador -sierra altern prrRS
Adapt p/RDL prrRS
Mango- T p/fijar- láminas dent
Cargador - univ 11

Cadaempaque contiene: 1 unidad

Almacenar en ambientes entre -290c y 400c, entre 10 y 90 % de humedad relativa y 500-1060 hPade
presión atmosférica.

NO ESTERI'U PROOUCTO REUTILIZABLE

Antes del1primerusoy con anterioridada cada uso posterior.los motoresy sus accesoriosy adaptadores(a

excepciónde la pila recargableModuloPower)debensometerseal procedimientocompletode

reprocesamiento.Retiretodas las hojasy cubiertasprotectorasantesde procedera la esterilización i
I
I

Vea las instruccionesde uso 1

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM-16-901

Venta exJlusiva a profesionales e instituciones sanitarias

I

3.2 Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que,
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicbs y los

posibles efectos secundarios no deseados;

DESCRIPCiÓN DEL PRODUCTO

El instrumental para tratamiento qUlrurgico, también llamado Sistema de Trauma
Recon ,(TRS) es un sistema accionado a bateria diseñado para la perforación ,
escariado y aserrado de huesos grandes, la recolección de injerto óseo y de inserción
/ extrac~ión de agujas de Kirschner . Puede ser utilizado durante la artroplastia, así
como, durante la cirugía de trauma. El sistema consta de:
• 2 Piezas de mano
• 2 tapas para las piezas de mano .
• Módulo de energía recargable (batería)
• Cubierta estéril
• Amplia gama de accesorios/adaptadores

INDICACIONES

GABRIEL. 10
CO-D!FlEGT T CNICO
M N, '15,9[1 M.. 18.851

. "" !r~~:UN8.~[0i~NS(Ur...{fD~f'ALS.ABE ES
Apl){l' , tia

Johmilln llhu<¡,QnMedital S,A

El instrumental para tratamientoqUlrurgico, también llamado Sistema de Trauma
Recon (TRS) es un sistema de motor a pilas para traumatologia y cirugia ortopédica
general I que permite taladrar, serrar y fresar huesos, otros tejidos duros y las part
blandas:.
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INFORMACiÓN DE USO:

Inicio del sistema
Inserción de la pila Módulo de energia o Modulo Power
Para garantizar las condiciones de esterilidad, hacen falta dos personas para introducir la pila
Módulo Power en su compartimento de la pieza de mano; una de las dos debe usar ropa
estéril.
1. La persona con ropa estéril sostiene la pieza de mano estéril y abierta, con la abertura
orientada hacia arriba (figura 1).
2. La persona con ropa estéril coloca la cubierta estéril sobre la pieza de mano (figura 2) y
comprueba que encaje correctamente. La cubierta estéril evita que la pila no estéril entre en
contacto con el exterior de la pieza de mano estéril.
3. La persona sin ropa estéril' guia con cuidado la pila no estéril para introducirla en la pieza de
mano a través de la cubierta estéril (figura 3). Presione firmemente la pila para asegurarse de
que quede correctamente asentada en la pieza de mano (figura 4). Durante la inserción,
asegúrese de que la pila esté correctamente alineada y de que la persona sin ropa estéril no
toque nunca la superficie exterior de la pieza de mano estéril.
4. La persona sin ropa estéril sujeta las pestañas laterales de la cubierta estéril y tira de ellas
para extraer la cubierta estéril de la pieza de mano (figura 5).
5. La persona con ropa estéril coloca la tapa estéril para cerrar la pieza de mano (figura 6). Es
fundamental asegurarse de que la tapa estéril no entre en contacto con la pila no estéril.
Asegúrese de que las marcas exteriores de la pieza de mano y de la tapa estén
correctamente alineadas. Gire la tapa en sentido horario (hacia la derecha, como las agujas
del reloj) para cerrar la pieza de mano, y tire ligeramente de la tapa para comprobar que haya
quedado bien colocada. Bloquee el cierre girando el mando de selección de modalidad a la
posición de bloqueo (figura 3 en la página siguiente).
6. Es posible ya seleccionar la modalidad deseada. Las distintas modalidades son
seleccionadas por el Cirujano a cargo y de acuerdo al tipo y necesidad requerida por el
paciente.

GAS AVIDIO
CO.D!F1ECT R TECNICO
M.N. ~5.95 M.P. 18.851

10Hr~f~(1Nel ,JO;I~SO~MfD~tAl S.A.
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Figura 4 Figura S
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Precauciones:
- La tapa debe conectarse correctamente al mango. Por lo tanto, debe seguirse
meticulosamente el paso n.o 5 de lo anterior.
- El motor debe utilizarse siempre con una pila completamente cargada. Recomendamos
volver a colocar la pila Módulo Power en el cargador inmediatamente después de haber
terminado cada intervención.
- En caso de duda, pulse el botón de información antes de utilizar la pila para comprobar su
estado de carga.
- Para garantizar las condiciones de asepsia, la pila Módulo Power no debe extraerse de la
pieza de mano hasta que la intervención quirúrgica haya terminado. La pila Módulo
Power dispone de una capacidad de carga suficiente para una intervención quirúrgica
completa.
- Esterilice la cubierta estéril después de cada uso, para garantizar que se mantienen las
condiciones de asepsia al introducir la pila no estéril en la pieza de mano estéril.
Qué hacer si la pila Módulo Power recibe un pequeño golpe:
1. Revise la pila Módulo Power por si presentara signos de daño mecánico, grietas, etc. ~
utilice nunca una pila dañada; envíela al servicio técnico para su reparación.
2. Pulse brevemente el botón de información para comprobar el estado de carga de la ~Iy el
indicador de servicio. Si se enciende el indicador de servicio, la pila Módulo
P d d b . 'ó GABRI VIOlOower no pue e usarse y e e enviarse para su repaf~INr. ES CO.D'A T TECNICO

A' M.N.1S.%M,P.18.~1
[1011 rml JOHW:üfJ! •.!iYl:SC~:'I.ifO!r'Al S.A.
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3. Pulse el botón de información durante unos 7 segundos hasta que el minimotor del módu o
de alimentación se ponga en marcha y lleve a cabo una autocomprobación de la pila Módulo
Power. Si una vez terminada la autocomprobación no se enciende el indicador de servicio, la
pila Módulo Power puede utilizarse.
Si la pila Módulo Power no funcionara correctamente después de haber realizado la
autocomprobación, es señal de que debe enviarse al servicio técnico para su reparación.

Carga
- Cargue completamente la pila Modulo Power antes de cada uso.
- Cargue la pila Modulo Power a una temperatura ambiente de 10 a 40 oC.
Conservación
- No exponga nunca la pila Modulo Power a temperaturas superiores a 55°C durante 72 horas
como maximo.
- Los elementos de la pila no se descargan si esta no se utiliza.

NOTA: L,os productos médicos son utilizados por médicos especializados y
capacitados en la Técnica Quirúrgica correspondiente por personal de Synthes.
Las Técnicas Quirúrgicas se encuentran disponibles en versión impresa y en linea en la
página Web de Synthes y están a disposición de la Autoridad Sanitaria cuando las
requiera.

Advertencias y precauciones
- La sola descripción de la técnica quirúrgica no es suficiente para la aplicación clínica

inmediata. Se recomienda familiarizarse a fondo con los dispositivos, el método de
aplicación, los instrumentos, y la técnica quirúrgica.
Nota: Los profesionales deberán conocer cabalmente el uso indicado de los productos y
las técnicas quirúrgicas aplicables, y deberán tener la formación adecuada.
Las canulaciones, los anillos de desbloqueo y otros lugares estrechos requieren especial
cuidado durante la limpieza.
Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5. Los detergentes con un pH
superior a 11,0 pueden reducir la vida útil de los productos.
Una correcta lubricación, permite aumentar de manera considerable la fiabilidad y la vida
útil de los componentes del sistema.
Inspeccione visualmente la presencia de daños y desgaste.
Compruebe que funcionen bien los mandos de la pieza de mano.
Todas las piezas móviles deben poder movilizarse con suavidad. Compruebe que los
gatillos no queden bloqueados en la pieza de mano al accionarlos. Compruebe que no
queden residuos que impidan la libre movilidad de las piezas móviles.
Para prevenir lesiones, debe activarse el mecanismo de bloqueo del motor antes de cada
manipulación y antes de dejar el motor; para activar el mecanismo de bloqueo, coloque el
mando de selección de modalidad en la posición de bloqueo.
El motor debe utilizarse siempre con una pila completamente cargada. Para ello,
asegúrese de que la pila Módulo Power esté cargada a tiempo. Recomendamos volver a
colocar la pila Módulo Power en el cargador inmediatamente después de haber terminado
cada intervención.
Las pilas Modulo Power no deben esterilizarse, lavarse, enjuagarse ni dejarse caer, pues
podrian quedar inutilizadas y ocasionar danos secundarios.
Para evitar lesiones, el mando de selección de modalidad debe estar en posición do/
bloqueo cada vez que monte o retire un adaptador o un instrumento de trabajo, y s¡~
que suelte el motor quirúrgico.



- Cuando prepare el motor para una intervención, inmediatamente después de introducir la
pila Modulo Power debe colocar y cerrar la tapa, y a continuación girar el mando de
selección a la posición de bloqueo. Se evita así que la pieza de mano pueda abrirse sin
querer.
Cuando no se utilice el motor quirúrgico durante la intervención, coloque la pieza de mano
sobre su lado para asegurarse de que no se caiga debido a la inestabilidad. Coloque
únicamente el motor en posición vertical sobre la mesa estéril, para introducir o extraer
los ~daptadores y los instrumentos de trabajo.,

Por motivos de seguridad, el gatillo tarda 1 o 2 segundos en responder tras girar el mando
desde la posición de bloqueo a cualquiera de las otras posiciones (<<OriIl/Ream»,
«Saw», «Osc Orill»).
La pila Modulo Power no debe lubricarse.

- Para garantizar una vida útil prolongada y reducir las reparaciones, la pieza de mario, la
tapa y los adaptadores deben lubricarse después de cada uso.

,... Los adaptadores y accesorios deben lubricarse exclusivamente con lubricante especial
Synthes. La composición de este lubricante permeable al vapor es especialmente idonea
parallos motores quirúrgicos. Los lubricantes con otra composición pueden bloquear el
motor, tener efectos tóxicos o afectar la esterilización.
El motor y los adaptadores deben lubricarse exclusivamente después de haber efectuado
el proceso de limpieza y desinfección.

Contraindicaciones:
NO use nunca una pieza dañada.
NO utilice este equipo en presencia de oxígeno, óxido nitroso o una mezcla de aire y
anestési¡OS inflamables.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los

mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente

sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener

una combinación segura;

,
El sistema provee productos que se deben utilizar en combinación. Para asegurar que las

1
combinaciones entre los productos es segura y no afecta la función especifica, debe seguir las
instrucciones de uso.
Para garantizar un funcionamiento correcto del motor, utilice sólo accesorios originales de
Synthes.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instaiado y

pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos reiativos a la naturaleza y

frecuencialde las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

ERVIDIO
CO¥DrRECTJ R TECNiCO
M.N.15.'J. r,.fJ,p. iB.3~1

Alilml S.A. JOHNSüN & ~Wi NSOr~~;~¡:f)!~P.LS.F•.

Control de funcionamiento
- Inspeccione visualmente si existen daños visibles o signos de desgaste.
- Compruebe que funcionen bien los mandos de la pieza de mano.
- Todas las piezas móviles deben poder movilizarse con suavidad.

I ILEANA E GES
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Deben lubricarse las siguientes piezas individuales:
Piezas de mano y tapas:
- Vástago de los gatillos
- Casquillo de liberación del adaptador y anclaje del adaptador
- Casquillb desplazable para orientar el cabezal de la sierra
- Botón de seguridad del mando de selección de modalidad
No debe lubricarse la conexión de la pila Módulo Power en el interior de la pieza de mano, ni
tampoco la superficie interna de la tapa.
Adaptadores:
Deben lubricarse todas las piezas móviles de todos los adaptadores.
Excepción: el adaptador radiotransparente no debe lubricarse.

I

--

~~
~.jI.!9\
\~\.\~~

Compruebe que los gatillos no queden bloqueados en la pieza de mano al accio~s. I.r(l~r:!
Compruebe que no queden residuos que impidan la libre movilidad de las piezas móviles.
- Compruebe que funcionen bien los casquillos de anclaje de la pieza de mano y de los
adaptadores, asi como su uso con los instrumentos de corte.
- Compruebe antes de cada uso que los instrumentos estén bien ajustados y funcionen
correctamente.
Mantenimiento:
Para garantizar el funcionamiento adecuado del motor, Synthes recomienda su revisión anual
en un centro de servicio Synthes.
Synthes recomienda la revisión y la inspección anuales por parte del fabricante original o sus
oficinas exclusivas de venta.
El fabricante declina toda responsabilidad por daños debidos a un uso incorrecto o a
revisiones no autorizadas.
Restricción relativa al reprocesado
El reprocesamiento frecuente no tiene un gran efecto sobre la duración del aparato y de los
adaptadores. El cuidado y mantenimiento adecuados, con una correcta lubricación, permite
aumentar de manera considerable la fiabilidad y la vida útil de los componentes del sistema.
Lubricación de los motores
Tanto los motores como los adaptadores deben lubricarse periódicamente para garantizar una
vida útil prolongada y sin problemas. Se recomienda lubricar las piezas móviles y accesibles
de la pieza de mano, la tapa y los adaptadores con 1 o 2 gotas de lubricante especial Synthes,
y distribuir el lubricante moviendo las piezas. Limpie el lubricante sobrante con un paño ..

é

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico:

NO APLICA

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presen
'\

/LEA
A il ilJOh;7 ""01' Medie IS.A
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producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No aPlic1.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si

corresponde la indicación de 105 métodos adecuados de re esterilización

El sistema se presenta NO ESTERIL.
Antes del primer uso y con anterioridad a cada uso posterior, los motores y sus accesorios y
adaptaddres (a excepción de la pila recargable Modulo Power) deben someterse al
procedimiento completo de reprocesamiento. Retire todas las hojas y cubiertas protectoras
antes de proceder a la esterilización

Ver punto 3.8

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados

para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de

esterilizaci6n si el producto debe ser re esterilizado, asl como cualquier limitación respecto al número

posible de reutilizaciones.

En caso de que 105 productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de

limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el ptoducto

siga cumpliendo 105 requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos Generales) del Anexo de la

Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre 105 Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de 105

productos ~édiCOS;

El reprocesamiento frecuente no tiene un gran efecto sobre la duración del aparato y de los
adaptadores. El cuidado y mantenimiento adecuados, con una correcta lubricación, permite
aumentar de manera considerable la fiabilidad y la vida útil de los componentes del sistema.
- El reprocesamiento debe efectuarse inmediatamente después de cada uso. '
- Las canulaciones, los anillos de desbloqueo y otros lugares estrechos requieren especial
cuidado durante la limpieza.
- Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5.
Algunos detergentes con cifras superiores de pH pueden disolver las superficies de aluminio,
titanio o sus aleaciones, plástico y materiales compuestos; para utilizarlos, es preciso tener en
cuenta los datos de compatibilidad con los materiales especificados en la correspondiente
ficha de información técnica. Con cifras de pH superiores a 11, pueden verse afectadas
también las superficies de acero.
Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente químico o enzimático en cuanto a
las condiciones correctas de concentración de la dilución, temperatura, tiempo de exposición y
calidad del agua. Si no se especifica temperatura ni tiempo, siga las recomendaciones de
Synthes. I

Los productos deben limpiarse con una disolución recién preparada.
- Los detergentes usados con los productos entrarán en contacto con los siguientes
materiales: acero inoxidable, aluminio, plástico y juntas de goma.

GABR.., ViOlO
~N CO-O'P,tCT RTECNICO

I 1 M.N.15.9f M.P.18.851
. era{ i1 JOHNSON& ~K.".;¡:SCN~~F.D:~~AlS,A.

JohmiOr1 oNmmll Mp.llj¡::¡¡[ 5./1.. '
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- Synthes recomienda usar instrumentos de trabajo nuevos y estériles en cada~1v nción.
En el documento «Reprocesamiento de las herramientas de corte» encontrará instrucciones
más detalladas de procesamiento clínico.

I

Nota: Extraiga la pila recargable de su funda o pieza de mano. No esterilice nunca las pilas
recargables, pues dejarían de funcionar.
El sistema TRS de Synthes puede reesterilizarse con cualquier método validado de
esterilización en autoclave (norma internacional ISO 17665 o normas nacionales
equivale~tes). Las recomendaciones de Synthes para artículos embalados son las siguientes:
Tipod~cid!> Tiempo00est~r¡~zaólln T_p"rarurad~es:t.lllizadónTiompo00secado
Vaporsaturadocanairn;dón Mínimo"minutos Mirlímo132'C 20-60minllIos
forzada{pr~do} Máximo138.C
(m!nimo:3pulsos) Mín¡mo3minuto, Mirlimo134'C 20-60minutos

MáJ<1mo138'[

Los tiempos de secado suelen oscilar entre 20 y 60 minutos debido a las diferencias en los
materiales de embalaje (sistema de barrera estéril, p. ej., envolturas o sistemas de recipientes
rígidos reutilizables), la calidad del vapor, los materiales del producto, la masa total, el

I

funcionamiento del esterilizador y los tiempos variables de enfriamiento.
Precauciones:
- No deben sobrepasarse los siguientes valores máximos: 143 oC durante 22 minutos como
máximo. Con valores superiores, los productos esterilizados podrían resultar dañados.
- No acelere el proceso de enfriamiento.
- Se des~conseja la esterilización con aire caliente, óxido de etileno, plasma o formaldehído.

I •
I

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de

utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);
.

Ver punto 3.2 Y punto 3.8.-
I

I

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la

naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta;

No aplica.
I

3.11. Laslprecauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico ,1

No aplica.

RGES
Apo ,raela

hll:JIHl MC(Hcal S,A.

3.12. Laslprecauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en cond:iciones

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externa . a

descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes tér

de ignición, entre otras;
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El aparato está clasificado como de tipo BF contra descargas eléctricas y fugas de corriente.
I

El aparafo se considera apto para su uso en pacientes de conformidad con la norma lEC
60601-1.
No puede almacenarse ni ponerse en funcionamiento en atmósferas explosivas.
Riesgo de incendio, explosión y quemaduras. No desmonte, aplaste, caliente por encima de
100°C ni incinere los elementos de la pila.

Compatibilidad electromagnética
Documentos aco mpañantes de conformidad con
las normas NE1CEI60601-1-2, artículo 5.2.2

Cuadro 1: Emisiones
I

Directivas ~ dedarar:ión del t.mriCante: emisiones electmmagnétk:as
,

Lapieza de :mano TRSde-5ynthes esta disertada para su uro en ei entorna efectmm~ko QUe se espOOfica a ccxTm,lU¡¡ó)n.
Eldiente o Usuario de la piez.a de mano TRSúe ~ debe awgurarS£!'de que esta se w;a en dld'to enhorno.

:Emisiones de RF
ClSi'!l11

la pieza de mrmo TRS de 5ynthes Utm:61 ~:nerg:la
00 RFúnicamente para su fum:ÍlJrtamien'io interno.
J'cf In tanto. $U emisión de RF ES muy rmuaaa
)' no e:sprobable qme cause ninguna inderfe.renda
En otro;, equipos emttrónic<nproxlrno1i.

Emisiones de RF
CI5FR 11

!Emisxmes de armónicm:
m Sloc().].]

CIaseS 'la pieza de mooo iRSde Syrl~ es:~ta para su
uso en mdl.lS las esi.abledm3ento.t,. j1"lduidas esta-
Ibk!cirnienlos OOm£!s:tioos'iestab1edmientos 00-
II'M!ctados mredatTi1'?l'l'te a 12'red ~ de sumi-
ni5-oo e~ctr:ic.o dI! baj:¡ tensión para, ,edffikios
ufi.l~s -(nnfinesdomf?stiros.

(
flUdUatiOOli,h: de te1l5ió:n 'J
Mlisklrn!S~rpadeo de tern.i6n
CE! 6.1001).3.3

,

¡oh

/l BEIiGES
í'\PO(1crar1a

n&JQllll1;illIlMcdic '5
il .A

GA L SERVIDIO
co-6"! CTO(l TECN1CO
M.N. :5.957t.A,P.~8.U5~

JOU~!~'~N ' 1",;":~'~O~tM¡;:1""'AL S.A."I'~,,!, ,,' ''''l-''~''-,~
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La pieza da mano TR:5de Synthes; está dise't'1idt para su usa 00 el entomo electromagnético qU£!se espedfica a cominuatión_
Elc:lianieel usuario 00 la Pieza 00 maoo-TRSda!Y~ dEblí!ase¡JllraISe OOilf¡Je E513se usa en dk:tlo momo

Ema.l"'de_ Nivel de ensayo K_de
CB6MOf <OtI1T>nnfdad

0eSGlt!J" sE; tV por motacto :8 kV par (Ontado
eler:t:rmtfltk:a (ESO)
CEISIOlJ(J-4il

..*8 kV por aire ::l:lSf;V¡x:t'alre

I
ltansf1orios: slectrkm: ~ kV para lineas: de Nop~
rápidos/en 5¿1agas. sarnfnistro e'lédrko
CE1610!J0.4r

*ípara~
des_

I
fVJmenros ~ntinos 'ilt 1 kV en modo .dife.. Noprorode
00_ rendi;,t (ilnea a linea)
CEI4-4

-:l-2kV en modo
coman (1fnea a tiErra)

Hue::os de t~ mte1- . <S%- U1 No.procede
lO.¡pOol'lei 1bll!Ve5 '!varia- (dl.lranreO;S cid:Js:í
~ de' tensión en ta~
lineas de -SUmIDisim 40% lh
ele..'irico (dl.tr~ 5dtlos)
CEI61(J{J(}..1-11

70~ U~
(dur31lte 25 cirlm}

ó%- I.ñ durante 5- 5

Los pisos deben ser de.madera,. cemento o baldo-
sas ~ a!fárnk:a. Si los pisos están ~ de
material sintético. fa humeda:í relati'Olad£!beserde
aJm~un3O%.

La calidad di!- ta romente eteetrk:a suministrada
por la n;d de diilii:IDdón debe, 'ser la habitual para
el ámbito oomerriai u hospitaia:to.

la caridad de lammente'e!ectríca summÍiirada
por j; Il!:d de dist,bJdón debe ~r ta hárit:uiri par",
el ambitooomerM IJ hM1Pi{~

Lacalidad de lamrriente e1&trita suminis.trada
por la red de di5tribudón debe:9Er ita hatiít\J¡¡) para
el árrbito rnmertiaJ o'hoS{)italario.

Ca~ ,magneikode<
frecuencia industrial
(SMilJHz}
CEI61(J{J(}..1-!!

3A1m 100Nm Los ca:ff.ilOS magoo'OOJs 'de frel';uend¡;¡ im:fu¡:;;riaJ
deben áener tos iWe!:esGlfaderis1icm de una
localizacibn tpka En el ,i¡mbÍlto,rome;ciat u tmpii.
ta1arfo.

I

I

I
I

GABRI_ VldlO
CO.D!RECT R TECI~¡CO
M.N.15.9[\ M.P. 18.85~

JOl-lN!:OrJ & Ji': ¡\~SON~1F?WAl S.A.

I



Cuadro.t: Inmunidad (equipas que no son dE!'.sopoI'te vftaQ

b pieza ¡¡lemaoo TRSm 'Syrrtoo ~ disenal:fa p,3:ra su uso en el entorno electromagOOtioo q'Jl!'!:se e5pE<:Íflca a C04'1itinui:1dón.
El diente lO usuario de fa pieza de mano IRS de Syn1fles debe asegurarse- de que esta:se-UQ en di'clto entamo,

'ter;;~uipos rnóII\les'! porlat¡le3. de COOluni'caó5ft por RF00 deben utiliL'l1'S'!!una distancia de la ~za de mano TRS;ue Syntnes
{indtúda~ suS" cables) inferior a la ó!11anda di:! separaCión re.commdadil Grlculada con 'la fórmula apfJCiib1e a la íTE!OJSTtdadel
t~.

Ensayo de_ NltIeId£. ensayo Niveldea>nfo<_ Dis1i>nch de_
CFJ &11601 dón I1!'WIne'ndada

~F amdudd.;¡ 3 V"", Noprota:fe <1= 1.2vl'
CE461~ 150 kH:l: a $O MHz 150 kHz a 80 MHz

iRFfadarla ,3VJ.m E1= 10Wrn <1= 0.35 v1'
CE!&1ro;¡.<- 3 80 MH7.¡¡ 800 MHz 80 'WiHz.a800 MHz 00 MJ1z a &lO !MHz

RF :adi'ada 3Vfm 1':2= lOVfm <1=O.} VI'
CF.l6:100jJ.4 ..3 800 MHz ¡¡ 2.:5 GH:r 8OOMHza.2-7GHl aoo MHz a 1] GHz'

siendo P fa potencia nomina' rnál:ima de salida del trammísm en \'afio¡ MI}• .segun e fabr1t:ante del transmisor, y,d fa cfu;tam.:ia
de ,U!pa:r<ibón fED:lfnendada en rnet.R:G (m).

,

ti! ¡nten~ de campo de !o5-lransmísorm:fijos de iR¡=;tie'rerminada segUn un ,esWdio eled:rom3:~ deJ twgar'.

debo"" r-'al_de ",",~rm¡daden<aaagamade fraruenó.... ((<.)))
Puede ha~r ~!rt.mere:rn:iascerca-de los equipos marrados ,ron el 9;¡ulente sámb0::40: ,1

I

Nota 1: ~ 8I:»IIHz "J SIJ:JMHt. se aplica !lagama de frecuencias- ,mis a!ta. .

iNotii e ~ta'J; direct-rices ptí!!Gen no:ser apbbfe5 ero !todas fas situ~¡O!1e!.La absorción Y la rEfioE~ causadas p::r es'lrudllr¡:¡s.
• I •• _ •

obleto!- y personas afa::tan.a la ~Cl00 'eiedromcgne:tka.

'l~h1lJm1¡jildd,¡-nrnpo~¡¡;mIm~llpi:.J:aOOp:l~l.i!l,~bzmFW;tiMfu¡"jt<l¡;t¡rallol;rnúbl~r¥.tm~~
~Ó!~~dlrfiildo1M1rflll't~d.1~oo¡;uW~tm!~nm~i'a';I:'lIá:w-d~~
m.zbpnr'¡~fIp$Ó!n:dt'bo~;n¡¡ la~rl!tl tn~ Iixtaaqil,ko!kl It-,¡z,51b~;dd;~a ~ rod;!JqoJ"00nÓ\i¡¡:.~
~b piu.tdl:<ltUOO1lSó:l~!he~dpilllkiQfM r:hdÓ1~ t3l11fiflb;¡lld~ tS.:.tw~bm>l~¡:á?udrllllOlm1RSm~ F"óIKrll~
w~'~m.¡n-=md:-~~'hrxfmm:ícr1Jo~,¡urla_nKlI':IOI'bmpQJ~~~b,~Il(l !oIm-~¡jg

bp;irJ:.ldli'1fWl'!1"IS drlsynt~

~l:ii:mm! dQf;; g:;ma lb~~ootW: l!ll tHl ~BD~H::"blr:tl:n'i:bdm~'ikbllIlr ,llfIm::f ot3 \Mn.

A BERGES
fJOl1cr;Jda

JlIh%on & Jultl1S0 M .n cdJca/ S.A.



Distanria deseparaáón recomendada entrP equipos pcrtátf1es Y móWIes dea:rmuniGldónporRf
Y lapiezademano 1RS desv-es

La pieza de mano TRS,de.Synthes£1:t~ tfuenaaa piNa su uso 00 en!OffiO el:ed~iro en el (:l¡¡¡¡f 1ClS-perturbillCione.s: por
e~ 00, 'RFertéfl, tJa)o controL 8! diente o USuatln tÉ la p-íezade m3lOOrns 00 Synthe5 ~ oontriOOlr a evitar las: ffiter.
lernnaas el£aromagnéticas mantmíen-do una d'irtancia minrma ,!mue los equipos pcrtátife5 'f mÓ'l11esde oomfJtlic¡¡ó6n por
RFrtr:am¡misOO!5}:J'fa pleza,d~ mano rnS-de Syntbes. de conformidad con ilas~res FR'OrrM!!ldadones.,mgun la poronda
rruUirml de salida da transmisor,

""_. _1_ 0; ••• _ de..,.."..:fón"'lJÚn1a_ dellTammIsoT
de SíIlirJa del triJnsmisor
W m

0.1

100

t 5lJ kHz a 80 Mff.z ro Mffl: a 80D M-r.fz 800 MHl a noo MHz
d=I.2W d:03SW d=O.7W

12 cm 3.5 cm 1cm

3l!cm 1>ao 22 cm

¡2m 35c:m 10=

3<8m Um 12m

12m 3~5ID 1m
,

Enel casode 'tra~ cuyapotenria :oot'1'l'irt3t maxíiTJ¿;¡ 1'10ffguireeg la tabla ~te, la fií1,tanda de separadOr;re¡::¡r
mooda-da d. Ej-nmetros {rn). plJme odeta:minane por ¡metilo de fa fómluila apfícatxe a la fn'!.aJBKia dEl transmisor. !iiendo P la
potenOa nO~i má:rima de salída de! trar1snmor ,envatios {Me según ef fabriO!l~de! transrtlt;;oc

Nota lr A oo!MHzY 800 MHz. ladistarn:iade separadón,~ -es lam~te a la gama de ';te:uencias más; atta.

Nota2~h1.a~ii~ puedoo no.5ef~)es entodasIliSmu~, la ~n 'i la reflexión ~ poratrudmas,
objft:oo'i pe~l\il'!i a!iec:tama lapro~n e:lEd.rornagnétic:a.

I

I

GAS I SERVH:lrO
CO.!)!í1E ;r Al TECr~ICO
M,N, 1:5. 57 M,P. 18;'351

JO~mSn~J&~, ':fi\'SQ:'J Mf~!:'ft.lS.A.
-----

ILEANA BE
Apodera"

Jr¡f¡nsIJn &
n Mcr/iCi¡1 S,A,

En la mayor parte de los casos, los motores averiados pueden repararse (v. el apartado
anterior, «Reparación y servicio técnico»).
Este aparato contiene pilas de litio-ión que deben eliminarse de manera respetuosa con el
medio ambiente.
Los productos contaminados deben pasar por todo el procedimiento completo de
reprocesamiento, para evitar el riesgo de infección tras su eliminación.
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3.15. Los medicamentos inciuidos en el producto médico como parte integrante del mismo,

Item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N' 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precisión atribuido a ios productos médicos de medición.

No aplica

~ GES
Apoclcr da

}lIhl1son 81 J I
y I un MCdicil/ S.A.

GASR - ER!lIDIO
CO-G!Ft ••.•.T ~A TECNICO
M.N.15.9" M.P.! 1B.851

JOHr¡t:;~N¿, ~,;-.;,~:S0!\~~~!:::~'~Al S.A.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-657-15-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..8'...9...6...4, y de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y f:'roductos

, ..
de Tecnologla Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

ideritificatorios característicos:

NOrT)bredescriptivo: Instrumental para tratamiento quirúrgico.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-949 Piezas de Mano, para
,

Cirugía.
,

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Synthes.

Clase de Riesgo: 11.
I

Indicación/es autorizada/s: Sistema de motor a pilas para traumatología y cirugía

ortopédica general. Permite taladrar, serrar y fresar huesos, otros tejidos' duros y

partes blandas.

Modelo/s:

05.0(:\1.201 Pieza-mano a pilas mod, p/TRS;

05.001.202 Modulo Power, p/TRS;

05.001.203 Cubier estér p/TRS;

// ..

/1 4
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05.001.231 Tapa p/ref 05.001.201 mod p/TRS;

05.001.240 PiezaJmano a pilas Recon sierra sagital;

05.001.241 Tapa p/ 05.001.240 Recon sierra p/TRS;

05.001.227 Tapab/pieza-mano a pilas ref. 05.001.20.

Accesorios:
: I ,

05.001.205 Adapt-ancl-rap-AO/ASIF p/TRS;

05.001.206 Mandril velocid-perforac c/llave p/TRS c;

05.001.207 MandJil velocidad-fresado c/llave p/TRS;

05.001.208 Mandril autobloqueante p/TRS capac-sujec;

I05.001.210 Adapt p/TRS;

05.001.212 Anclaje-ráp 01-4 p/TRS;

I

05.001.213 Anclaje-ráp p/fresas triples DHS/DCS p/T;

05.001.214 Adaptador-tornillos c/adapt-ancl-rápid-A;

05.001.215 LimitJtorsión 1.5Nm p/TRS;

05.001.216 Limit-torsión 4Nm p/TRS;

'1
05.001.217 Adapt-ancl-ráp Hudson velocid-perforac p;

05.001.218 Adapt-ancl-ráp Hudson velocidad-fresado;

05.001.219 Adapt-ancl-ráp Trinkle velocid-perforac;

05.001.220 Adapt-ancl-ráp Trinkle velocidad-fresado;
,

05.001.221 Adapt-ancl-ráp Trinkle velocid-perforac;

05.001.222 Adapt-ancl-ráp Trinkle velocidad-fresado;í 05.001.223 Adap't-sierra sagit p/TRS;

//.. /1
/ '1
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05.001.224 Adapt-sierra sagit larg c/mango-T p/TRS;

05.001.225 Adaptador-sierra-altern p/TRS;

05.001.226 Adapt p/RDL p/TRS;

~15.001.229 Mango-T p/fijar-Iáminas-dent;
I

i .

05.001.204 Cargador-univ n.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Synthes GmbH. i

Llgar/es de elaboración: Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza.
I

I

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado de Autorizaciq.n e
,i ..• . . 09 AGO. 20to

Inscnpclon del PM-16-901, en la Ciudad de Buenos Aires, a L ,

l. I
siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 8 9 8 4

5

I,

Dr. ROBERTO LEDE1

Subadmlnlslrador Nacional
A...N .M.A...~.

----
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