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BUENOSAIRES, 19 AGO. 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-655-15-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIOERANDO:

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

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

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 juridico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004 l, y normas comPlementari~s.
,

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección. Nacional
I .

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ~eúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del ,Producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICIÓN N° 9426

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

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médíca (RPPTM) de la Admínistración Nacional de

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

marca Synthes, nombre descriptivo Sistema instrumental para tratamiento

quirúrgico y nombre técnico Piezas de Mano, para Cirugía, de acuerdQ con lo

solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte in~egrante

de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótuio~ y de

instrucciones de uso que obran a fojas 117 a 123 y 124 a 138 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-972, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.¿"
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Registrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

de Entradas notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

9426
Expediente NO1-47-3110-655-15-4

DISPOSICIÓN N°
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SubadmlnlStTador Nacional
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo 111.8- Disposición ANMAT N° 2318/02 (1.0, 2004)

SYNTHES

Sistema Instrumental para tratamiento quirúrgico.
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Anexo 111.8- Disposición ANMAT N° 2318/02 (1.0, 2004)

PROYECTO DE ROTULO

SYNTHES
Sistema Instrumental para tratamiento quirúrgico.

PROYECTO DE ROTULO PARA LOS COMPONENTES DEL SISTEMA, ADAPTADORES Y ACCESORlOS
QUE SE PRESENTAN CON NUMERO DE SERIE: I

SYNTHES
Sistema Instrumental para tratamiento quirúrgico.

Marca: 5YNTHES

Modelos: (ver listado adjunto)

Cada empaque contiene: 1 unidad

Almacenar en ambientes entre -200c y 500c, entre 10 y 75 % de humedad relativa y 500-1060 hPa

de presión atmosférica

NO ESTERIU PRODUCTO REUTILIZABLE

Antes del primer uso y con anterioridad a cada uso posterior, la pieza de mano (electrie pen drive) y los

adaptadores deben someterse al procedimiento completo de reprocesamiento.

Melodo recomendado de esterilización es vapor de agua

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

REFERENCIA N° XXXXXXXXXXXX SERIE N°:XXXXXXXXXXXXXX

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 por la ANMAT PM-16-972

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Listado de productos que poseen número de serie:
Componentes del Sistema

IEL SERVIOlq
C -o TOR TECNIOO
M.N. 5.957 M.P. 18.851

.JCHNSON .lOI.lNSroNIIW),:-'¡l' ~

05.001.000 Consola estándar, e/sistema irrigación, p/EPD & SED
05.001.002 Consola básica, p/EPD & SED
05,001.006 Consola estándar, plEPO & SED
05.001.010 Electric Pen Orive 60'000 rpm!05.001.016 Pedal interruptor (1 ped.), plElectr'



05.001.017 Pedal interruptor (2 ped.), p/Eleetric Pen Drive

Adaptadores

05.001.182
05.001.183
05.001.063
05.001.123
05.001.103
05.001.177
05.001.108

Accesorios

05.001.099
05.001.060
05.001.061
05.001.146

Adaptador de sierra sagital, de 90°, p/EPD YAPD
Adaptador de sierra sagital, centrado, p/EPD y APD
Adaptador fresado, XL, 20°, p/EPD YAPD
Adaptador fresado, reeto, p/EPD y APD
Adaptador p/anclaje Intra, p/EPD y APD
Perforadora, e/anclaje Hudson, p/EPD y APD
Adaptador, pequeño, p/Colibrí

Aparato mantenimiento, p/EPD+APD
Unidad calibración torsión 0.4 Nm
Unidad calibración torsión 0.8 Nm
Cable-red 3polar Argentina

PROYECTO DE ROTULO PARA LOS COMPONENTES DEL SISTEMA, ADAPTADORES Y ACCESORIOS
QUE SE PRESENTAN CON NUMERO DE LOTE Y NO ESTERILES I

SYNTHES
Sistema Instrumental para tratamiento quirúrgico.

Marca: SYNTHES

Modelos: VER LISTADO DEBAJO

Cada empaque contiene: 1 unidad

Almacenar en ambientes entre -200e y SOoe,entre 10 y 75 % de humedad relativa y 500-1060 hPa
de presión atmosférica

NO ESTERIU PRODUCTO REUTILIZABLE

Antes del primer uso y con anterioridad a cada uso posterior los adaptadores deben someterse al

procedimiento completo de reprocesamiento.
Mctodo recomendado de esterilización es vapor de agua

Fecha de fabricación: MM-AAAA

LOTE N° XXXXXXXXXXXX

Vea las instrucciones de uso

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Mendoza 1259. C.P.C1428DJ6

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Autorizado por la ANMAT PM-16-972

Fabricante: ver listado
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 126

GASAl
CO-OIR T
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COMPONENTES DEL SISTEMA

05.001.012
05.001.021
05.001.022
05.001.025
05.001.026
05.001.027

Gatillo p/EPD
Cable p/EPD & SED - consola, L 4 m
Cable pedal consola p/EPD L4m
Cable p/EPD & SED - consola, L 3 m
Cable pedal - pedal adicional p/EPD L2m
Boquilla-cierre p/cable p/Eleclric Pen O

94

,
ADAPTADORES

05.001.024
05.001.028
05.001.029
05.001.030
05.001.031
05.001.032
05.001.033
05.001.034
05.001.035
05.001.036
05.001.037
05.001.038
05.001.039
05.001.040
05.001.042
05.001.043
05.001.044
05.001.045
05.001.046
05.001.047
05.001.048
05.001.049
05.001.050
05.001.051
05.001.052
05.001.054
05.001.055
05.001.059
05.001.110
05.001.120
I
ACCESORIOS

Adaptador p/Colibri p/EPD
Adaptador tomillos, e/anclaje ráp. AO/ASIF
Adaptador tomillos clanclaje hexagonal
Adaptador e/anclaje dental
Adaptador e/anclaje J-Latch
Adaptador AO/ASIF
Adaptador perforación oscilante 45°
Adaptador de tornillos e/anclaje dental
Adaptador corto 90°, p/EPD+APD
Adaptador largo-90° anclaje-dental p/EPD
Adaptador de agujas Kirschner, p/EPD+APD
Adaptador de sierra oscilante
Adaptador de sierra sagital
Adaptador de sierra alternante
Adaptador 45°, e/anclaje dental
Adaptador 45° J-Latch p/EPD+APD
Adaptador AO/ASIF 45° p/EPD+APD
Adaptador de fresado, S
Adaptador de fresado, M
Adaptador de fresado, L
Adaptador de fresado, S, angulado
Adaptador de fresado, M, angulado
Adaptador de fresado, L, angulado
Arco-proteccion S p/EPD+APD p/adaptador
Arco-protección M p/EPD+APD p/adaptador-
Adaptador de trépanos, p/EPD+APD
Adaptador-fresado 20° p/EPD+APD

Adaptador craneólomo
Adaptador e/anclaje hexagonal
Adaptador 45°, canulado, e/mandril tres mordazas

Soporte plfrasco p/liquido Irrigación
Guía p/aguja Kirschner, p/sierra oscilante
Tobera irrigación corta, p/EPD+APD
Tobera refrigeración, p/EPD y APD
Tobera irrigación mediana, p/EPD+APD
Tobera irrigación larga, p/EPD+APD
Tobera refrigeración, p/EPD y APD, p/05.001.055
Tobera-irrigación p/EPD+APD pIad apta
Tobera irrigación, p/ref. 05.001. , p/EPD+AP
Tobera refrigeración p/EPD y A . 5 ~83

05.001.007
05.001.121
05.001.066
05.001.065
05.001.067
.05.001.068
05.001.122
05.001.111
05.001.070

~05_001.185



05.001.184
05.001.071
05.001.076
05.001.180
05.001.064
05.001.101
05.001.074
310.932

Tobera de irrigación, plrel. 05.001.182, pIEPD+APD
Tobera irrigación, plrel. 05.001.040, pIEPD+APD
Tobera refrigeración, p/EPD+APD
Tobera refrigeración, p/perf. e/anclaje Hudson
Adaptador plaparato mantenimiento, plEPD y APD
Adaptador p/mango EPD p!spray-mantenimie
Mango plcambio-instr pladaptadores EPDIA
Llave recambio
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PRODUCTO ESTERIL. NO REUTiliZAR. PRODUCTO DE UN SOLO uso
ESTERILIZADO POR ETO
NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO o DAÑADO

PROYECTO DE ROTULO PARA LOS ADAPTADORES Y ACCESORIOS QUE SE PRESENTAN CON
NUMERO DE LOTE Y ESTERILES

SYNTHES
Sistema Instrumental para tratamiento quirúrgico.

Marca: 5YNTHES

Modelos: VER LISTADO DEBAJO

Cada empaque contiene: 1 unidad

Almacenar en ambientes entre -200e y 500c, entre 10 y 75 % de humedad relativa y 500-1060 hPa':
de presión atmosférica ,

I
I

Fecha de fabricación: MM.AAAA

Fecha de validez: MM-AAAA

LOTE N" xxxxxxxxxxxx

Vea las instrucciones de uso

Importador: Johnson y Johnson Medical SA

Fabricante: ver 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-16-972

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ADAPTADORES
05.001.0968 Vaina protección p/fresa trepanación
05.001.0978 Vaina protección p/fresa trepanación

Joh nsllO Medical S.A
Juan ablo Rlsso

Pll~M'a!!g

ACCESORIOS
05.001.178.018
05.001.178.058
05.001.179.058

¿5.001.069.058

Juego tubos irrigación, p/EPD
Juego tubos irrigación, pIE y APD
Clips p/juego tubos irrigación, envase 5
Juego tubos irrigación, e e

I

nidad~ABRIE
CO.DIRE o
M.N. 15. 57
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PROYECTO DE ROTULO PARA EL INSTRUMENTAL DE CORTE QUE SE PRESENTA NO ESTERIL.

SYNTHES

Sistema Instrumental para tratamiento quirúrgico.

Marca: SYNTHES

Modelos: TODO EL INSTRUMENTAL DE CORTE DE CODIGO 03.000.XXX

Cada empaque contiene: 1 unidad I
Almacenar en ambientes entre -200c y 500c, entre 10 y 75 % de humedad relativa y 500-1060 hPa
de presión atmosférica

NO ESTERIU PRODUCTO REUTILIZABLE
ETSERILlZAR ANTES DE USAR
METODO RECOMENDADO DE ESTERILIZACION: VAPOR DE AGUA

Fecha de fabricación: MM.AAAA

LOTE N" XXXXXXXXXXXX

Vea las Instrucciones de uso

Importador: Johnson y Johnson Medical SA

Mendoza 1259. C.P.C1428DJ6

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Fabricante: ver listado

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

Autorizado por la ANMAT PM-16-972

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PROYECTO DE ROTULO PARA EL INSTRUMENTAL DE CORTE QUE SE PRESENTA ESTERlL

nS1ln Medical S.A
ablo Risso
9%rl!~tl

flVl010
GABRIEL TECNICO
CO_OlflEC ? t8.851
I'<I.N.15.97 otÚ"',EOlCAl S}.. I

IOl'iNSON & J. N



SYNTHES

Sistema Instrumental para tratamiento quirúrgico.

Marca: SYNTHES

Modelos: TODO EL INSTRUMENTAL DE CORTE DE COOIGO 03.000.XXXS

Cada empaque contiene: 1 unidad

Almacenar en ambientes entre -200c y 500e, entre 10 y 75 % de humedad relativa y 500-1060 hPa
de presión atmosférica

PRODUCTO ESTERIL. NO REUTILIZAR. PRODUCTO DE UN SOLO USO
ESTERILIZADO POR RADIACION
NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO o DAÑAOO

Fecha de fabricación: MM-AAAA

Fecha de validez: MM-AAAA

LOTEN°XXXXXXXXXXXX

Vea las instrucciones de uso

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A:.

Fabricante: ver 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-16-972

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

NOMBRE

Synlhes GmbH

ohnson & edieal S.A
an abl0Risso

Odllfªdll

DOMICILIO
Eimaltslrasse 3, CH-4436

Oberdoñ, Suiza.

GASA! RVID10
CO-OIA£ T T£CNICO
M.N.15. .P. 18.P.!;1
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Instrucciones de uso

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

SYNTHES

éstema Instrumentalparatratamientoquirúrgico.

I
i

GASA' RV1DlO
CO-OIR. T ECNICO
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Instrucciones de Uso

Anexo 111.8- Disposición ANMAT N° 2318/02 (1.0. 2004)

SYNTHES

Sistema Instrumental para tratamiento quirúrgico.

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

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

Fabricante:

Synthes GmbH

Dirección:

Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorl, Suiza.

Marca: SYNTHES
Modelos: Ver Formulario de Registro

cada empaque contiene: 1 unidad

Para los prouctos no esteriles: NO ESTER1U PRODUCTO REUTILIZABLE

Antes del primer uso y con anterioridad a cada uso posterior, la pieza de mano (electric pen drive) , los

adaptadores e instrumental de corte deben someterse al procedimiento completo de reprocesamiento.

Método recomendado de esterilización vapor de agua.

Para los productos estériles: Producto estéril. No reutilizar. Producto de un solo uso. Esterilizado por ETO o Radiación.

Vea las instrucciones de uso

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

Autorizado por la ANMAT PM~16~972

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

W 72/98 que

édico~ y los

GASAl
CO-DIRE T
M.N.15.9 .P. 16.851

.lnW,.!"()~f 1',,IO;-Ir "Q~.!I~~"!f'." ~

3.2. Las prestaciones contempladas en el rtem 3 del Anexo de la Resolución GMC

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Segurida . cia de los Product

posibles efectos secundarios no deseados;



DESCRIPCiÓN DEL PRODUCTO

El instrumental para tratamiento quirúrgico Synthes también llamado Sistema Electrie Pen Drive ( EPD )
es un sistema accionado por la corriente eléctrica y diseñado para para uso terapéutico en
traumatología general, y también para intervenciones quirúrgicas en las regiones de la mano, el pie, la
columna vertebral y el área maxilofacial, así como en neurocirugía, es decir que el sistema permite al
cirujano perforar, escariar, rebanar y cortar el hueso.
El instrumental para tratamiento quirúrgico Synthes también llamado Sistema Electrle Pen Drive (EPD)

esta diseñado para uso
exclusivo de cirujanos y
personal médico preparado.

Los principales componentes del Sistema son:

• Consola
• Electrle Pen Drive ( pieza de mano)
• Gatillo
• Pedal
• cables eléctricos,
• adaptadores .
• Instrumental
• Accesorios

INDICACIONES

El Instrumental para tratamiento quirúrgico, también llamado Sistema Electric Pen Drive (EPO) está
indicado para la inserción del tornillo, pasador y la colocación de alambre, corte de hueso y rgetal ,
taladrado, fresado ,descortezado, conformación, y alisado de los huesos y dientes en una ~mplia
variedad de procedimientos quirúrgicos, incluyendo, pero no limitado al trauma ortopédico en general,
el pie, la mano, maxilofacial ,neuroquirúrgico , oral, otorrinolaringologfa , reconstructiva, y cirugía de
columna.

a atrás.
GASR SERVIOIO

e o consala
óO
_D1 c OR TECN1CO

M.N.
',-.ut,,,,,"~1 &.

INFORMACiÓN DE USO:
1 - Configuración de la consola:
• Confirmar que el interruptor de encendído está en la posición de apagado (O ) .
• Conectar la consola a una toma de corriente mediante el suministrado cable eléctrico .
• Encender la consola poniendo el interruptor de alimentación a la en la posición (1 ) .
• El LEO marcado (Ó) en la parte frontal de la consola ilumina, indicando que la consola está en el
poder.
• Conectar el cable de la unidad de accionamiento, alinear el
punto rojo en el conector y empujar la clavija en el conector.
• Para quitar el cable, retraer el tubo de desbloqueo de la clavija 'j.ir.e-h-a

/N<? tire del cable para desconectar el aparato, ya que R d-r ca

7 ~~a,._' ~M~caISAe-- an P blo Risso
A dllradll
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2 - Configuración de la unidad de accionamiento ( pieza de mano o Electric pen drive)

Posición inserción/eliminación cable Posición bloqueo

1010
ECNICO

18.851
ME01CAlS.(

I

• Para fijar el interruptor manual de la unidad de accionamiento, alinear las flechas de los lados \de la

mano con el interruptor a las flechas posicionamiento de la unidad de accionamiento. P ¡one hacia

¿ba!O enel interruptordemanohastaqueencaj~ unidaddeaceionamie

GABRIEL
CO.OlRECT R
M.N.IS.es M

InHNsn~ t JOH~l
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• La unidad de accionamiento (gatillo) puede ahora ser operado mediante el interrupto,: malfi~a!. El
interruptor azul en el interruptor manual también se puede utilizar para bloquear la unidad de

accionamiento.

locklng
switch

I

--~. f,

3 - Funcionamiento de la unidad de accionamiento: I
El interruptor de modo situado en la base de la unidad de accionamiento se utiliza para bloquear 6

I
cambiar la dirección de rotación de la unidad de accionamiento. el interruptor también se utiliza durante

I
la inserción y extracción del cable de la unidad de accionamiento. Siempre deslice el bloqueo antes de

encender el interruptor de modo.

Para la inserción o extracción del cable.
Unidad de accionamiento no funcionará en esta posición.

Posición de bloqueo impide el funcionamiento accidental de la unidad de accionamiento

Rotación en sentido horario

La rotación en sentido antihorario

I
I .
1 ~
4 - Acople de adaptadores e instrumental:

El sistema se presenta con diversos adaptadores e instrumental para una amplia variedad de I

éQ.Cedimientosquirurgicos, como taladrado, fresado, etc. I
GABRIEL E VIOlO

CO-DIRECTOR ECliUCO
, J &Jo!mS "" "1.15.957 .18.851

Ju 'l"'lJ~'c; ~F.9!r.A.1~ •



Cada instrumental de corte, taladrado, fresado, perforado tiene su adaptador que se inserta primero en

la pieza de mano.

Importante: Para evitar lesiones, el interruptor de modo en la La unidad motriz o el interruptor de

encendido / bloqueo en el interruptor de mano debe estar en la posición de bloqueo al insertar o

desmontar accesorios o instrumentos.

• Girar el anillo de desbloqueo en sentido horario hasta que se trabe en el abierto posición. E.' anillo

de liberación sobresaldré ligeramente del cuerpo principal de la unidad de accionamiento. I
Inserte el accesorio en el acoplamiento, la alineación de la pasadores posición de enganche con

las ranuras el anillo de liberación. ,

Pulse el archivo adjunto ligeramente contra la unidad de accionamiento. El anillo de liberación se

bloquearé autométicamente.

Tirar ligeramente en el archivo adjunto para confirmar que es seguro.

5 - Remoción/eliminación de accesorio/adaptador:

Mientras sostiene la unidad de accionamiento con frente a la unión arriba, gire el anillo de liberación

hacia la derecha hasta que encaje en el posición abierta.

Para eliminar el accesorio el anillo de desconexión debe permanecer en la posición abierta, listo

para el siguiente accesorio o instrumento de corte.



-------

La consola estándar modelo 05,001.000 posee además una función llamada dinamométrica' que
permite insertar y apretar los tornillos directamente con la unidad. Esta función resulta especiarrrfente
útil para los tornillos de ángulo estable, que deben bloquearse en la placa con un momento de torsión
concreto. Para ello, el momento de torsión debe calibrarse y el sistema posee una unidad de calibración
para realizarlo. La forma de conexión se detalla en el manual completo de uso. l
Las consolas estándar poseen un sistema de irrigación integrado (tobera de irriga- ción y el jueg. de
tubos de irrigación) para refrigerar instrumentos de corte. !
NOTA: Los productos médicos son utilizados por médicos especializados y capacitados en la Técnica
Quirúrgica correspondiente por personal de Synthes. I
Las Técnicas Quirúrgicas se encuentran disponibles en versión impresa y en línea en la página Web de
Synthes y están a disposjción de la Autoridad Sanitaria cuando las requiera. I

I
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Advertencias y precauciones

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.
No coloque las consolas directamente contra una pared, pues podrfa verse afectada su
ventilación. Deje una separación mfnima de 3 cm.

- Coloque las consolas sobre una superficie lisa.
No coloque materjales textiles ni otros objetos debajo de la consola, pues pueden resultar
aspirados y bloquear la entrada de ventilación.
No cuelgue el líquido de irrigación directamente encima de la consola, para evitar que gotee
sobre ella.
iNo tire del cable! Accione siempre el casquillo de liberación.
El uso de un equipo de alta frecuencia para histocoagulación puede ocasionar perturbaciones
electromagnéticas; en ese caso, se recomienda separar los cables al máximo.

- Con el fin de garantizar un valor de calibración correcto, las unidades de calibración
dinamométrica solo deben utilizarse cuando su temperatura este entre 18 y 25 oC.
Si una unidad de calibración se ha esterilizado más de diez veces sin haberla usado, efectúe
una calibración de prueba antes de la primera calibración.
Las unjdades de calibración dinamométrica deben enviarse para su recalibración una vez al
año.
La función de calibración solo es posible con una pieza de mano Electric Pen Orive 60 000 rpm
en la conexión 2 y en posición de marcha adelante. !
El momento de torsión debe recalibrarse después de cada uso,
No desactive la unidad de calibración dinamométrica d so de calibración.
No coloque la pieza de mano sobre cubiertas estéri magnéticas ni uy cerca de otros

/objetos magnéticos, pues podrfa activarse. ; .,.;;HIEL

¿ ',:"lECT R
Johnso SOflMedica! S.A ~':l57

ua PabloRissa
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Si se ~onectandos motores Electri.c Pen Orive a la consola y la velocidad '5~1 . 1ª..Y~ ,1
pedal Interruptor, una de las dos piezas de mano debe estar en modo de bloq o. (:fB
contrario, ninguna de las dos piezas de mano funcionara por motivos de segbr.iC!i::n:Ho .--
En todos los demás casos, funcionara el primer dispositivo de control de la velo¿i que se
active. Mientras ese aparato este activado, todos los demás permanecerán desactivados.
Si un motor Electric Pen Orive 90 000 rpm y un motor Electric Pen Orive 60 000 rpm están
conectados simultáneamente, el motor Electric Pen Orive 90 000 rpm solo funcionara si el
motor Electric Pen Orive 60 000 rpm tiene seleccionada la posición de bloqueo en el casquillo
de ajuste (1). En caso contrario, funcionara el motor Electric Pen Drive 60 000 rpm
Los equipos de alta frecuencia para histocoagulación pueden ocasionar perturbaciones
electromagnéticas y activar de forma inadvertida el motor Electric Pen Drive; se recomienda
separar los cables al máximo.

- Al usar el pedal interruptor (05.001.016, un pedal) con el motor Electric Pen Orive, el único
modo de funcionamiento posible es en marcha adelante (FWO).
Utilice exclusivamente hojas de sierra, fresas y raspadores de Synthes con los adaptadores
para Electrice Pen Orive. El uso de otros instrumentos anula la garantía del aparato.
Los adaptadores de broca, de tornillos, de sierra y de agujas de Kirschner no deben utilizarse
con la pieza de mano Electric Pen Orive 90 000 rpm.
La pieza de mano debe estar en posición de marcha adelante para poder utilizar el adaptador
de perforación oscilante. I
Las hojas de sierra no se pueden volver a afilar.
Las fresas deben enfriarse con un Ifquido de irrigación para evitar la necrosis térmica, C~m este
fin, utilice la función integrada de irrigación, o proceda a irrigar manualmente. I

Los adaptadores deben utilizarse exclusivamente con sus fresas correspondientes o de un
tamaflo superior.
Synthes recomienda el uso de gafas de protección para trabajar con fresas.
El mango para cambio de instrumentos facilita el cambio de fresa cuando el adaptador no está
montado en la pieza de mano.

Contraindicaciones:
El cirujano tiene que evaluar si la máquina es adecuada para una aplicación, sobre la base de la
limitación de potencia de la máquina, de fijación y la herramienta de corte con respecto a la resistencia
ósea I situación anatómica, asf como la manipulación de la máquina, de fijación y la herramienta de
corte en relación con el tamaño del hueso. Consulte las correspondientes «guías quirúrgicas» del
sistema de implante utilizado. :
NO use nunca una pieza daf'iada.
NO utilice este equipo en presencia de oxígeno, óxido nitroso o una mezcla de aire y anestésicos
inflamables.

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

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

sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin dJ tener

una combinación segura; 1

GABRIEL S DIO
CO_OIRECTO T C ICO
MN 15.957' ... lB.851 .
. . "0''''1 'JOHNSON & JOHtlSO \';, ~".'--

hnson Madita! S.A
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El sistema provee productos que se deben utilizar en combinación. Para asegurar que las
combinaciones entre los productos es segura y no afecta la función especifica, debe seguir las
instrucciones de uso.
Para arantizar un funcionamiento correcto del motor, utilice sólo accesorios ori inales de S nthes.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar sí el producto médico está bien instalado y

pueda funcionar correctamente y con plena segurid. os datos relativos a la uraleza y

frecuencia de las operaciones de mantenimiento y cali
~.



permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos mé ico ;
~~;,--
.~

Inspección y comprobación del funcionamiento
1. Realice una inspección visual para ver si los productos están dañados o desgastados. ~
2. Compruebe el funcionamiento y la movilización de los elementos operativos (casquillo de ajuste y
casquillo de liberación de la pieza de mano, y anclaje de los adaptadores). I
3. Synthes recomienda utilizar un instrumento de corte nuevo y estéril para cada intervención.

Mantenimiento:
Synthes recomienda utilizar su aparato de mantenimiento, desarrollado especfficamente para la ~
lubricación de la pieza de mano y los adaptadores. El aparato de mantenimiento de Synthes garantiza
un mantenimiento óptimo durante toda la vida útil del sistema. El funcionamiento del aparato de I
mantenimiento se explica en las instrucciones de uso correspondientes. Después de cada uso, o
cuando se considere necesario, se recomienda .aplicar el aceite de mantenimiento Synthes en las 1
partes móviles de la pieza de mano.

t
I

AllilratDrk manrM;~to ,
Los motores y sus adaptadores se ven expuestos a menudo con el uso a golpes y cargas mecánicas
elevadas, por lo que no cabe esperar que duren de forma indefinida. Su adecuada manipulación y
mantenimiento ayudan a prolongar la vida útil de los instrumentos quirúrgicos. 1
El reprocesamiento frecuente no tiene un gran efecto sobre la duración del aparato y de los r
adaptadores. El cuidado y mantenimiento adecuados, con una correcta lubricación, permiten aumentp.r
de manera considerable la fiabilidad y la vida útil de fos componentes del sistema. 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.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médi90;

NO APUCA

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recfproca relacionados con la presencia del

producto médico en investigaciones o tratamientos específicos.

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura

son & Joh cal S.A
J a o RisSO

A!,~~¡e!!g

I"ady.si
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corresponde la indicación de los métodos adecuados de re esterilización

Los instrumentos de corte (fresado, taladrado, etc) y algunos modelos de adaptadores y accesorios se
presentan estériles. NO utilizar si los envases de los mismos se encuentran abiertos o daf'iados.
El resto de los componentes, adaptadores y accesorios del sistema se presentan no estériles
La pieza de mano, los adaptadores e instrumental de corte deben ser esterilizados antes de su uso.

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 mét?do de

esterilización si el producto debe ser re esterilizado, así como cualquier limitación respecto al n.úmero

posible de reutilizaciones.

En caso de que los 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 producto,
siga cumpliendo tos requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos Generales) del Anexo de la

Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia file los

productos médicos;

La pieza de mano ,los adaptadores y el instrumental de corte no estéril, deben ser limpiados y
esterilizados antes de su uso.

Limpieza:
Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5. O

Siga las instrucciones del fabricante del detergente

I
Esterilización
Para la esterilización en autoclave, Synthes recomienda un método de pre vacío con los siguientes l
parámetros: l
- Temperatura: 134 "C 1
- Tiempo de meseta: 3 minutos
- 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 rigidos \
reutilizables), la calidad del vapor, Jos materiales del producto, la masa total, el funcionamiento del
esterilizador y los tiempos variables de enfriamiento. :1

- Después de la esterilización, debe dejarse enfriar la pieza de mano hasta la temperatura ambiente
antes de utilizarla de nuevo. I

- No acelere el proceso de enfriamiento.
- Se desaconseja la esterilización con alre caliente, óxido de etileno, plasma o formaldehido.

GABRIEL E IDIO
CO-DlREC R TECNICO
M.N.15.9 .18.651.
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse ntes de

utilizar el producto médico (por ejemplO, esterilización, mont . ,ntre otros);

?unto 3.2 Y punto3.8.-
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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.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en

médico

caso de cambios del funcionamiento del producto,

No aplica.

t

,---------------------------------t,-----,
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
I

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

de ignición, entre otras;

•El aparato está clasificado como de tipo BF contra descargas eléctricas y fugas de corriente. El ap~rato
se considera apto para su uso en pacientes de conformidad con la norma lEC 60601-1. Y CAN/CSA
C22.2 n.o 601.1.
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 ningún componente del sistema. I
Compatibilidad electromagnética
Documentos acompañantes de
conformidad con la norma CEI 60601-1-
2,2007, artículo 6

Cuadro': EmIsiones

Gufll y dedaradón del1abriav1te: fIfflfslones ef«fromagtlétlcas

Elsistema Eloctrlc~n Orive (EPO) de Syntl1esestá dlsenado par¡¡ su uso I!n elentomll electromagnético que 5elrlpe<ífica
a continuación,
Eldiente o usuario del sistema EPDde Synth1!5dl!be asegurarse dQque este se usa en dicho entorno.

Ensayo de emisiones

Emisiones de RFCISPR11

Conformidad

Grupo 1

Entumo e/KtrnmagnHko: PIJ'~

Elsistema EPOde Syntheoóutiliza energfa de radio-
frecuencia (RF) ú~icalMntl! para su funciona-
miento Interno. Po!"lo tal1to, sus l"miSlllOOSde RF
son muy reducidas y 00 l"5 probablQ que causen
nlnguna InterfQrl!ndaen olros equipos electróni-
W5 proXIITlOS.

I
1
\
I
j

Elsistema EPDde Synlheoóes apto para >UUIOI!fl
todos los establedmlentos, a I!Jl.tep<iónde los es-
L1bledmiento\ domésticos y los establecimientos
con('ctiJdos directamente a la red pública d(' sumi-
nistro elktrko nsión para edificios utili-
zados c es doméstl

Jo oh on Medical S.A
Juan P lo Risso

Ap lII"~oj9

(lalQA

Clase AEmisiones de armóniros
CEI61000-3.2

Emisiones dI! RFC1SPR11
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Cuadro 2: Inmunidad (todo tipo de productos)

Guia y declarad6n del fabricante: inmunidad electromagnética

Elsistema Electrk Pen Orive (EPD)de 5ynthes esta dísel'lado para su uso en ei entorno electromagnético
que se espllCifica a continuaci6n.
El clientG o usuario del si~ema EPDde Synthes debe asegurarse! de que este se usa en dicho entorno.

Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo
CEI60601

Nivelde
conformidad

Entorno electromagnético: guia

.:t:. 61:.Vpor contilcto *- 6 KVpor contacto
:t8 KVpor aire ::l:8 KVpor aire

Descarga electrostática (ESO)
CEl61000-4-2

Transitorios eléctrico rápidm
en ráfagas
CEJ610Q0..4-4

2.2 kV para Irneas
de suministro
eléctrico

:1:2 KVpara lrneas
de suministro
eléctrico

los pisos deben serde madera, cemento ot baldo-
sas de cerámica. Si 105 pisos están revestldÓs de
matflrial sintético, la humedad reJativa debe ser de
al menos un 30%. l
la calidad de la corriente eléctrica suministlada
por la ~ de distribución debe ser la habíhial para
el ámbito comeroal u hospitalario.

* 1 kV para lfneas
de senal

::l:2 KVpara lfneas
de serial

Sob~ens¡6n
CE1610004-5

*1 kV en modo
diferencial
(línea a Unea)

:1:2 kV en modo
común
(linea a tíerra)

La calidad de la ,corriente eléctlica suministJda
por la red de distribución debe ser la habitult pare
el ámbito comercial u hospitalario.

:1:2KVen modo
común
(Ilnea a tierra)

ot:2Wenmodo
común
(Ilnea a tierra)

70% U,
durante 2S ocios

40% Ui
durante 5 ciclos

<5% ti¡
durante 0.5 dclos

70% Ur
durante 25 dclos

<5% Ui <50/0 Ui
durante 5 segundos durante S segundos

<5% UT

durante 0.5 dclos

40% UT
durante S ciclos

Huecos de tensión, Inter-
rupciones breves y variackmes
de tensión en las ilneas de
suministro eléctrico
CEI61000-4-11

•la calidad de la rorriente eléctrica suministrada
por la red de distribución debe Sl'!rla habituallpare
el ámbito comerdal u hospitalario. Si el usuario
del sIstema EPOde Synthl'!s nl'!cesita que este con-
tinúe fundonando en caso de corte del suminIstro
electlico, se r&Omienda que el sistema EPD de
Syrnhes estQ alimentado por una fuente de en:er-
gia continua (UPS,. I

I
Nota: Ui es la tensión de corriente alterna l'!nla red de distribudón antes de aplicar el nlvl'!ldl<MSaYQ. \

Campo magnQtico de fre.. 3 AJrn 30 AJm los campos magnéticos de frecuenda industria\
cuencta industrial (50160 Hz) deben tener los niveles característicos de una 1
CEI61000-4-8 Iocaliziloón típica en el ámbito comercial u hospi~L' ta~rio \

\
\EL SERVIOIO

TECI'hCO-o RECTOR 15B5t
.N 15~.s1~ci~'M£bll:"'LS.I\.

'0H1'50. J,.nN \
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Cuadro 4: Inmunidad (equipos que no son d@soporte vital)

9426 ..-,... Ej
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~

Guia y decJaradón del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema Electric Pen DrM! (£PD) de Synthes está díse/'lado para su uso en el entorno electromagnético que se f!sp",dfica a
continuación.
El diente o usuario del sistema EPO de Synthes debe asegurarse de que este.se usa en dicho entorno.

Entorno electromagnético: guía

V1=12 Vrms
150 kHz a SO MHz

3Vrm,
150 kHz aBO MHz

RF condudda
CE161QOO-4-6

l05 equipos mávi""s '1 portátiles ¡jg comunicación por RF no deben utHizarse una distanda del sistema £PD de Synthes I

Onduidos sus cables) inferior a la distanda de separación reromendada calculada con la fórmula aplicable a la frecuencia del
transmisor. I
Ensayode inmunIdad Nivelde ensayo NNeIde conformidad Distanáade

CE16060f !eparadón ¡
recomendada. ~

do0.35 Vi' \
150 kHz a 80 MHz

RFradiada
CE16100Q...4-3

3VIm
80 MHz a 800 MHz

E1",,10Vlm
80 MHz a 800 MHz

doO.35 Vi' I
80 MHz a 800 MHz

RF radiada
CEI61000-4-3

3VIm
800 MHz a 2,5 GHz

E2=7VIm
800 MHz a 2.7 GHz

doVi'
BOOMHz a 2.7 GHz

Siendo P la potencia nominal máxima de salida del transmisor en vatios (W), según el fabricante del1ransmisor, '1d la distanCJi3
de separación recomendada en metros {m).

La intensidad de campo de los transmisores fijos de RF,determinada segun un estudio electromagnético del lugar-, ~ ~
debe ser inferior al nivel de conformidad en cada gama de frocuendasb• \ ( (~ ) »)
Puede haber interferencias (eral de 105equipos marcados con el stgulente símbolo: &
Notas
- ABO Ml4z 'i BOOMHz se aplica la gama de frecuendas más alta. 1

Estas directrices pueden no ser apliC<lbles en todas las situaciones. la absorción y la reflexión causadas por ,,"structuras
objetos y per50nas afoctan a la propagación electromagnética. I

,
a ta inlQnsidild llc!campa croada por iQi trilnSm&ofl!5 fijos, romo por ~j¡!m¡!l<>1", I!rtac:ia".,.- ImQ piI",ll!lt!forí" d••fado [G!luIilfllnal.m.llriU.\ '00"" móvil", tm",,~
.quipos !WmoaflOÓn, I!misofm de radie No/¡ y fM Yemisorm; <lel~iOO, rIO pul>d<>predo!órn! troTic::lI~~ [00 prc!ctsiOO, I';;ra walLlillr~ mlomo ellldromagrWtlco
m<ó:l por tral"lSlIlisM!sfijO.! de RF, debe plilOleIne!ll reehadón do!un ~ e1,.cllllmelpll\t!rn dl>Ilugar SI la ¡M~ad t:k!o Cilrrt>O l1'l@didemelkJQllr dandi! s~ esta
usando el SJSIe<M£1'0 di>Synll1"'...ced<! .1 pI!l1nentllllMll de alI1fom1idad de RFllrl'ib~ In~mlo, debe 'IIllilarse el ~tem3 9'D de Symhl!\ P"1'lI_t1,car 'u ilOOo.J>Ido
l~.nft> [n "'Sud. observar,. un fundor1arrtmlO flI'lllm'laI,PUedewr llE~io adoptar wasmedld,,,, como l. r.o ••••.•liKiÓn o la rwbi""dón del si,tema EPO
lleSynn-.

b Dl:f'Ilrodela gama de lreo:uenoilS OImprendkl", """" 150 kllz y 80 MI<l, la ~dad dQcampe debe SlII'inle.~ a 10 VIm.

,
I

I
I
I
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Cuadro 6: Distancias de separación recomendada

Distancias de separad6n recomendadas sntre equipos portátiles y móviles dB comunicadón por RFy el sistema
EPD CÑISynthes

El sistema EPD de Synthes está diserlado para su uso un enlomo electromagmWco en el cual las perturbacion~ por emisiones
de Rf estén bajo control. El diente o usuario del sistema EPD de Synthes puede contribuir a evitar las int{lrferendas electro-
magnE?t1<asmanteniendo una distanoa mfnima entre 105 equipos portátiles y móviles de comunicación por RF (transmisores) y
el sistema EPD de Synthes, de conformidad ron las siguientes recomendaciones, según la potenda máxima de salida dei tr<lns-
misar.

Potencia nominal máxima Distanda de sepllración segun la frecuencia del transmisor
de salida del transmisor
W m

0.01

0.1

lO

lOO

150 kHz\.J:MHZ 80MHZ~MHZ 800~ a 2700 MHz I
d=035 P d=0.35 P d= P

'cm 'cm 'O an \,
12 cm 12an 32 cm L
35 cm 35cm ,m I,
1.11 m 1.1 m 3.2 m

3.5m 3.5 m 10m

En el caso de transmisores ClJyapotencia nominal máxima no figure en la tabla precedente, la distanda de separación r¡~co~
mendada d, en metros (m), puede determinarse por medio de la fórmula aplicable a la frecuencia del transmisor, siendo P la
potcmda nominal máxima de salida del transmisor en vatios NV), Stlgún el fabricante del transmisor. •

Not",
- ABO MHz y 800 MHz, la distancia de st'!paradón aplicable es la correspondiente a la gama de frecuendas más alta"
_ Estas-directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. la absorción y la reflexión causadas por estructuras,

objetos y penonas afectan a la propagación electromagnética.
_ Se utilizó otro factor ai\adido de 1013 para calcular la distancia de separación recomendada, con el fin de disminuir la pro-

babilidad de que los equipos portátiles y móviles de comunicación causen interferencias si se lievan de forma involuntaria a
zonas próximas a los pacientes. I

Almacenamiento t
Almacenar en ambientes entre -200e y 500c, entre 10 y 75 % de humedad relativa y 500-1060 hPa'de
presión atmosférica !
3.13, Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de q'ue,
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se

puedan suministrar; \

No aplica.

un producto médico presenta un riesgo 1')0habitu.al,

Jotms o nson Medical S.A
uan P blo Risso

A. ,hlr¡!I!~

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si

especifico asociado a su eliminación;

Los instrumentos de corte contaminados deben elim.
¿tarJ1inados, o proceder a su descontaminaci
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mism~~~fo-¡¡f\~al,
rtem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC W 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 los productos médicos de medición.

No aplica¿-
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-655-15-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

.9..4...2...6, y de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnsori Medlcal

I
S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Plroductos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigulent s datos

identificatorios característicos: 1.

Nombre descriptivo: Sistema instrumental para tratamiento quirúrgico.

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

Cirugía.

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

Clase de Riesgo: n.

Indicación/es autorizada/s: Indicado para inserción de tornillos, colocación de
,

pasadores y alambres, corte de hueso y metal, taladrado, fresado, descortezado,

conformación y alisado de los huesos y dientes en una variedad de,

procedimientos quirúrgicos, incluyendo, pero no limitado a trauma ortopédico

general, cirugía de pie, mano, maxilofacial, neuroquirúrgica, oral,

otorrinolaringológica, reconstructiva y de columna.

¿'Modelo/s:
//".-/1
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05.001.000 Consola estándar, c/sistema irrigación, p/EPD & SED;

05.001.002 Consola básica, p/EPD & SED;

05.001.006 Consola estándar, p/EPD & SED;

05.001.010 Electric Pen Drive 60'000 rpm;

05.001.012 Gatilio p/EPD;

05.001.016 Pedal interruptor (1 ped.), p/Electric Pen Drive;

05.001.017 Pedal interruptor (2 ped.), p/Electric Pen Drive;

05.001.021 Cable p/EPD & SED - consola, L 4 m;

05.001.022 Cable pedal consola p/EPD L4m;

05.001.025 Cable p/EPD & SED - consola, L 3 m;

05.001.026 Cable pedal - pedal adicional p/EPD L2m;

05.001.027 Boquilia-cierre p/cable p/Electric Pen D.

Adaptadores:

05.001.024 Adaptador p/Colibrí p/EPD;

05.001.028 Adaptador tornilios, c/anclaje ráp. AO/ASIF;

05.001.029 Adaptador tornilios c/anclaje hexagonal;

05.001.030 Adaptador c/anclaje dental;

05.001.031 Adaptador c/anclaje ]-Latch;

05.001.032 Adaptador AO/ASIF;

05.001.033 Adaptador perforación oscilante 45°;

05.001.034 Adaptador de tornilios c/anclaje dental;

05.001.035 Adaptador corto 90°, p/EPD+APD;

?, /(
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05.001.036 Adaptador largo-90° anclaje-dental p/EPD;

05.001.037 Adaptador de agujas Klrschner, p/EPD+APD;

05.001.038 Adaptador de sierra oscilante;

05.001.039 Adaptador de sierra sagital;

05.001.182 Adaptador de sierra sagital, de 90°, p/EPD y APD;

05.001.183 Adaptador de sierra sagital, centrado, p/EPD y APD;

05.001.040 Adaptador de sierra alternante;

05.001.042 Adaptador 45°, e/anclaje dental;

05.001.043 Adaptador 45° J-Latch p/EPD+APD;

05.001.044 Adaptador AO/ASIF45° p/EPD+APD;

05.001.045 Adaptador de fresado, S;

05.001.046 Adaptador de fresado, M;

05.001.047 Adaptador de fresado, L;

05.001.048 Adaptador de fresado, S, angulado;

05.001.049 Adaptador de fresado, M, angulado;

05.001.050 Adaptador de fresado, L, angulado;

05.001.051 Arco-protecclon S p/EPD+APD p/adaptador;

05.001.052 Arco-protección Mp/EPD+APD p/adaptador-;

05.001.054 Adaptador de trépanos, p/EPD+APD;

05.001.055 Adaptador-fresado 20° p/EPD+APD;

0/.. /7
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05.001.059 Adaptador craneótomo;

. 05.001.063 Adaptador fresado, XL,20°, p/EPD y APD;

05.001.110 Adaptador c/anclaje hexagonal;

05.001.120 Adaptador 45°, canulado, c/mandril tres mordazas;

05.001.123 Adaptador fresado, recto, p/EPD y APD;

. 05.001.103 Adaptador p/anclaje Intra, p/EPD y APD;

05.001.177 Perforadora, c/anclaje Hudson, p/EPD y APD;

.05.001.0965 Vaina protección p/fresa trepanación;

05.001.0975 Vaina protección p/fresa trepanación;

05.001.108 Adaptador, pequeño, p/Colibrí.

Instrumental de corte:

03.000.3055 Hoj-sierr 31*10*0.38 p/s;erra sag;

03.000.3065 Hoj-sierr 22*12*0.38 p/sierra sag;

03.000.3075 Hoj-sierr 15*16*0.38 p/sierra sag;

03.000.3085 Hoj-sierr 27*6*0.6 p/sierra sag;

03.000.3095 Hoj-sierr 27*10*0.6 p/sierra sag;

03.000.3105 Hoj-sierr 27*14*0.6 p/sierra sag;

03.000.311 Hoj-sierr 26.5*13.3*0.6 1/2Iunar;

03.000.3115 Hoj-sierr 26.5*13.3*0.6 1/2Iunar;

03.000.312 Hoj-sierr 25*16.3*0.6 1/2Iunar;

03.000.3125 Hoj-sierr 25*16.3*0.6 1/2Iunar;

03.000.313 Hoj-sierr 30*17.9*0.6 1/2Iunar;

// ..
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03.000.3135 Hoj-sierr 30*17.9*0.6 1/2Iunar;

03.000.3145 Hoj-sierr 18*2.5*0.38 p/sierra sag;

03.000.3155 Hoj-sierr 43*20*0.6 p/sierra sag;

03.000.316 Hoj-sierr 30*21.9*0.6 1/2Iunar;

03.000.3165 Hoj-sierr 30*21.9*0.6 1/2Iunar;

03.000.3205 Hoj-sierr 13*6.4/2.9*0.6 trapezoidal pIs;

03.000.3215 Hoj-sierr 20*6.4/2.9*0.6 trapezoidal pIs;

03.000.3225 Hoj-sierr 7*4*0.6 p/sierra alter;

03.000.3235 Hoj-sierr 14*6.4*0.6 p/sierra alter;

03.000.3245 Hoj-sierr 14.5*4*0.6 p/sierra alter;

03.000.3255 Hoj-sierr 25*5.5*0.6 p/sierra alter p/rh;

03.000.3265 HOj-sierr 27*6.4*0.6 p/sierra alter;

03.000.3275 Hoj-sierr 27*6.4/2.9*0.6 trapezoidal pIs;

03.000.3285 Hoj-sierr 33.5*6.4*0.6 p/sierra alter;

03.000.3295 Hoj-sierr 34.5*5/2.5*0.6 1/21unascendente;

03.000.3305 Hoj-sierr 33.5*6.4*0.6 dislocamiento hac;

03.000.3315 Hoj-sierr 33.5*6.4*0.6 e/compensación a;

03.000.3325 Hoj-sierr 33.5*6.4*0.6 e/compensación a;

03.000.334 Hoj-sierr 20*6.4/2.9*0.6 trapezoidal lar;

03.000.3345 Hoj-sierr 20*6.4/2.9*0.6 trapezoidal lar;

¿/~../{
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03.000.335 Hoj-sierr 27*6.4/2.9*0.6 trapezoidal lar;

03.000.3355 Hoj-sierr 27*6.4/2.9*0.6, trapezoidal lar;

03.000.336 Hoj-sierr 13*3*0.4 p/sierra alter;

03.000.3365 Hoj-sierr 13*3*0.4 p/sierra alter;

03.000.337 Hoj-slerr 20*3*0.4 p/s;erra alter;

03.000.3375 Hoj-sierr 20*3*0.4 p/sierra alter;

03.000.338 Hoj-sierr 9.2*7.3*0.6 p/osteotomía-borde;

03.000.3385 Hoj-sierr 9.2*7.3*0.6 p/osteotomía-borde;

03.000.339 Hoj-sierr 9.2*7.3*0.6 p/osteotomía-borde;

03.000.3395 Hoj-sierr 9.2*7.3*0.6 p/osteotomía-borde;

03.000.340 Hoj-sierr angul-1050 7*11.5*0.4 cuerpo 7;

03.000.3405 Hoj-s;err angul-1050 7*11.5*0.4 cuerpo 7;

03.000.341 Hoj-sierr angul-105° 12*11.5*0.4 cuerpo;

03.000.3415 Hoj-sierr angul-105° 12*11.5*0.4 cuerpo;

03.000.342 Hoj-sierr angul-1050 12*9.5*0.4 cuerpo 7;

03.000.3425 Hoj-sierr angul-105° 12*9.5*0.4 cuerpo 7;

03.000.343 Hoj-sierr angul-105° 12*4.5*0.4 cuerpo 7;

03.000.3435 Hoj-sierr angul-1050 12*4.5*0.4 cuerpo 7;

03.000.350 Fresa-trepanacion 07;

03.000.3505 Fresa-trepanacion 07;

03.000.351 Fresa-trepanacion 0 12;

03.000.3515 Fresa-trepanacion 0 12;

// ..
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03.000.360 Raspador p/sierra alternante 11*5 reetif;

03.000.3605 Raspador p/sierra alternante 11*5 reetif;

03.000.361 Raspador p/sierra alternante 14*7 reetif;

03.000.3615 Raspador p/sierra alternante 14*7 reetif;

03.000.362 Raspador p/sierra alternante 11*5 reetif;

03.000.3625 Raspador p/sierra alternante 11*5 reetif;

03.000.363 Raspador p/sierra alternante 14*7 reetif;

03.000.3635 Raspador p/sierra alternante 14*7 reetif;

03.000.364 Escariador p/sierra alternante peq prox;

03.000.3645 Escariador p/sierra alternante peq prox;

03.000.365 Escariador p/sierra alternante peq dist;

03.000.3655 Escariador p/sierra alternante peq dist;

03.000.370 Broe 01 e/top L17.5/4 2arist-eorte;

03.000.3705 Broe 01 e/top L17.5/4 2arist-eorte;

03.000.371 Broe 01 e/top L21.5/8 2arist-eorte;

03.000.3715 Broe 01 e/top L21.5/8 2arist-eorte;

03.000.372 Broe 01 e/top L25.5/12 2arist-eorte;

03.000.3725 Broe 01 e/top L25.5/12 2arist-eorte;

03.000.373 Broe 01.1 e/top L17.5/4 2arist-eorte;

03.000.3735 Broe 01.1 e/top L17.5/4 2arist-eorte;
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03.000.374 Broe 01.1 e/top L21.5/8 2arist-eorte;

03.000.3745 Broe 01.1 e/top L21.5/8 2arist-eorte;

03.000.375 Broe 01.1 e/top L25.5/12 2arist-eorte;

03.000.3755 Broe 01.1 e/top L25.5/12 2arist-eorte;

03.000.376 Broe 01.1 e/top L31.5/18 2arist-eorte;

03.000.3765 Broe 01.1 e/top L31.5/18 2arist-eorte;

03.000.377 Broe 01.5 e/top L19.5/6 2arist-eorte;

03.000.3775 Broe 01.5 e/top L19.5/6 2arist-eorte;

03.000.378 Broe 01.5 e/top L25.5/12 2arist-eorte;

03.000.3785 Broe 01.5 e/top L25.5/12 2arist-eorte;

03.000.379 Broe 01.5 e/top L31.5/18 2arist-eorte;

03.000.3795 Broe 01.5 e/top L31.5/18 2arist-eorte;

03.000.380 Broe 01.8 e/top L19.5/6 2arist-eorte;

03.000.3805 Broe 01.8 e/top L19.5/6 2arist-eorte;

03.000.381 Broe 01.8 e/top L25.5/12 2arist-eorte;

03.000.3815 Broe 01.8 e/top L25.5/12 2arist-eorte;

03.000.382 Broe 01.8 e/top L31.5/18 2arist-eorte;

.03.000.3825 Broe 01.8 e/top L31.5/18 2arist-eorte;

03.000.383 Broe 02 e/top L31.5/18 2arist-eorte;

03.000.3835 Broe 02 e/top L31.5/18 2arist-corte;

03.000.384 Broe 01 e/top L31.5/18 2arist-eorte;

03.000.3845 Broe 01 e/top L31.5/18 2arist-eorte.
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Accesorios:

05.001.007 Soporte p/frasco p/liquido irrigación;

05.001.121 Guía p/aguja Kirschner, p/sierra oscilante;

05.001.066 Tobera irrigación corta, p/EPO+APO;

05.001.065 Tobera refrigeración, p/EPO y APO;

05.001.067 Tobera irrigación mediana, p/EPO+APO;

05.001.068 Tobera irrigación larga, p/EPO+APO;

05.001.122 Tobera refrigeración, p/EPO y APO, p/05.001.055;

05.001.111 Tobera-irrigación p/EPO+APO p/adaptadore;

05.001.070 Tobera irrigación, p/ref. 05.001.039, p/EPO+APO;

05.001.185 Tobera refrigeración p/EPO y APO, p/ref.05.001.183;

05.001.184 Tobera de irrigación, p/ref. 05.001.182, p/EPO+APO;

05.001.071 Tobera irrigación, p/ref. 05.001.040, p/EPO+APO;

05.001.076 Tobera refrigeración, p/EPO+APO;

05.001.180 Tobera refrigeración, p/perf. c/anclaje Hudson;

05.001.178.015 Juego tubos irrigación, p/EPO y APO;

05.001.178.055 Juego tubos irrigación, p/EPO y APO;

05.001.179.055 Clips p/juego tubos irrigación, envase 5 unidades;

05.001.099 Aparato mantenimiento, p/EPO+APO;

0.5.001.064 Adaptador p/aparato mantenimiento, p/EPO y APO;
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05.001.101 Adaptador p/mango EPDp/spray-mantenimie;

05.001.074 Mango p/cambio-instr p/adaptadores EPD/A;

05.001.060 Unidad calibración torsión 004 Nm;

05.001.061 Unidad calibración torsión 0.8 Nm;

05.001.069.055 Juego tubos irrigación, envase 5 unidades;

310.932 Llave recambio;

05.001.146 Cable-red 3polar Argentina.

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

Periodo de vida útil: 2 años (p'ara productos esterilizados por ETO); 10 años

(para productos esterilizados por radiación).

Nombre del fabricante: Synthes GmbH.

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

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado de Autorización e

1 .". d I PM-16-972 i C" d d d B A" ll9 AGO.2iJi~nscnpclon e / en a IU a e uenos Ifes, a :.. ,

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

!:SPOSICIÓN N°

Dr. ROBEATO LEOe:
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A..T.
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