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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-11065-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Diciembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-006331-23-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-006331-23-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

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

Que constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Orthofix nombre descriptivo Sistema de clavo de extensién intramedular 'y nombre
técnico Estimuladores, Eléctricos, para el Crecimiento Oseo, Implantables, de acuerdo con lo solicitado por
Corpomedica S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2023-146201613-APN-INPM#ZANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 136-309 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase €l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 136-309
Nombre descriptivo: Sistema de clavo de extension intramedular

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-482 Estimuladores, Eléctricos, parael Crecimiento Oseo, Implantables

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

Modelos:

» Juego de control Fitbone para activacion de clavo de extension intramedular:
60001524 Juego de control Enchufe EU 230V Fitbone

60001989 Juego de control Enchufe EU 230V Fitbone



* Clavo de extension intramedul ar Fitbone TAA (Fémur):

60001383 Clavo de extension intramedular Fitbone TAA 1140-F-205
60001404 Clavo de extensién intramedular Fitbone TAA 1180-F-245
60001422 Clavo de extension intramedular Fitbone TAA 1380-F-245
60001468 Clavo de extension intramedular Fitbone TAA 1160-F-225
60001764 Clavo de extension intramedular Fitbone TAA 0960-F-220
60001921 Clavo de extensién intramedular Fitbone TAA 0940-F-200
¢ Clavo de extension intramedular Fitbone TAA (Tibia):

60001348 Clavo de extension intramedul ar Fitbone TAA 1180-T-245
60001445 Clavo de extension intramedul ar Fitbone TAA 1160-T-225
60001501 Clavo de extensién intramedular Fitbone TAA 1140-T-205
60001856 Clavo de extension intramedul ar Fitbone TAA 0960-T-220
60001928 Clavo de extension intramedul ar Fitbone TAA 0940-T-200
Receptor de energia subcutanea Fitbone:

60001780 Receptor de energia subcutanea Ftibone

« Juego de control Fitbone pararetractar €l clavo de extension intramedular:
60001939 Juego de control de retraccién Fitbone enchufe EU 230V
60002023 Juego de control de retraccién Fitbone enchufe Br 230V

Instrumental asociado
Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Fitbone TAA esun sistemaindicado para el alargamiento intramedular para las extremidades del fémur y latibia
y debe utilizarse en pacientes adultos y pediétricos (mayores de 12 a 21 afios de edad).

Periodo de vida Util: Productos implantables: 2 afios
Set de control: 1 afio

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: n/a

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: Plasma H202

Nombre del fabricante:
Orthofix srl.

Lugar de elaboracion:
-Viadelle Nazioni, 9 37012, Bussolengo (VR), Itaia
-Viavittor Pisani 16, 20124 Milano (MI), Itaia

Expediente N° 1-0047-3110-006331-23-1



N° Identificatorio Tramite: 53161

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.12.13 12:29:36 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.12.13 12:29:48 -03:00



Efg Instrucciones de uso-Anexo lII.B
J . Sistema de clavo de extension intramedular
Corpomedica

Proyecto de rétulo:

Importador: Corpomedica SA, Larrea 769, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Fabricante: Orthofix srl., Via delle Nazioni, 9 37012, Bussolengo (VR), Italia
Via vittor Pisani 16, 20124 Milano (MI), Italia

ORTHOFIX
o Sistema de clavo de extension intramedular

ﬁl REF [SN]

/N

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO.
ALMACENAR EN UN LUGAR QUE DEBE ESTAR BIEN VENTILADO Y OFRECER SUFICIENTE PROTECCION CONTRA EL
POLVO, LA HUMEDAD, LOS INSECTOS, LAS ALIMANAS Y LAS TEMPERATURAS EXTREMAS

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Farm. Daniela Meazza MN. N° 18059
Autorizado por la ANMAT PM 136-309

Importador: Corpomedica S.A. Larrea 769- (1030), Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricante:
- Orthofix Srl, Via delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) - Italia
-Via vittor Pisani 16, 20124 Milano (M), Italia

Sistema de clavo de extensidon intramedular- Clavo

) ORTHOFIX'  intramedutar
MODELO:

a N e

AN WE

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO.
ALMACENAR EN UN LUGAR QUE DEBE ESTAR BIEN VENTILADO Y OFRECER SUFICIENTE PROTECCION CONTRA
EL POLVO, LA HUMEDAD, LOS INSECTOS, LAS ALIMANAS Y LAS TEMPERATURAS EXTREMAS

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Daniela Meazza MN. N° 18059
Autorizado por la ANMAT, PM 136-309

n

Farm. Daniela Meazza ' i &
) . Rl prpl e
Directora Técnica QR ‘; ' _Y/_fw,‘§-.l46201613-APN-INPM#ANMAT
MN 18059 g’ ‘*“—#}/. T
T .
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8?3 Instrucciones de uso-Anexo lII.B
J . Sistema de clavo de extension intramedular
Corpomedica

Importador: Corpomedica S.A. Larrea 769- (1030), Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Fabricante:

- Orthofix Srl, Via delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) - Italia

-Via vittor Pisani 16, 20124 Milano (M), Italia

Sistema de clavo de extensidn intramedular- Juego de

o ORTHOFIXX controly Juego de control de retraccién
MODELO:

ﬁl_ SN

I HON
- STERILE

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO.
ALMACENAR EN UN LUGAR QUE DEBE ESTAR BIEN VENTILADO Y OFRECER SUFICIENTE PROTECCION CONTRA
EL POLVO, LA HUMEDAD, LOS INSECTOS, LAS ALIMANAS Y LAS TEMPERATURAS EXTREMAS

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Daniela Meazza MN. N° 18059
Autorizado por la ANMAT, PM 136-309

Importador: Corpomedica S.A. Larrea 769- (1030), Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Fabricante:

- Orthofix Srl, Via delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) - Italia

-Via vittor Pisani 16, 20124 Milano (M), Italia

Sistema de clavo de extensién intramedular- Receptor de

o ORTHOFIX energia subcutanea

MODELO:

al SN &

AN

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO.
ALMACENAR EN UN LUGAR QUE DEBE ESTAR BIEN VENTILADO Y OFRECER SUFICIENTE PROTECCION CONTRA
EL POLVO, LA HUMEDAD, LOS INSECTOS, LAS ALIMANAS Y LAS TEMPERATURAS EXTREMAS

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Daniela Meazza MN. N° 18059
Autorizado por la ANMAT, PM 136-309

Farm. Daniela Meazza kL " &
{ 5. p
Directora Técnica < Rp‘gr& p 2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
MN 18059 .' ‘*E# b, ol
g
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Qog Instrucciones de uso-Anexo II.B
= . Sistema de clavo de extension intramedular
Corpomedica

Importador: Corpomedica S.A. Larrea 769- (1030), Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Fabricante:

- Orthofix Srl, Via delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) - Italia

-Via vittor Pisani 16, 20124 Milano (M), Italia

Sistema de clavo de extension intramedular- Tornillo de

0 ORTHOFIX blogueo
MODELO:

&l SN

A A
[ STERILE .
ESTERILIZAR SEGUN IFU.

NO UTILIZAR SI_EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO.
ALMACENAR EN UN LUGAR QUE DEBE ESTAR BIEN VENTILADO Y OFRECER SUFICIENTE PROTECCION CONTRA
EL POLVO, LA HUMEDAD, LOS INSECTOS, LAS ALIMANAS Y LAS TEMPERATURAS EXTREMAS

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Daniela Meazza MN. N° 18059
Autorizado por la ANMAT, PM 136-309

Importador: Corpomedica S.A. Larrea 769- (1030), Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Fabricante:

- Orthofix Srl, Via delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) - Italia

-Via vittor Pisani 16, 20124 Milano (M), Italia

» Sistema de clavo de extension intramedular- Instrumental
) ORTHOFIX Sitemad

o = I

ANAN

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO.
ALMACENAR EN UN LUGAR QUE DEBE ESTAR BIEN VENTILADO Y OFRECER SUFICIENTE PROTECCION CONTRA
EL POLVO, LA HUMEDAD, LOS INSECTOS, LAS ALIMANAS Y LAS TEMPERATURAS EXTREMAS

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Daniela Meazza MN. N° 18059
Autorizado por la ANMAT, PM 136-309

n

Farm. Daniela Meazza %@ :
Directora Técnica ,JRP rﬁ 3 146201613 APN-INPM#ZANMAT
/ # (
MN 18059 ,
\ LV
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Qf“g Instrucciones de uso-Anexo II.B

C . co .
J . Sistema de clavo de extension intramedular
Corpomedica

Importador: Corpomedica S.A. Larrea 769- (1030), Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Fabricante:

- Orthofix Srl, Via delle Nazioni 9, 37012 Bussolengo (VR) - Italia
-Via vittor Pisani 16, 20124 Milano (M), Italia

Sistema de clavo de extension intramedular- Instrumental

) ORTHOFIX reutilizable
MODELO:

™M R e

A /w\
. STERILE )
ESTERILIZAR SEGUN IFU.

NO UTILIZAR SI_EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO.
ALMACENAR EN UN LUGAR QUE DEBE ESTAR BIEN VENTILADO Y OFRECER SUFICIENTE PROTECCION CONTRA
EL POLVO, LA HUMEDAD, LOS INSECTOS, LAS ALIMANAS Y LAS TEMPERATURAS EXTREMAS

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Daniela Meazza MN. N° 18059
Autorizado por la ANMAT, PM 136-309

Farm. Daniela Meazza
Directora Técnica

K 5. P
Al §-.J:‘46201613-A PN-INPM#ZANMAT
MN 18059 o
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> Instrucciones de uso-Anexo lIl.B

C D . co .
J . Sistema de clavo de extension intramedular
Corpomedica

Importador: Corpomedica SA, Larrea 769, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Fabricante: Orthofix srl., Via delle Nazioni, 9 37012, Bussolengo (VR), Italia
Via vittor Pisani 16, 20124 Milano (MI), Italia

¢) ORTHOFIX

Sistema de clavo de extension intramedular

/N

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO.
ALMACENAR EN UN LUGAR QUE DEBE ESTAR BIEN VENTILADO Y OFRECER SUFICIENTE PROTECCION CONTRA EL
POLVO, LA HUMEDAD, LOS INSECTOS, LAS ALIMANAS Y LAS TEMPERATURAS EXTREMAS

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Daniela Meazza MN. N° 18059
Autorizado por la ANMAT PM 136-309

DESCRIPCION:

El sistema FITBONE® TAA tiene la finalidad de proporcionar alargamiento de las extremidades,
fémur y tibia. La accion motorizada del clavo de alargamiento intramedular, que consiste en
una varilla telescdpica, es activada por el receptor implantado por via subcutanea.

El alargamiento o retraccidn del clavo de alargamiento intramedular se realiza mediante un
motor electromagnético cerrado herméticamente que separa el telescopio, durante el cual la
extension se dirige externamente mediante impulsos electrénicos, mediante un dispositivo de
control externo activo que consta de una electrénica de control con un transmisor (o
dispositivo activo del conjunto de control de retraccién que consta de una electrdénica de
control y un transmisor de retraccién).

El clavo intramedular conectado al receptor a través de una linea de alimentacién bipolar se
suministra estéril mediante esterilizacién con plasma H202, mientras que el conjunto de
control electrénico externo, se comercializa sin esterilizar.

Los clavos han sido disefiados para fijarse al hueso con tornillos ortopédicos de bloqueo dseo,
en diametros y longitudes adecuados.

El sistema completo FITBONE® TAA consta de:

e Clavo de alargamiento intramedular (1) conectado al Receptor con acoplamiento (2)
mediante una linea de alimentacion bipolar (5),

e Tornillos de bloqueo (7) (no dentro del alcance de esta solicitud) y

¢ un Conjunto de Control externo compuesto por una electrénica de control (3), con su
Transmisor (4).

n

Farm. Daniela Meazza '
Directora Técnica ~ RP‘;
MN 18059 ;’ ‘*E#
\ LV
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E/Og Instrucciones de uso-Anexo II.B
J . Sistema de clavo de extension intramedular
Corpomedica
Control slectronico {3)
Conjunto de
controkes
Transmisor {4}
Alargamiento intramedular {1}
Pieza fina Pieza final derecha
zquierda - o c—
— ,:—.—_\ - Sellado intenor
’ = Cs—D
V‘f"" Conexion de enchuf
Lok capica N i bipolar
Tomillo de
bloqueo
Conexian de enchufe bipolar Linea de alimentacion
bipolar {S}
T AN e
Anillo de color {6

Acoplamiento

e (Clavo de alargamiento intramedular FITBONE® TAA- Dispositivo implantable activo: El
producto consta de un sistema telescdpico que permite extenderlo o retraerlo. Un
motor electromagnético, una caja de cambios y un tornillo de avance estan encerrados
herméticamente en el clavo y conectados al receptor a través de una linea de
alimentacién bipolar. Al ser dirigido externamente mediante impulsos
electromagnéticos, el motor actla sobre el telescopio separandolo o acortandolo,
segun la funcién activada. La energia se transmite eléctricamente como corriente
continua desde el receptor de energia subcutaneo.

El clavo esta disponible en diferentes didmetros y longitudes para adaptarse a una
variedad de anatomias de pacientes. Estan disponibles tres tamafios de didmetro
diferentes (TAAQ9, TAA11, TAA13) y diferentes longitudes.

Los clavos FITBONE® TAA11/13 estan disponibles con una distancia de distraccién
maxima de 40 mm, 60 mm u 80 mm, mientras que las dos longitudes diferentes del
clavo FITBONE® TAAQ9 estan disponibles con una distancia de distraccion maxima de
40 mmy 60 mm. Las diferentes longitudes se obtienen mediante el uso de diferentes
tubos telescépicos. Las piezas terminales de las variantes FITBONE® TAA09/11/13 se
diferencian por su longitud y geometria. Hay extremos curvos y rectos. Los extremos

A

Farm. Daniela Meazza _ \ A 8. p
Directora Técnica /‘)Rp‘grﬁp 20; 3-146201613-APN-INPM#ANMAT
MN 18059 { HE v g
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g}g Instrucciones de uso-Anexo lII.B
J . Sistema de clavo de extension intramedular
Corpomedica

curvos estan diseifados especificamente para su uso en la tibia, mientras que los rectos
estan disefiados para su uso en el fémur.

e Receptor- Dispositivo implantable activo: El Receptor es el componente electrénico
implantado transcutdneamente. Durante la cirugia, el receptor se conecta al clavo de
alargamiento intramedular mediante una conexién de enchufe bipolar. El receptor
obtiene la alimentacion del Conjunto de Control externo. El campo electromagnético
alterno enviado desde el transmisor transcutaneo al receptor se convierte en el
receptor en voltaje CC para suministrar voltaje al motor del clavo de alargamiento
intramedular, cuando se acciona. Para diferenciar entre alargamiento y retraccion, se
incluye un elemento piezoeléctrico en el receptor, que emite una sefial acustica
(pitido) si se realiza la retraccion.

- ‘ '\

e Conjunto de controles- Dispositivo activo externo: Este consta de electrénica de
control y transmisor. Es utilizado por el médico (durante la cirugia para pruebas
intraoperatorias) y por el paciente (para alargamiento diario en la fase
postoperatoria).

.

e Conjunto de control de retraccién: El mismo es otra parte externa activa. Consta de
electrénica de control (igual que la del control set para alargamiento) y transmisor de
retraccidn. El Juego de Control de Retraccidn no se entrega para cada cirugia. Sélo se
suministra al cirujano en caso de que sea necesario permitir la retraccién controlada a
distancia del clavo de alargamiento intramedular, haciendo innecesaria cualquier
intervencién quirdrgica en caso de sobre extension involuntaria. El juego de control de
retraccidn sélo lo utiliza el cirujano.

Farm. Daniela Meazza A “
i

. 5.0
Directora Técnica R ‘“"if 1P-20: 3-146201613-APN-INPM#ANMAT
MN 18059 ( “"’-%’ e, ol

Pégina 7 de 62



&) Instrucciones de uso-Anexo lIl.B
C)d

. Sistema de clavo de extension intramedular
Corpomedica

Figura izquierda: Conjunto de control de retraccion
Figura derecha: Arriba: Transmisor; abajo: Transmisor de retraccion

e Tornillos de bloqueo: Hay diferentes tornillos de bloqueo disponibles para la
implantacién de FITBONE® TAA con diferentes longitudes totales y longitudes de rosca.
Estan empaquetados en una caja de tornillos. Deben esterilizarse con vapor en el
hospital antes de su uso.

— ]
La aplicacién y extraccién quirurgica del clavo se puede realizar con instrumentacién quirudrgica
Orthofix.

e Instrumentos quirdrgicos: Hay varios instrumentos quirdrgicos que se entregan para la
implantacién y extraccioén del clavo de alargamiento intramedular.

- Tornillo de fijacidn, tuerca de sujecidn, pin de prueba, llave de fibra, abrazaderas,
recogedor de cables, placa de rejilla: Dispositivo utilizado durante pasos quirdrgicos
especificos segun la técnica operativa relacionada.

- Herramienta de roscado: Un dispositivo manual de mano que imparte fuerza sobre
otro instrumento o directamente sobre un implante de fijacion ésea para insertarlo o
extraerlo del tejido.

- Porta tornillos, alicates para tornillos: Dispositivo que sostiene un dispositivo (por
ejemplo, placa, abrazadera) o fragmentos de hueso en su lugar o expone el hueso para
cirugia.

- Mango en T: Un dispositivo manual de mano que se fija al extremo de un instrumento
quirurgico (por ejemplo, la punta de un destornillador) para permitir que el profesional
de la salud realice manipulaciones con el instrumento.

- Guia de taladro, estabilizador: Dispositivo que simultdneamente coloca, inclina y guia
otros dispositivos (por ejemplo, tornillos, alambres o brocas giratorias) sobre el hueso.
En algunos casos, también protege los tejidos blandos circundantes mientras el
tornillo, alambre o taladro estad en funcionamiento.

- Tubo-plomador, cono-plomador: Un dispositivo manual de mano que imparte fuerza
sobre otro instrumento o directamente sobre un implante de fijacion ésea para
insertarlo o extraerlo del tejido.

MATERIAL:

Farm. Daniela Meazza
Directora Técnica

. = g p
A_-,.f]?46201613-A PN-INPM#ANMAT
MN 18059 .
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Efg Instrucciones de uso-Anexo lII.B
J . Sistema de clavo de extension intramedular
Corpomedica

Los implantes estan hechos de acero inoxidable de grado implante, conforme a ASTM F138 e
ISO-5832, y también tienen algunas partes, en contacto con el cuerpo, hechas de otros
materiales (NuSil MED-4870, NuSil MED 1511). Todos estos materiales cumplen con los
requisitos de biocompatibilidad para implantes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
ADVERTENCIAS

e Nunca utilice un martillo para introducir o retirar el clavo de alargamiento
intramedular dentro o fuera de la cavidad medular, ya que hacerlo podria daiiar el
implante.

e Sise ha utilizado un cono excéntrico, no lo gire mientras lo retira.

e Existe el riesgo de un debilitamiento cortical excesivo e incluso de perforacién, lo que
provocaria una fractura durante el tratamiento, especialmente con las fresas de corte
frontal.

e Nunca utilice escariadores de corte frontal en la zona de la posicidn final de la punta
del FITBONE.

e Elfabricante no especifica el nUmero maximo de usos para dispositivos médicos
reutilizables. La vida util de estos dispositivos depende de muchos factores, incluido el
método y la duracién de cada uso, y el manejo entre usos. La mejor manera de
determinar si un dispositivo ha llegado al final de su vida util es una inspeccién
cuidadosa y pruebas funcionales del dispositivo antes de su uso.

e Debido a su uso constante, los instrumentos estan sujetos a desgaste natural y dafios
especificos del uso, que pueden influir en el final de la vida util del producto. En una
lista no exhaustiva, los signos de dafio y desgaste incluyen: corrosion (es decir, éxido,
picaduras), decoloracion, rayones profundos, descamacion, abrasiones y grietas.
Instrumentos que funcionan incorrectamente o defectuosos y excesivamente
desgastados, asi como instrumentos con marcas irreconocibles, nimeros de pieza
faltantes o eliminados (desgastados), no se pueden utilizar y se deben desechary
reemplazar.

e Lacorrosion es una forma de destruccion o desgaste que puede ser causada como
resultado de reacciones quimicas, que incluyen:

- Estructuras superficiales danadas

- Los efectos de los fluidos corporales humanos en caso de contacto prolongado con los
instrumentos.

- Los efectos excesivos de determinadas soluciones: salinas, soluciones yodadas, cloruros o
acidos mas fuertes, soluciones alcalinas y desinfectantes mal utilizados.

- Calidad insuficiente del agua al limpiar, desinfectar, esterilizar con vapor o enjuagar
instrumentos, p. por el uso de tuberias de agua corroidas, la penetracidon de éxido, metal o
particulas de suciedad en esterilizadores de vapor, etc.

- Si se forma éxido, éste puede transmitirse a otros instrumentos. Aseglrese de evitar el
contacto, ya que esto es muy peligroso durante la esterilizacién.

- No respetar las directrices sobre concentraciones y temperaturas estipuladas por el
fabricante del desinfectante: Si se exceden significativamente estas concentraciones y
temperaturas, en algunos materiales esto puede provocar decoloracion y/o corrosién.

n

Farm. Daniela Meazza ' i &
) . Rl prpl e
Directora Técnica /2R ‘; 15-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
MN 18059 g’ ‘*“—#}/. T
e -

Pagina 9 de 62



E% Instrucciones de uso-Anexo lII.B
J . Sistema de clavo de extension intramedular
Corpomedica

- Este también puede ser el caso si los instrumentos no se enjuagan adecuadamente después
de la limpieza o desinfeccion.

e Los equipos, usuarios, agentes de limpieza y procesos contribuyen a la eficacia del
tratamiento. La institucién clinica debe garantizar que las etapas de tratamiento
seleccionadas sean seguras y efectivas.

e Durante la limpieza hay que comprobar cuidadosamente qué agente de limpieza se
puede utilizar y con qué método. Tenga en cuenta los requisitos de dilucion y
aplicacion.

e Se debe usar un equipo de proteccion adecuado cuando se trabaja con materiales,
instrumentos y productos contaminados o potencialmente contaminados.

e Para garantizar el transporte adecuado del instrumental esterilizado, el recipiente
esterilizado, la tapa y el inserto de la bandeja deben limpiarse, desinfectarse y
esterilizarse estando vacios.

e Los tornillos de bloqueo (implantes) no se deben limpiar ni desinfectar junto con los
instrumentos.

e El peso maximo de un inserto de bandeja cargado durante la esterilizacién debe ser <
10 kg.

e Los dispositivos etiquetados como “para uso Unico” se pueden reprocesar varias veces
antes de su primer uso clinico, pero no se deben reprocesar para su reutilizaciéon en un
entorno clinico.

e Los dispositivos de un solo uso no deben ser reutilizados, ya que no estan disefiados
para funcionar como se esperaba después del primer uso. Los cambios en las
caracteristicas mecanicas, fisicas o quimicas introducidos bajo condiciones de uso
repetido, limpieza y reesterilizacion pueden comprometer la integridad del disefio y/o
material que conducen a la disminucion de la seguridad, el rendimiento y/o el
cumplimiento de las especificaciones pertinentes. Consulte la etiqueta del dispositivo
para identificar el uso Unico o multiple y/o los requisitos de limpieza y reesterilizacién.

e El personal que trabaja con dispositivos médicos contaminados debe seguir las
precauciones de seguridad segun el procedimiento del centro de atencidon médica.

e Serecomiendan soluciones de limpieza y desinfeccion con un pH de 7 a 10,5. Se deben
utilizar soluciones de limpieza y desinfeccién con un pH mas alto de acuerdo con los
requisitos de compatibilidad de materiales indicados en la ficha técnica del detergente.

e No deben utilizarse detergentes y desinfectantes con iones fluoruro, cloruro, bromuro,
yoduro o hidroxilo.

e Se debe minimizar el contacto con soluciones salinas.

e Los dispositivos complejos, como aquellos con bisagras, limenes o superficies
acopladas, se deben limpiar previamente manualmente antes del lavado automatico
para eliminar la suciedad que se acumula en los huecos.

e No utilice cepillos metalicos ni lana de acero.

PRECAUCIONES
e Compruebe la integridad del embalaje estéril y la fecha de caducidad antes de abrirlo.
No utilizar si el embalaje estéril esta dafado.

n
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e Se pueden utilizar tornillos 6seos para evitar desviaciones axiales y torsionales
involuntarias. Estos deben colocarse de tal manera que no interfieran con la insercién
del clavo de alargamiento intramedular en el canal medular.

e No golpee directamente el cono porque eso dafara el extremo del cono y los tubos no
se deslizaran sobre el cono como se requiere.

e Supervise todo el proceso de fresado con el intensificador de imagenes en dos planos
para detectar a tiempo cualquier error de fresado.

e Nunca utilice fresas con eje flexible, ya que esto puede provocar un debilitamiento
innecesario de la pared o provocar que el clavo de alargamiento intramedular se
atasque mas adelante.

e No debilite la corteza ya que esto podria aumentar el riesgo de fractura durante el
tratamiento.

e Después de desembalar el clavo alargador y el receptor, verifique su integridad,
especialmente la linea de alimentacidn bipolar.

e Los orificios de bloqueo mal colocados (ovalados, en forma de embudo, irregulares) no
permiten una fijacién suficiente del implante. Si el implante no estd suficientemente
fijado, puede resultar util utilizar tornillos de revisidn.

e Aseglrese de que el anillo blanco esté conectado con el inicio del acoplamiento.

e No sujete el acoplamiento o el cable con instrumentos quirurgicos y evite doblar el
acoplamiento o el cable, ya que esto puede provocar dafios o una desconexiéon no
deseada.

e Latransferencia de energia es dptima a una distancia de aproximadamente 5 mm del
receptor. Evite distancias de mas de 10 mm debajo de la piel, ya que dichas distancias
pueden afectar negativamente al funcionamiento del sistema de tratamiento.

e En funcionamiento continuo en modo médico, el transmisor puede alcanzar una
temperatura maxima de 47,2 °C.

e Ladistraccidon excesiva puede provocar dafio neuronal.

e Aconseje a sus pacientes que no retiren la cubierta de los interruptores del equipo de
control ni toquen los interruptores.

e El médico tratante decidird sobre el riesgo y beneficio de lo

- Terapia eléctrica: Se debe evitar cualquier forma de terapia eléctrica en la que se haga pasar
corriente a través del cuerpo del paciente en la extremidad afectada, ya que podria afectar
negativamente al clavo de alargamiento intramedular FITBONE TAA.

Ademas, las corrientes de fuga que se esperan en el cuerpo del paciente cuando se utilizan
desfibriladores pueden afectar negativamente al clavo de alargamiento intramedular.

- Terapia de ultrasonido: Se debe evitar cualquier forma de ultrasonido terapéutico en la
extremidad afectada. Los efectos no se prueban, pero podrian provocar daiios inesperados y
un mal funcionamiento del clavo de alargamiento intramedular.

- Terapia electromagnética: Se debe evitar cualquier forma de aplicacién de campos
magnéticos y electromagnéticos en la extremidad afectada, ya que podria afectar
negativamente al clavo de alargamiento intramedular y provocar dafio inesperado.
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- Radioterapia ionizante de alta energia: El fabricante no tiene experiencia sobre cdmo
responde el clavo de alargamiento intramedular a la radiacién ionizante de alta energia. Estos
tratamientos deben evitarse mientras dure la fase de distraccidn, si es posible.

Si las terapias anteriores no se pueden evitar:

- Se debe controlar cuidadosamente la funcién del clavo de alargamiento intramedular
FITBONE TAA para identificar inmediatamente cualquier alteracién y también durante la
distraccion durante los siguientes 4 a 5 dias.

- Nunca realizar alargamientos mientras se aplican las terapias anteriores.

Se permiten radiografias y ecografias en la extremidad afectada. El fabricante no tiene
conocimiento de ningln acontecimiento relacionado con las reacciones de las piezas
implantables de FITBONE debidas a la tomografia computarizada con rayos X.

Sin embargo, los artefactos potenciales pueden ser demasiado altos para obtener una calidad
de imagen adecuada.

e Latasa de distraccion para los adolescentes debe ser adecuada a la tasa acelerada de
crecimiento dseo, que podria conducir a una formacién mas rapida de hueso nuevo.

e Laretraccidn no debe realizarse sobre la longitud total inicial del clavo de alargamiento
intramedular ya que esto podria provocar un atasco del implante. Durante la
transmisién de energia, controle la retraccion con el estetoscopio y la monitorizacién
continua con rayos X.

e Elsistema no debe retraerse ni extenderse varias veces, ni utilizarse para
reimplantacion.

e Elimplante no es adecuado para aplicar fuerzas de compresion.

e Sieltransmisor de retraccién se coloca en un angulo incorrecto, no se puede excluir
una distraccién involuntaria.

e Durante la fase de distraccidn y consolidacidn, la carga de peso sobre la pierna
operada debe ser parcial y limitada a 20 kg (contacto con la planta del pie). Cualquier
carga excesiva puede provocar que se rompa el clavo.

e El paciente debe evitar una carga excesiva de peso imprevista o no deseada, asi como
una carga total de peso demasiado pronto. Esto puede provocar que el clavo de
alargamiento intramedular se rompa. Si se produce una carga excesiva de peso, el
paciente debe comunicarse con el médico tratante.

e Lafase de distraccién no debe interrumpirse durante mas de 2 dias como maximo
porque, de lo contrario, existe el riesgo de que se formen puentes 6seos prematuros.

e Laradiacion no ionizante se utiliza para la transmision de energia y datos. Los impulsos
electromagnéticos y magnéticos pueden provocar fallos de funcionamiento.

- Tenga en cuenta que los equipos de radio con frecuencias de transmision inferiores a
500 kHz pueden alargar inadvertidamente el clavo de alargamiento intramedular.
Manténgase alejado de fuentes potenciales de campos electromagnéticos tales como,
por ejemplo:

a) Equipos industriales con transmision inaldmbrica de energia, incluidas las instalaciones de
produccién y centros logisticos. Tenga en cuenta las advertencias publicadas relacionadas con
el aumento de la tensién de radiacién electromagnética.

b) Mastiles de radio/torres de radio utilizados como transmisores de sefiales horarias.
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- Cumpla con las precauciones especiales de seguridad con respecto a la compatibilidad
electromagnética (EMC) segun las Instrucciones de uso del equipo de control FITBONE.

- Utilice unicamente los componentes (por ejemplo, fuentes de alimentacién o cables)
proporcionados por el fabricante.

e Los dispositivos FITBONE TAA no deben almacenarse con otros dispositivos
electromagnéticos, magnéticos, ionizantes, inalambricos o HF. Monitorear/comprobar
el correcto funcionamiento del sistema FITBONE TAA si el conjunto de control FITBONE
no se almacena de esta manera.

e Eltubo de drenaje debe deslizarse sin resistencia a través del canal éseo y la linea de
alimentacién bipolar no debe entrar ni afectar la articulacién adyacente. De lo
contrario, verifique si el implante esta insertado lo suficientemente profundo
(distancia a la muesca 1 cm).

e Realice correcciones adicionales o coloque tornillos de bloqueo solo con el clavo falso
dentro del hueso, nunca mientras el clavo Fitbone esté insertado.

e Prueba funcional intraoperatoria: antes de implantar el clavo Fitbone, comprobar la
funcionalidad del clavo, activandolo mediante el mando. El ruido de funcionamiento
del clavo (usando el estetoscopio suministrado) y la luz de control parpadeante
confirmara la funcionalidad.

e El cable debe entrar en el tunel éseo lo mas cerca posible del punto de salida del
implante. De lo contrario, puede ocurrir que una fibra del tenddn rotuliano quede
atrapada, lo que podria provocar graves dafios al cable.

e Sijel cable no estd asegurado, el movimiento del tenddn rotuliano puede dafiar el
cable.

e Los dispositivos fitbone deben utilizarse junto con sus correspondientes implantes,
componentes, accesorios e instrumentacién. El fabricante no garantiza la seguridad y
eficacia del sistema cuando se utiliza junto con otros dispositivos Orthofix si no se
indica especificamente en la técnica operativa.

e MRI: Fitbone no es seguro para RM. Manténgase alejado de las salas de examen de
resonancia magnética.

CONTRAINDICACIONES:

No utilice este sistema si un candidato a cirugia presenta o esta predispuesto a cualquiera de
las siguientes contraindicaciones:

1. Pacientes con heridas abiertas o areas con poca cobertura de tejido blando cerca del sitio de
la operacioén;

2. Pacientes con deformidades anatdmicas que impidan el ajuste del dispositivo;

3. Pacientes con mala calidad dsea que impediria una adecuada fijacién del dispositivo;

4. Pacientes con capacidad de curacion comprometida;

5. Pacientes con alergias y sensibilidades a los metales:

6. Pacientes en los que el implante atravesaria placas de crecimiento epifisarias sanas y
abiertas;

7. Limitaciones del suministro de sangre, enfermedad vascular periférica o evidencia de
vascularidad inadecuada;
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8. Espacio intramedular insuficiente que provocaria un debilitamiento cortical o dafio vascular
durante una implantacion;

9. Pacientes con peso corporal > 100 kg para TAA11/13;

10. Pacientes con un peso corporal > 50 kg para TAAQ9;

11. Diferencias en la longitud de las piernas inferiores a 20 mm;

12. No hay acceso libre para la insercién proximal del clavo de alargamiento intramedular (p.
ej. coxa valga);

13. No hay exclusién confiable de infeccién dsea;

14. Incumplimiento esperado, paciente con enfermedad mental o paciente con conciencia
nublada;

15. Embarazo;

16. Falta de techo de la cabeza de la cadera (displasia de cadera) con extensiones femorales;
17. Falta de estabilidad en las articulaciones circundantes.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS:

No en todos los casos quirdrgicos se consigue un resultado exitoso. Pueden desarrollarse
complicaciones adicionales en cualquier momento debido a un uso inadecuado, razones
médicas o fallas del dispositivo que requieran una re-intervencién quirdrgica para retirar o
reemplazar el dispositivo médico. Los procedimientos preoperatorios y operativos, incluido el
conocimiento de las técnicas quirurgicas y la seleccidn y colocacion adecuadas del dispositivo,
son consideraciones importantes para que el profesional sanitario utilice con éxito el
dispositivo. Los posibles eventos adversos resultantes del uso del dispositivo son:

¢ Infeccién superficial

¢ Infeccién profunda

¢ Falta de unidn, unidn retrasada o unidn defectuosa

¢ Dafio al hueso o tejidos circundantes como resultado de una cirugia o tratamiento

¢ Dafio a la vascularizacidn local que produce necrosis del hueso o del tejido circundante.

¢ Contractura, dislocacion, inestabilidad o pérdida de rango de movimiento de las
articulaciones

» Deformidades residuales, persistencia o recurrencia de la condicién inicial sujeta a
tratamiento.

e Fractura ésea durante o después del tratamiento.

¢ Dolor, malestar o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo

¢ Sindrome compartimental

e Sindrome de dolor regional complejo

e Complicaciones en la cicatrizacion de heridas

e Lesidn en las extremidades, gluteos o cabeza sanos debido a la posicién durante la cirugia
e Lesidon por cambios posturales durante el tratamiento postoperatorio

¢ Aflojamiento, flexidn, rotura o migracién de implantes

* Reacciones a cuerpos extrafios debido a dispositivos implantables

* Re-operacidn para reemplazar un componente o la configuracion completa del clavo

¢ Eventos causados por riesgos intrinsecos asociados con la anestesia y la cirugia.

INDICACIONES DE USO:
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Fitbone TAA es un sistema indicado para el alargamiento intramedular para las extremidades
del fémur y la tibia y debe utilizarse en pacientes adultos y pediatricos (mayores de 12 a 21
anos de edad).

INSTRUCCIONES DE USO:
Secuencia cronoldgica del alargamiento de piernas: El orden cronolégico del proceso de
alargamiento de piernas corresponde al siguiente diagrama de secuencia:

e Consulta quirdrgica: aproximadamente 6 semanas antes de la fecha programada para
la cirugia.

e Estancia hospitalaria (aproximadamente 10 dias): Duracion aproximadamente 4-5 dias.
Duracién de la cirugia de 2 a 4 horas. Fisioterapia y movilizacién con muletas en los
dias posteriores a la cirugia. Inicio de la distraccién aproximadamente 5 dias después
de la cirugia.

e Fase de distraccién (0,5 a 1 mm por dia): revisiones en el hospital cada 1 a 2 semanas.
Peso parcial que soporta hasta 20 kg. Fisioterapia cerca de casa 3 veces por semana.

e Fase de consolidacién (2 a 3 dias por mm de alargamiento): revisiones en el hospital
cada 2 a 6 semanas. Peso parcial que soporta hasta 20 kg. Fisioterapia cerca de casa de
1 a 3 veces por semana.

e Soporte de peso completo (aproximadamente 6 a 12 meses): A partir de finalizar la
fase de consolidacién, controles en el hospital cada 6 a 12 semanas, capacidad para
realizar actividades deportivas de "bajo impacto".

e Extraccion del implante (aproximadamente 3 dias): extraccion del implante
aproximadamente de 1 a 1% afos después de la implantacion, estancia del paciente de
aproximadamente 2 a 3 dias, soporte de peso completo al momento del alta.

e Examen final: aproximadamente 3 meses después de la extraccién del implante, luego
carga total de peso, incluidos deportes de "alto impacto".

» Operacion:
APLICACION DE FEMUR RETROGRADO Y ANTEROGRADO:

1- Preparacién preoperatoria:
La discrepancia en la longitud de las extremidades (LLD) y las deformidades angulares y
torsionales se determinan mediante un examen fisico y radiografias de larga duracion (LSR).
El método de planificacién inversa (RPM, por sus siglas en inglés) se puede utilizar para la
planificacion preoperatoria. El RPM ayudard al cirujano a planificar la correccién y el
alargamiento de la deformidad aguda antes de la operacion.
El lugar de la osteotomia se determina preoperatoriamente a partir de radiografias en funcién
de la correccidn de la deformidad necesaria y de la curvatura en el plano lateral.
Al menos 65 mm del alojamiento telescépico del clavo (Imin, ver Fig. 1), deben estar dentro del
fragmento 6seo distal, al final del alargamiento.
La longitud minima del implante a seleccionar se puede calcular mediante la siguiente férmula:
L=Imin+S+0

e Imin es la porcidn distal de la carcasa telescopica del clavo que debe estar dentro del

fragmento de hueso distal al alargarse la complejacion. Al seleccionar la longitud del
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clavo también se deben tener en cuenta las caracteristicas del paciente y del hueso (p.
ej., curvatura) para garantizar una cobertura suficiente de la parte telescopica después
del alargamiento.

e Seslacantidad de alargamiento planificado.

e O esladistancia desde el sitio de la osteotomia hasta el sitio de insercién del clavo en
la rodilla.

La suma de estos nimeros es igual a la longitud total minima del clavo. Mantenga una

distancia de al menos 10 mm entre el tornillo (de cierre o de bloqueo) y la osteotomia.

M ﬁ(\ . )

)

Imin

A J

Figura 1: Representacion de O, S, Ly Imin

2- Placa Rejilla (60001464):

La placa rejilla se recomienda en cirugias Fitbone para asegurar la correcta alineacion de
las extremidades y la correccion de deformidades durante la cirugia y para el resultado
final. Consiste en una placa de plastico con alambres metalicos no radio-lucidos
transversales y longitudinales que pueden verse facilmente mediante rayos X.

Esta placa se coloca en la mesa de operaciones debajo del cojin. Nunca coloque la placa
debajo del paciente directamente sin acolchado. El material puede agrietarse y provocar
lesiones si la placa no descansa plana sobre toda la superficie. Tiene dos alambres
metadlicos dobles colocados longitudinalmente.

Las articulaciones de la cadera y el tobillo, junto con la rétula, se pueden colocar a lo largo
de las lineas para lograr una alineacién correcta.

3- Posicionamiento del paciente:

Coloque la placa rejilla directamente sobre la mesa radiotransparente, fijela centralmente
y cubrala completamente con el acolchado.

Coloque al paciente en decubito supino y cubrir completamente el lado opuesto, dejando
la pierna a operar descubierta y libre de movimiento.

Asegurese de que el arco en C pueda llegar a la articulacion de la cadera sin entrar en
contacto con la almohada de la mesa.

Antes de cualquier medicidn utilizando la placa de rejilla, asegurese de que el arco en C
esté colocado verticalmente sobre la linea doble: alinee |a trayectoria del haz
perpendicular a la superficie de la placa. La doble linea debe estar ubicada exactamente en
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el centro de la pantalla para la evaluacién en cualquier momento. Al colocar la linea doble
en el centro, se minimizan los errores de paralaje.

Figura 2: Posicién del paciente.

Para medir la alineacién (sin carga), coloque la articulacién de la cadera del paciente en la
linea doble con la rétula mirando hacia adelante. Mueva el arco en C longitudinalmente
hacia la articulacién del tobillo, colocandolo también en la linea doble, manteniendo la
rétula mirando hacia adelante.

Mantenga la pierna en posicién y mueva el brazo en C longitudinalmente hacia la
articulacién de la rodilla para medir la distancia entre el centro de la articulacion de la
rodilla y la linea doble., como se muestra a continuacién.

Figura 3: Posicién de las articulaciones de cadera, rodilla y tobillo.

Compare la alineacién con la planificacidon preoperatoria. Si la alineacién coincide con la
del plan preoperatorio, entonces proceda con la cirugia.

4- Marcado del paciente: Con el intensificador de imdagenes, localice la linea de la
articulacién de la rodilla utilizando un cable colocado sobre la piel.
Marque el nivel de la articulacién de la rodilla en la piel utilizando un marcador
cutaneo quirurgico. (Figura 4)
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Figura 4: Marcado de la articulacién de la rodilla.

El clavo falso es un clavo de prueba que tiene la misma geometria que el clavo Fitbone
pero no tiene motor ni cable.

Coloque el clavo falso correctamente sobre el fémur y marque el extremo proximal en la
piel, asegurandose de que el extremo distal del clavo esté marcado 1 cm proximal
(profundidad) a la muesca intercondilar.

Marque el extremo del clavo y el nivel de la osteotomia segtn el plan preoperatorio (p. ej.
RPM) con el boligrafo y, ademas, con una grapadora quirurgica (Fig. 5). Opcionalmente
también se puede marcar el cambio de didmetro del clavo.

Ostectomy level

Head Nail line (1cm prox notch line)
Knee joint kine

Figura 5: Osteotomia y marcado de la posicidn de los clavos.

Tornillos éseos de insercidn para control de torsion

Inserte dos tornillos 6seos de 4,5 0 5 mm para garantizar una alineacién torsional correcta.
Inserte el primer tornillo en la regién supracondilar del fémur, paralelo al nivel distal y dorsal
de la articulacidn de la rodilla, posterior al trayecto del clavo. (Figura 6)

/
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Figura 6: Posicién del tornillo dseo distal.

El segundo tornillo se inserta en el fémur proximal, a la altura del trocanter menor, paralelo al

primer tornillo si no se necesitan correcciones torsionales. (Figura 7)
1 h

J
Figura 7: Posicidn del tornillo dseo proximal.

Para garantizar la alineacion torsional, el tornillo distal debe insertarse en relacion con el
tornillo proximal y en el angulo de correccion torsional requerido. La correccion posterior

deberia ver ambos tornillos paralelos. (Figura 8).
Estos tornillos deben utilizarse como puntos de referencia para comprobar y manipular los

fragmentos dseos.

Figura 8: Posicién final del tornillo dseo.
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PRECAUCION: se pueden utilizar tornillos dseos para evitar desviaciones axiales y
torsionales involuntarias. Estos deben colocarse de tal manera que no interfieran con la
insercidn del clavo de alargamiento intramedular en el canal medular.

5- Aproximacién y escariado inicial:

Se debe utilizar un soporte removible cubierto estéril de tamano suficiente (Fig. 9) para

mantener la rodilla flexionada a aproximadamente 30° durante el siguiente procedimiento

quirdrgico.
7

~

Figura 9: Posicion del paciente.

Haga un corte transversal de 20 mm en la piel entre el borde inferior de la rétula y las
tuberosidades. Tenddn rotuliano dividido longitudinalmente.

e Punto de entrada del alambre de Kirschner:
Con la rodilla en flexidon de 30° (Fig. 9), inserte la aguja de Kirschner de 3 mm en el centro de la
muesca intercondilar en la vista AP (Fig. 10) y en el centro del eje femoral en la vista lateral.

~

Figura 10: Punto de entrada del alambre de kirschner.

Dirija la aguja de Kirschner segun su planificacion. Verifique nuevamente la posicién con el
arco en C APy lateral. La eleccién del punto de entrada para el clavo de alargamiento
intramedular Fitbone y la direccion de fresado hasta el lugar de la osteotomia determinaran la
alineacioén axial.

e Conosy tubos:
Se recomiendan conos y tubos para realizar un fresado preciso y minimamente invasivo.
Conos: Si la posicién de la aguja de Kirschner es correcta, inserte el cono centrado C13 o C15.
Si es necesario corregir la posicién de la aguja de Kirschner, utilice C13+, C15+ 0 C13++ 0 C15++

Farm. Daniela Meazza
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para corregir 1 o 2 mm en cualquier direccidn. Una muesca al final del cono ayudard a lograr la
orientacién correcta. Si es necesaria una correccién de mas de 2 mm, retire y vuelva a insertar
la aguja de Kirschner en la posicién corregida. Opcionalmente, antes de insertar el cono sobre
la aguja de Kirschner, deslice eI tubo de trabajo T14/13 0 T16/15 sobre el cono (Figura 11).

i
|

— |

J

(.

Figura 11: Punto de entrada de tipos de cono C13, C13+y C13++

Insercidn de conos: Para insertar el cono utilice la platina cénica CS 15-13 y martille la punta
del cono en el hueso (Fig. 12). El cono debe insertarse al menos hasta la profundidad de los
dientes para garantizar un posicionamiento estable. La forma hexagonal de la punta evitara
gue el cono se deslice hacia atras y, en el caso de un cono excéntrico, evitard que gire suelto.

' N

—

o

C [ \
(. J

Figura 12: Insercion de cono.

PRECAUCION: no golpee directamente el cono porque eso dafiara el extremo del cono y los
tubos no se deslizaran sobre el cono como se requiere.

Tubos:

El sistema de tubos Fitbone protegen los tejidos blandos, guian las fresas a lo largo de la
alineacidn planificada, ayudan en la eliminacion de restos dseos fresados y protegen el canal
6seo una vez fresado.

Para guiar los escariadores a lo largo de la alineacidn planificada, los tubos se colocan uno
dentro del otro en secuencia.

Tenga en cuenta que se necesita al menos 1 mm de espacio entre el escariador y el diametro
interior de un tubo para evitar que el material bloquee el escariador mientras se escaria.
Hay cuatro longitudes de tubo diferentes: S (pequefio), M (mediano), L (grande) y XL (extra
grande).

Farm. Daniela Meazza
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Insercion del tubo de trabajo:

Utilice el insertador de tubo para introducir el tubo a través de la muesca femoral (Fig. 13).
Para los clavos TAA09 y 11 se debe utilizar Tube14/13 (Corto o mediano segun disponibilidad).
Para el clavo TAA13 se debe utilizar Tubo 16/15 (Corto o mediano, segun disponibilidad).

e g F )

. )K J

Figura 13: Insercion del tubo de trabajo.

El tubo de trabajo debe insertarse aproximadamente entre 5y 10 mm, asegurandose de que el
tubo esté estable en la muesca intercondilar y que el dangulo de insercidn de la fresa esté
orientado de acuerdo con su planificacion. (Figura 14).

El tubo de trabajo permanecerd en su lugar mientras la pierna esté en una posicidon de 30°.

Figura 14: Posicidn final del tubo (vistas AP y lateral)

Retire el cono y el alambre de Kirschner, dejando el tubo de trabajo en su lugar. (Figura 15)

Figura 15: Extraccidén de conos y agujas de Kirschner.

n
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ADVERTENCIA: si se ha utilizado un cono excéntrico, no lo gire mientras lo retira.

» Escariado inicial:
El sistema Fitbone incluye dos tipos diferentes de escariadores:
1. Escariador redondeado
2. Escariador de corte frontal
Las fresas redondeadas tienen una longitud de corte de 200 mm vy se utilizan para abriry
enderezar la cavidad medular. Para asegurar el punto de entrada en todo momento y evitar
desplazamientos involuntarios, se recomienda encarecidamente el uso de tubos.
Las fresas de corte frontal con una longitud de corte de 100 mm permiten corregir el fresado
de la cavidad medular en cualquier direccion.
ADVERTENCIA: existe el riesgo de un debilitamiento cortical excesivo e incluso de perforacion,
lo que provocaria una fractura durante el tratamiento, especialmente con las fresas de corte
frontal.

e Ventilacién:
Si es necesario, se pueden perforar orificios de ventilacion para reducir la presién y permitir la
salida de los restos dseos. Esto se puede hacer en esta etapa o mds adelante en el
procedimiento.

PRECAUCION: monitorice todo el proceso de fresado con el intensificador de imagenes en dos
planos para detectar a tiempo cualquier error de fresado.

PRECAUCION: nunca utilice fresas con eje flexible, ya que esto puede provocar un
debilitamiento innecesario de la pared o provocar que el clavo de alargamiento intramedular
Fitbone TAA se atasque mas adelante.

Pasos de escariado:

¢ Fresar hasta la osteotomia.

¢ Realizar osteotomia.

¢ Frese hasta el final del clavo.

¢ Realice el fresado final con un escariador escalonado.

Estos pasos permiten una correccién aguda segun el plan preoperatorio si es necesario. (Figura
16)

C A
T
Fig. 25 (@
-—
—8 o
_‘::{;; ;‘O

Figura 16: Escariado con escariadores rigidos.
NOTA: es muy importante seguir los pasos de fresado mencionados anteriormente para evitar
romper la corteza posterior.
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6- Preparacion de la cavidad medular distal previa a la osteotomia:
Abra la muesca con una fresa de corte frontal de 12 mm a través del tubo de trabajo hasta
unos 2 cm en el hueso.
Reduzca el diametro del tubo para escariado concéntrico insertando los tubos T13/12 y T12/09
0 T12/10. Frese con una fresa redondeada de 8 mm o 9 mm hasta la osteotomia planificada
asistida por fluoroscopia AP y lateral.
Para TAA 09 y 11 continuar con escariador de 10mm, 11mm y finalmente con 12mm,
cambiando los tubos internos correspondientes al escariador en uso. (Fig. 17)

A

Figura 17: Reducir el canal de escariado

Para TAA 13 continuar con el escariador de 10mm, 11mm, 12mm y finalmente con el
escariador de 13mm, cambiando los tubos internos correspondientes al escariador en uso.
(Fig. 18)

N

Osteotomy Level

J

Figura 18: Escariado hasta la osteotomia

También hay un escariador de 13,5 mm disponible si es necesario. Vuelva a verificar el canal
después de cada escariado con fluoroscopia AP y lateral.

NOTA: el didmetro interior es el nimero mas pequefio y el didmetro exterior el mas grande,
por ejemplo: 13/12 significa 13 mm de diametro exterior y 12 mm de didmetro interior.
NOTA: Cuando exista una ante-curvatura minimay en los casos en los que no se requiera
correccion de la deformidad, se puede realizar una técnica de fresado de una sola etapa hasta
la punta del clavo antes de la osteotomia. Si se utiliza esta técnica, se recomienda
encarecidamente la creacién de orificios de ventilacion antes del escariado.

7- Osteotomia:

Farm. Daniela Meazza
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Realizar osteotomia percutanea al nivel previamente marcado. (Figura 19).

' - ™

Figura 19: Osteotomia

Se recomienda el uso de una funda protectora de tejido mientras se perfora la osteotomia.
Una vez realizada la osteotomia, manipule la extremidad hasta lograr la alineacién correcta
segun el plan preoperatorio (RPM).

Mantenga los tornillos del hueso de referencia paralelos. Después de alcanzar la posicion
planificada previamente, manténgala con la mano o con el osteétomo colocado. Se puede
conectar un fijador externo a los tornillos para conservar la alineacién corregida.

8- Escariador proximal y escariador escaldn:
Una vez finalizada la osteotomia y la correccién dsea, comience a fresar el fragmento proximal.
Si es necesario, inserte un tubo XL a través de la osteotomia y dentro del fragmento proximal.
Esto ayudara a mantener el fragmento proximal en la posicidn planificada previamente y
brindara proteccidn al hueso distal previamente fresado al realizar el fresado proximal.
Siguiendo el mismo proceso anterior, fresando el segmento proximal hasta la punta planificada
del clavo, como indica el marcador de piel (Fig. 20).

Figura 20: Fresado distal y uso de tubo L o XL para proteger el hueso previamente fresado.

Para TAAQ9, escaria hasta 9 mm Unicamente.

Para TAA11, escariar gradualmente desde 8 mm 0 9 mm hasta 11 mm utilizando escariadores
redondeados.

Para TAA13, escariar gradualmente desde 8 mm 0 9 mm hasta 13 mm, utilizando escariadores
redondeados.
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El escariado también se puede realizar a mano, utilizando el mango en T para tener mas
control.

Hay un escariador escalonado exclusivo para cada clavo, que coincide exactamente con las
dimensiones del implante. No es necesario escariar demasiado.

Los escariadores escalonados estan disponibles para cada didametro y longitud (@ 9 mm,
longitud: 40 mm y 60 mm; @ 11 mm, longitud: 40 mm, 60 mm y 80 mm).

En el caso de clavos TAA13, la fresa final a utilizar es la fresa de @13 mm. Si es necesario,
puede ser necesario fresar con la fresa de 13,5 mm si el hueso estd esclerdtico. No hay
escariador escalonado ya que el clavo tiene un didametro de 13 mm en toda su longitud.

El escariador escalonado se debe utilizar con el tubo de trabajo T14/13 para TAA11 y TAA09.

PRECAUCION: no debilitar la corteza anterior; ya que esto podria aumentar el riesgo de
fractura durante el tratamiento.

Si no se puede alcanzar facilmente la posicidn correcta, utilice las fresas de corte frontales para
ensanchar posteriormente el canal mediodiafisario. La fresa de corte frontal eliminara
agresivamente la corteza posterior, por lo que el proceso debe controlarse con mucho cuidado
mediante fluoroscopia AP y lateral en todo momento.

ADVERTENCIA: Nunca utilice escariadores de corte frontal en la zona de la posicién final de la
punta del Fitbone.

9- Extraccién del tubo de trabajo:
El tubo de trabajo se retira mediante la abrazadera extractora de tubos. (Figura 21)

=

. J

Figura 21: Extraccion del tubo de trabajo

10- Preparacion ficticia:
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WIBH FRECISION MEBIEAL TEEHNBLOBY

Guia de broca Fitbone TAA  Estabilizador Fitbone Soporte de espacio Tuerca de sujecion Perno de conexion

TAA Fitbone TAA Fitbone TAA Fitbone TAA

i@

. W

La guia de broca TAAde El estabilizador TAA de E! soporte de espacio La tuerca de sujecion El perno de conexion
Fitbone es bilateral ya Fitbone es el cuerpo Fltbor."e eslapartedela |Fitbone se utiliza para TAA de Fitbone se utiliza
que se puede utilizar principal de Ia plantilla a I'a quese  |fijar el soporte espacial para fijar el clavo
para pierna izquierda plantillz Eﬂ§EMblafE el clavoficticid en el estabilizador TAA. ficticio a través de su

ly tiene una muesca que se rosca.

“L" o pierna derecha o
upe utiliza como marca de

referencia para colocarlo
correctamente en el huesol

Si se prefiere verificar el montaje correcto de la plantilla, se puede colocar la guia de broca y se
puede realizar la verificacion.

Conecte la guia de broca TAA al estabilizador TAA, prestando atencidn a las indicaciones “L” y
“R” (Fig. 22) y fijela en su lugar (Fig. 23).

-

Figura 22 (derecha): Marcado para pierna izquierda retrégrada/ anterégrada “L” o pierna
derecha retrégrada/ anterégrada “R”. Figura 23 (izquierda): Fijacidn de la guia de broca.

Inserte el soporte de espacio en el orificio cuadrado en la parte posterior del mango,
asegurandose de que la marca "este lado arriba" esté hacia arriba y bloquéelo con la mano
usando la tuerca de sujecion. (Figura 24)

//\
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Figura 24: Extracciéon del tubo de trabajo

Insertar el perno de conexién canulado en el espaciador y fijar el conjunto atornillando la
tuerca de apriete en la rosca del espaciador. (Figura 25)

£ 7 g

\ \ J

Figura 25: Fijacion del soporte de espacio.

11- Insercidn del clavo ficticio:
El clavo falso se utiliza para confirmar que el canal medular esté adecuadamente preparado
para la implantacion del clavo Fitbone, y debe ser posible insertarlo sin resistencia y sin
martillazos.
El clavo falso debe conectarse a la plantilla (Fig. 26) e insertarse en el fémur para asegurarse de
que el clavo real se pueda insertar a la profundidad y alineacidn planificadas (10 mm en el
hueso).
Asegurese de que el marcador del espacio en la plantilla esté al nivel de la muesca (Fig. 27).
Esto indica que el clavo esta suficientemente implantado en el hueso, hasta una profundidad
de 10 mm. Se recomienda comprobar la posicién de los clavos mediante fluoroscopia en los
planos AP y lateral.
La parte de la guia de perforacidn de la plantilla se puede quitar para una mejor visualizacion
bajo rayos X.
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Después de retirar el tubo de trabajo, coloque la pierna en extensién completa. Controle la
alineacién con la cuadricula de doble linea como se describid anteriormente.
La linea doble debe centrarse en las articulaciones de la cadera y el tobillo y debe pasar por la
articulacién de la rodilla segun lo previsto (RPM).
Realice un escariado adicional o corrija la alineacidn si es necesario.

g

~

. J

Figura 26: Montaje de clavo falso

p
—’ Space holder position

Dummy position

Figura 27: Clavo falso correctamente colocado. En celeste: Posicion del sostén del espacio; en
naranja: Posicidn del clavo falso

12- Insercidn de tornillos de bloqueo:
Se recomienda la insercidn de tornillos de bloqueo para lograr una alineacién correcta y
mantener la extensién completa de la rodilla. El tornillo posterior logra una alineacién correcta
en la vista lateral y el tornillo lateral en la vista AP. (Figura 28)

r N

t 1 ®
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Figura 28: Tornillos de bloqueo de alineacion.

Si se necesitan tornillos de bloqueo, los tornillos Fitbone normales de 4,5 mm se pueden
insertar con (o sin) el clavo falso en su lugar.

Asegurese de que los fragmentos distales y proximales estén alineados correctamente y de
gue esté asegurada la estabilizacion final del clavo Fitbone.

PRECAUCION: realice correcciones adicionales o coloque tornillos de bloqueo solo con el clavo
falso dentro del hueso, nunca mientras el clavo Fitbone esté insertado.

Figura 29: Colocacidn del tornillo de bloqueo.

13- Preparacion del tunel para la colocaciéon del cable del clavo:

- Insercidn de alambre:

Los siguientes pasos describen cdmo crear el orificio a través del céndilo femoral lateral para
conectar el cable coaxial del Fitbone TAA al receptor.

Retire el clavo falso, coléquelo sobre la piel y marque dénde estardn los dos tornillos de
bloqueo distales. Si no utiliza la incision de osteotomia, realice una incisién en la piel de 2 cm
(abordaje lateral estandar).

Inserte el dispositivo de orientacion 45°/90° en el fémur, asegurandose de que su muesca de
marca esté exactamente al nivel de la muesca intercondilar (flecha azul, Fig. 30) para evitar
que el clavo bloquee el camino del cable.

-

L3 S

Figura 30: Posicion correcta del dispositivo de orientacion 45°/90°
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Gire el dispositivo de orientacién 30° en direccion anterior desde el plano lateral (Fig. 31) para
evitar que los tornillos de bloqueo dafien el cable cuando finalmente se inserten.

L d———

- /
Figura 31: Dispositivo de orientacion con angulacién de 30°.

Inserte la guia de broca de diametro 4.5 negra en el orificio de 45° del dispositivo de
orientacion (Fig. 32). Insértelo a través del corte lateral de la piel realizado anteriormente.
- ™

A J

Figura 32: Insercion de la guia de broca.

Utilice la platina cénica para impactar la guia de broca 5 mm en el hueso y asegurar su
posicidn. La fascia no obstaculizara el paso del alambre.

Utilice la broca larga de 4,5 hasta que sienta un tope duro (Fig. 33). La guia de broca dirigira la
broca hacia el orificio del dispositivo de orientacion.

Figura 33: Taladro de tunel.
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Coloque la pierna en un angulo de 30° como antes y verifique la alineacién antes de continuar.
Doble un alambre de 0,8 mm por la mitad y cierre el lazo con una abrazadera o unos alicates.
Retire la broca e inserte el alambre con el extremo cerrado hacia adelante en la guia de broca
hasta que salga por el extremo distal del dispositivo de orientacién (Figura 34).

a3 X

Figura 34: Insercidn del alambre.
Retire el dispositivo de orientacién, manteniendo el alambre en su lugar.

- Colocacién del tubo de drenaje:

Inserte el extremo distal del alambre en el tubo de drenaje (Fr. 8, 50 cm). Fije el extremo
del alambre dentro del tubo de drenaje empujando el alambre firmemente dentro del
tubo de drenaje o con hilo de sutura (Fig. 35). Tire del alambre en direccion proximal,
asegurandose de que el tubo de drenaje no se salga del alambre.

Figura 35: Conexion de alambre.

Retire el alambre de cerclaje y deje el tubo de drenaje en su lugar.
Haga un doble nudo en el tubo de drenaje para evitar que se mueva. (Figura 36)
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Figura 36: Posicidn final

Prueba de funcionalidad intraoperatoria de Fitbone:

Para confirmar que Fitbone funciona correctamente, se debe realizar una prueba de
funcionalidad intraoperatoria antes de insertarlo en el hueso. Para minimizar el riesgo de
contaminacién de los implantes, no los saque completamente de su embalaje en esta etapay
exponga solo el extremo del cable del clavo y el acoplamiento del receptor.

Insertar el cable del clavo en el acoplamiento del receptor sin apretar los tornillos.

Coloque el estetoscopio y el transmisor en pafios esterilizados para garantizar la esterilidad. El
transmisor se coloca sobre el receptor y el estetoscopio sobre el clavo. El Fitbone se activa a
través del mando y se debe escuchar el motor del clavo, ademds de ver parpadear la luz de
transmisién de energia en el mando.

14- Montaje de Fitbone (fémur retrégrado/ anterdgrado izquierdo):

- Preparacion de Fitbone:
Inserte el cable del clavo con cuidado en el perno de conexidn canulado y fije el clavo Fitbone
al mango con la orientacién correcta (Figura 37).

Figura 37: Montaje final de clavo/plantilla.

Conecte la guia de broca al mango e inserte las clavijas de prueba en la guia de brocay
asegurese de que pasen a través de los orificios del clavo facilmente y sin friccion (Figura 38)
Bloquee el clavo firmemente en su lugar usando dos llaves simultdneamente (Fig. 38). Retire
las clavijas de prueba.
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Figura 38: Fijando el clavo en la plantilla.

- Insercién de Fitbone:
Inserte el clavo en el fémur, asegurandose de que la muesca de marca esté al nivel de la
muesca dsea (Fig. 39) para que el clavo se inserte en el hueso hasta la profundidad planificada.
ADVERTENCIA: nunca utilice un martillo para introducir o retirar el clavo de alargamiento
intramedular Fitbone TAA dentro o fuera de la cavidad medular, ya que hacerlo podria dafiar el
implante.

Reference
Nail Level

Reference Level
of the bony notch

. J
Figura 39: Fitbone insercion. Flecha azul: Nivel de referencia de la muesca ésea; flecha
amarilla: Nivel de clavos de referencia.

15- Pasos de eliminacién:

- Marcado de clavos:
Basandose en las radiografias AP, se marca el contorno del Fitbone dentro del hueso para una
mejor orientacién durante la cirugia (Figura 40).

Figura 40: Paciente marcando fémur retrégrado/anterégrado.
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- Posicionamiento de piernas:
Utilice una cuiia estéril para posicionar y mantener la rodilla en 30° de flexién (Figura 41)

( N

w<

=7 -f'%

Figura 41: Posicion de la pierna.

- Extraccién del tornillo de bloqueo proximal y de los tornillos de bloqueo:
Ubique el tornillo proximal debajo de la radiografia y haga una incisidn en la piel para acceder.
Si es necesario, utilice un cincel de 5 a 8 mm para eliminar cualquier hueso que obstruya el
acceso al tornillo (Fig. 42). Retire todos los tornillos de bloqueo, si estdn presentes.

Figura 42: Extraccion de tornillos proximales.

- Eliminacién del receptor:
Localice los tornillos de bloqueo distales y realice una incisidon cutdnea de 20 mm
correspondiente a lo largo de la cicatriz (Fig. 43 y 44).

& 7 N

N

—2 ) J

Figura 43 (izquierda): corte lateral; Figura 44 (derecha): Extraccién del receptor.

Localice y palpe el receptor debajo de la piel. Preparar y movilizar el acoplamiento y extraerlo.
Utilice una abrazadera para asegurar el cable justo antes de entrar en el canal dseo.
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Corte el cable después del acoplamiento lo mas cerca posible de la abrazadera (Fig. 45 y 46).
Retire el acoplamiento y el receptor con una abrazadera Kocher. Deje |la abrazadera en su
lugar.

' N

Figura 45 (izquierda): Posicidén de corte de cable; Figura 46 (derecha): Corte del cable.

- Extraccidn del tornillo distal:
Retire uno de los tornillos distales (Figura 47). No retire la abrazadera del cable. No retire
ambos tornillos distales (Figura 48).

Figura 47 (izquierda): Extraccién del tornillo distal; Figura 48 (derecha): Posicidn del cable
después de retirar la conexion del cable.

- Preparacidn para la eliminacion de clavos:
Haga una pequefia incisidn transversal en la piel a lo largo de la cicatriz seguida de una incisidn
longitudinal en el tenddn rotuliano para poder entrar. Alternativamente, asegure el tenddn en
una posicion que permita el acceso al punto de extraccion (Fig. 49).
Encuentre la posicién del clavo dentro del hueso, si es necesario bajo fluoroscopia.
Retire el hueso recién formado del punto de entrada con un cincel pequefio.
Coloque un alambre de Kirschner de 3 mm en el centro de la parte superior del clavo.
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Figura 49: Posicidon que permite el acceso al punto de extraccién.

Inserte una platina cénica (céntrica o excéntrica segun la posicion del alambre de Kirschner)
(Figura 50). Inserte el tubo corto T14/13-S o M con la platina de tubo T13. Insértelo a una
profundidad de 5 a 10 mm para sellar la junta y ayudar con la eliminacidn de residuos (Fig. 50 y
51). Tenga cuidado de no cortar el cable con el tubo y no toque el Fitbone ni con el cono ni con
el tubo porque eso dafiard los instrumentos. Retire el cono y el alambre de Kirschner.

\ J/

Figura 50 (izquierda): Posicion del cono.; Figura 51 (derecha): Insercién del tubo de trabajo.

Retire la abrazadera. Utilice el escariador afilado de 12 mm para escariar hasta el cable con la
mano (Fig. 52). En algunos casos, el escariador puede capturar el cable y avanzar hacia el
interior del tubo.

J

Figura 52: Escariado del hueso.

n
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De lo contrario, utilice una sonda meniscal o un gancho artroscépico para recuperar el cable.
Utilice la sonda/gancho artroscépico para hacer avanzar el cable a través del hueso, tire del
cable a través del tubo y asegure una sutura a la porcidn externa del cable (Figura 53).

Figura 53: Atrapando el cable con el gancho artroscdpico.

Pase la sutura a través del perno de conexién Fitbone (Fig. 54). Se puede utilizar una guia del
LCA para ayudar al paso de la sutura.

3 Y

. J

Figura 54: Pasar el cable por el perno de conexidn.

Conecte firmemente el perno de conexion al clavo antes de asegurar la herramienta de
roscado al perno de conexidn (Fig. 55).

Compruebe bajo rayos X si el perno de conexidn esta insertado en el AP y lateral alineado
longitudinalmente del Fitbone.

-

A A

Figura 55: Fijacion del clavo con el perno de conexién.

- Eliminacién de clavos:

n
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Desenganche el tornillo de bloqueo final para que el clavo pueda pasar al extraerlo, pero no lo
retire por completo. Si la conexidn entre el clavo y el perno se ve comprometida durante la
extraccidn, se puede volver a introducir el tornillo para asegurar el clavo una vez mas (Fig. 56).
Utilice el mazo ranurado (no un martillo estandar) para hacer avanzar el clavo fuera del hueso.
Se recomienda una combinacidon de muchas repeticiones y fuerza de ligera a moderada para
evitar dafios a la articulacién de la rodilla y al tubo (Fig. 56).

ADVERTENCIA: Nunca utilice un martillo para introducir o retirar el clavo de alargamiento
intramedular FITBONE TAA dentro o fuera de la cavidad medular, ya que hacerlo podria dafiar

el implante.
/\,’ \\
AN

Figura 56: Desenganchar el dltimo tornillo del clavo.

Tras la extraccion del clavo, retire completamente el tornillo de bloqueo final (Fig. 57).
Lave la articulacion para eliminar cualquier residuo y confirme con rayos X. Inspeccione el
clavo y el cable y realice un cierre en capas del sitio de extraccion.

Figura 57: Remocidn del clavo.

APLICACION TIBIAL:
En este caso, los primeros 4 pasos son iguales a la aplicacion del fémur, exceptuando los
tornillos éseos de insercidn para control de torsion. A continuacidn, se describen los pasos
exactos para realizar esta aplicacion.
Para los pasos numero 1 a 4, referirse a la aplicacidn de fémur. En el paso 4:

- Tornillos 6seos de insercion para control de torsidn:
Con la pierna en extension completa, inserte dos tornillos éseos de 4,5 0 5 mm para garantizar
una alineacidn torsional correcta. Inserte el primer tornillo en la regién supracondilar del
fémur, paralelo al nivel distal y dorsal de la articulacion de la rodilla (Fig. 58).
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Figura 58: Posicion del tornillo del fémur distal.

Con la pierna en extension completa, inserte el segundo tornillo en la cara distal de la tibia,
paralelo al primer tornillo si no se necesitan correcciones de torsion (Fig. 59).

\
Figura 59: Posicidn del tornillo para el hueso de la tibia distal.

Para garantizar la alineacion torsional, el tornillo distal debe insertarse en relacién con el
tornillo proximal y en el dngulo de correccidn torsional requerido. Después de la correccidn,
ambos tornillos deben quedar paralelos (Fig. 60).

Estos tornillos deben utilizarse como puntos de referencia para comprobar y manipular los
fragmentos 6seos.

PRECAUCION: Se pueden utilizar tornillos 6seos para evitar desviaciones axiales y torsionales
involuntarias. Estos deben colocarse de tal manera que no interfieran con la insercién del clavo
de alargamiento intramedular en el canal medular.

-

Figura 60: Tornillos dseos de posicidn final.

- Posicionamiento del paciente:
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Abordaje infrapatelar: Coloque la rodilla en maxima flexién durante el procedimiento
quirdrgico. (Figura 61)

Figura 61: Abordaje infrapatelar de posicionamiento del paciente.

Abordaje suprapatelar: Este es un enfoque semi-extendido. Se debe utilizar un soporte
removible cubierto estéril de tamafio suficiente (Fig. 62) para mantener la rodilla flexionada a
aproximadamente 30° durante el siguiente procedimiento quirurgico.

~

Figura 62: Abordaje suprapatelar de posicionamiento del paciente.

5- Aproximacién y escariado inicial:

- Abordaje infrapatelar:
Realice un corte cutaneo transversal de 20 mm entre el borde inferior de la rétula y las
tuberosidades (Fig. 63). Separe el tenddén rotuliano longitudinalmente (Fig. 64).

Figura 63 (izquierda): Abordaje infrapatelar con corte de piel; Figura 64 (derecha): Abordaje
infrapatelar con corte del tendén rotuliano.

Localice el centro del canal 6seo bajo guia de rayos X utilizando una vista AP. Inserte una aguja
de Kirschner de 3 mm en la meseta tibial dsea con la rodilla en flexién (Fig. 65). La aguja de

Kirschner no debe insertarse a mas de 2 mm de distancia de la posicion objetivo. Dirija la aguja
de Kirschner segun su planificacién. La aguja de Kirschner se puede insertar hasta el nivel de la
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osteotomia para guiar la fresa rigida. Verifique nuevamente la posicién con el arcoen CAP y
lateral (Fig. 66).

La eleccidn del punto de entrada para el clavo de alargamiento intramedular y la direccién de
fresado hasta el sitio de la osteotomia determinaran la alineacidn axial.

Figura 65 (izquierda): Insercién de agujas de Kirschner en maxima flexién de la rodilla; Figura
66 (derecha): Posicidn de la aguja de Kirschner.

- Abordaje suprapatelar:
Realice un corte transversal de piel de 20 mm por encima de la rétula (Fig. 67). Separe el
tenddn del cuddriceps longitudinalmente (Fig. 68).

Figura 67 (izquierda): Abordaje suprapatelar con corte de piel; Figura 68 (derecha): Abordaje
suprapatelar con corte del tenddn rotuliano.

Con la rodilla en flexién de 30°, inserte una aguja de Kirschner de 3 mm en la cara anterior de
la tibia (Fig. 69), detras de la rétula. La aguja de Kirschner debe insertarse exactamente en la
posicidon objetivo. Dirija la aguja de Kirschner seguln su planificacidn. Esta se puede insertar
hasta el nivel de la osteotomia para guiar la fresa rigida.

Verifigue nuevamente la posicién con el arco en C AP y lateral (Fig. 70).

La eleccidn del punto de entrada para el clavo de alargamiento intramedular y la direccién de
fresado hasta el sitio de la osteotomia determinaran la alineacién axial.

30° (t:‘-x/""’

\ , L

Figura 69 (izquierda): insercién de alambres de Kirschner; Figura 70 (derecha): Posicion del
alambre de Kirschner.
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6- Conosy tubos:
Se recomiendan conos y tubos para realizar un fresado preciso y minimamente invasivo.

- Abordaje infrapatelar:
Si la posicidn de la aguja de Kirschner es correcta, inserte el cono centrado C13. Si es necesario
corregir la posicion de la aguja de Kirschner, utilice C13+ o C13++ para corregir 1 0 2 mm en
cualquier direccion. La muesca al final del cono ayudara a lograr la orientacion correcta. Si se
necesita una correccidn de mas de 2 mm, retire y vuelva a insertar la aguja de Kirschner en la
posiciéon corregida. Opcionalmente, antes de insertar el cono sobre la aguja de Kirschner,
deslice el tubo de trabajo T14/13 sobre el cono. (Figura 71a)

:’*\ 0*‘\
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Figura 71a (izquierda): Variaciones de cono; Figura 71b (derecha): Cono infrapatelar.

- Abordaje suprapatelar:
Cuando utilice el abordaje suprapatelar, utilice el cono suprapatelar C13 RP. La parte cénica
del cono suprapatelar C13 RP es 20 mm mas larga que los conos de abordaje estandar y tiene
una superficie conica lisa para facilitar la insercién (Fig. 72a'y 72b). Antes de insertarlo, deslice
el tubo de trabajo T14/13 sobre el cono. Después de pasar la rétula, utilice el insertador de
tubo (TS 13) y empuje el tubo justo delante de la cabeza de la tibia. Luego reemplace el C13 RP
por un cono céntrico o excéntrico si es necesaria una correccion.

Eantmidy ¥ rrom L B T L4 L

Figura 72 a (izquierda): Insercion del cono suprapatelar; Figura 72 b (derecha): Cono
suprapatelar.

- Insercién de conos:

e Infrapatelar:
Usando un mazo y la plomada conica (CS 15-13), inserte el cono en el hueso. Para garantizar la
estabilidad, el cono debe insertarse al menos hasta la profundidad de los dientes. (Figura 73)
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Figura 73: Insercidn de cono.

e Suprapatelar:
Usando un mazo y la plomada cdénica (CS 15-13), inserte el cono suprapatelar (cono RP) en el
hueso. Si el tamafio y la estabilidad del hueso lo permiten, inserte la parte cénica del tubo en
el hueso. Esto evitara dafos al tubo. Si el cono suprapatelar no estd disponible utilice un cono
normal e introduzcalo al menos hasta la profundidad de los dientes.

PRECAUCION: No golpee directamente el cono porque eso dafiara el extremo del cono y los
tubos no se deslizaran sobre el cono como se requiere.

- Insercién de tubos de trabajo:
El sistema de tubos tiene varias funciones clave para ayudar a realizar una cirugia exitosa. Los
tubos protegen los tejidos blandos, guian las fresas a lo largo de la alineacién planificada,
ayudan en la eliminacidn de restos 6seos fresados y protegen el canal éseo una vez fresado.
Para guiar los escariadores a lo largo de la alineacidn planificada, los tubos se colocan uno
dentro del otro en secuencia.
Tenga en cuenta que se necesita al menos 1 mm de espacio entre el escariador y el diametro
interior de un tubo para evitar que el material bloquee el escariador mientras se escaria.
Hay cuatro longitudes de tubo diferentes: S (pequefio), M (mediano), L (grande) y XL (extra
grande).
El tubo de trabajo debe insertarse entre 5y 10 mm en el hueso, asegurandose de que el tubo
esté estable dentro del hueso y que el angulo de insercidn de la fresa esté orientado de
acuerdo con su planificacién. Para el abordaje infrapatelar utilice un tubo S o M T14/13, y uno
M o L para el abordaje suprapatelar. (Figura 74a y 74b)
Retire el cono y el alambre de Kirschner, dejando el tubo de trabajo firmemente en su lugar.
ADVERTENCIA: Si se ha utilizado un cono excéntrico, no lo gire mientras retira.

I~
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Figura 74 a (izquierda): Insercion de tuno de trabajo; Figura 74 b (derecha): Posicidn final del
tubo de trabajo.
7- Escariado inicial:

El Sistema Fitbone incluye dos tipos diferentes de escariadores:
1. Escariador redondeado
2. Escariador de corte frontal
Las fresas redondeadas tienen una longitud de corte de 200 mm vy se utilizan para abriry
enderezar la cavidad medular. Se recomienda el uso de tubos en todo momento para
mantener la alineacién planificada y evitar desviaciones de alineacién no deseadas.
Las fresas de corte frontal con una longitud de corte de 100 mm permiten corregir el fresado
de la cavidad medular en cualquier direccion.
ADVERTENCIA: Existe el riesgo de que se produzca un debilitamiento cortical excesivo e
incluso una perforacién, lo que provocaria una fractura durante el tratamiento, especialmente
con las fresas de corte frontal.

- Ventilacion:
Si es necesario, se pueden perforar orificios de ventilaciéon para reducir la presién y permitir
gue salgan los restos dseos, ya sea en esta etapa o mds adelante del procedimiento.

PRECAUCION: Monitorice todo el proceso de fresado con el intensificador de imagenes en dos
planos para detectar a tiempo cualquier error de fresado.

- Pasos de escariado:
e Fresar hasta la osteotomia
¢ Realizar osteotomia
¢ Frese hasta el final del clavo
¢ Realice el fresado final con un escariador escalonado
Estos pasos permiten una correccién aguda segun el plan preoperatorio.
NOTA: Es muy importante seguir los pasos de fresado mencionados anteriormente para evitar
romper la corteza posterior.

e Preparacion de la cavidad medular proximal previa a la osteotomia:
Reduzca el didametro interno del tubo de trabajo a 10 mm insertando el tubo T13/12, seguido
del tubo T12/10 (tubo de trabajo + 2 tubos adicionales en su lugar). Utilice una fresa
redondeada de 9 mm hasta el nivel de osteotomia planificado y compruebe el recorrido del
fresado bajo fluoroscopia en los planos AP y lateral. En caso de huesos muy pequefios o
calcificados utilice inicialmente una fresa de 8 mm.
Avance a través de los escariadores hasta 12 mm, reemplazando los tubos secuencialmente,
asegurandose de mantener una diferencia de 1 mm entre el didmetro del escariador y del tubo
(Fig. 75). También hay disponible un escariador de 12,5 mm si es necesario.

n
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Figura 75: Reduccién del canal de escariado.

Se recomienda comprobar la via de fresado mediante fluoroscopia en los planos AP y lateral
durante todo el fresado (Figura 76). El escariado se puede realizar de forma eléctrica o manual
utilizando el mango en T para un mayor control.

NOTA: El didmetro interior del tubo es el nimero mas pequeio y el diametro exterior el mas
grande, p.e. 13/12 significa 13 mm de didmetro exterior y 12 mm de diametro interior.

Figura 76: Escariado hasta la osteotomia

e Osteotomia:
Se recomienda la osteotomia percutanea con multiples orificios con una funda protectora de

tejido mientras se perfora la osteotomia (Fig. 77).
4

J/Y

Figura 77: Osteotomia

Una vez realizada la osteotomia, manipule la extremidad hasta lograr la alineacién correcta
segun el plan preoperatorio (RPM). Mantenga los tornillos dseos de referencia paralelos.
Después de alcanzar la posiciéon planificada previamente, manténgala con la mano o con el
ostedtomo colocado. Se puede dejar una fresa colocada encima de la osteotomia para que
actue como palanca de mando y manipule el segmento proximal hasta la posicidn planificada
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previamente. Se puede conectar un fijador externo a los tornillos para conservar la alineacidn
corregida.

Si es necesario, inserte un tubo XL a través de la osteotomia y dentro del fragmento distal. Esto
ayudard a mantener el fragmento distal en la posicion planificada previamente y brindara
proteccion al hueso proximal previamente fresado al realizar el fresado distal.

Una vez finalizada la osteotomia y la correccién dsea, comience a fresar el fragmento distal.
Siguiendo el mismo proceso anterior, escariando el segmento distal hasta la punta planificada
del clavo, como lo indica el marcador de piel.

PRECAUCION: No debilite la corteza ya que esto podria aumentar el riesgo de fractura durante
el tratamiento.

Si no se puede alcanzar facilmente la posicidn correcta, utilice los escariadores de corte
frontales para ensanchar con cuidado el canal medio del eje donde sea necesario. La fresa de
corte frontal eliminard agresivamente el hueso esclerdtico o cortical, por lo que el proceso
debe controlarse mediante fluoroscopia AP y lateral en todo momento.

ADVERTENCIA: Nunca utilice escariadores de corte frontal en la zona de la posicidn final de la
punta del Fitbone.

e Escariador distal y escariador escalonado:
El fresado final se realiza utilizando el escariador escalonado adecuado (Figura 78). El escariado
también se puede realizar a mano, utilizando el mango en T para lograr un mejor control. El
canal debe fresarse sélo hasta el nivel de la punta del implante, inicialmente marcada en la
piel.
Hay un escariador escalonado exclusivo para cada clavo, que coincide exactamente con las
dimensiones del implante. Por esta razén, no es necesario ensanchar demasiado.
Los escariadores escalonados estan disponibles para cada diametro y longitud (@ 9 mm,
longitud: 40 mm y 60 mm; @ 11 mm, longitud: 40 mm, 60 mm y 80 mm).
El escariador escalonado se debe utilizar con el tubo de trabajo T14/13 para clavos TAA1ly
TAAO9.

A

/
/

Figura 78: escariado final
e Extraccion del tubo de trabajo:
El tubo de trabajo se retira mediante la abrazadera extractora de tubos (Fig. 79)
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Figura 79: Extraccién de tubo de trabajo.

8- Preparacion del clavo falso:

Si se prefiere verificar el montaje correcto de la plantilla, se puede colocar la guia de broca y se
puede realizar la verificacion.

Conecte la guia de broca TAA al estabilizador TAA, prestando atencién a las indicaciones "L" y
"R" (Fig. 80) y fijela en su lugar (Fig. 81).

\

Figura 80: Marcado para pierna izquierda retrégrada “L” o pierna derecha retrograda “R”

J 7

Figura 81: Fijacion de la guia de broca.

Inserte el soporte de espaciador TAA en el orificio cuadrado en la parte posterior del mango,
asegurandose de que la marca "este lado arriba" esté hacia arriba y bloquéelo con la mano
usando la tuerca de sujecién TAA (Figura 82).
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Figura 82: Montaje correcto del porta espaciador.

Insertar el perno de conexién canulado en el espaciador y fijar el conjunto atornillando Ia
tuerca de apriete TAA en la rosca del espaciador (Figura 83).
NOTA: El soporte de espaciador estd adaptado tanto al abordaje intra como suprapatelar.

e 7 3

W

\ \ J

Figura 83: Fijacion del soporte de espaciador

9- Insercion del clavo ficticio:
El clavo falso se utiliza para confirmar que el canal medular esté adecuadamente preparado
para la implantacidn del clavo y debe ser posible insertarlo sin resistencia y sin martillazos.
Este debe conectarse al estabilizador (figura 84) e insertarse en la tibia para confirmar que el
clavo final se pueda insertar a la profundidad y alineacidn planificadas (5-10 mm por debajo
del punto de entrada al hueso).
NOTA: La plantilla se coloca medialmente y los tornillos de bloqueo se introducen de medial a
lateral.
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Figura 84: Montaje de clavo falso.

- Insercion ficticia:
Inserte el clavo falso en la tibia para confirmar que se logra la posicion planificada del clavo. La
parte de la guia de perforacidon de la plantilla se puede quitar para una mejor visualizacién bajo
rayos X.
Asegurese de que el marcador del espacio en la plantilla esté al nivel del punto de entrada.
Esto indica que el clavo esta suficientemente implantado en el hueso, a una profundidad de 5 a
10 mm. Se recomienda comprobar la posicidn de los clavos mediante fluoroscopia en los
planos AP y lateral.
Retire la plantilla y el tubo de trabajo para controlar la alineacidn e inserte los tornillos de
bloqueo segln sea necesario.

10- Insercidn de tornillos de bloqueo:
Se recomienda la insercidn de tornillos de bloqueo para lograr una alineacién correcta y
mantener la extensién completa de la rodilla. El tornillo posterior logra una alineacion correcta
en la vista lateral y el tornillo lateral en la vista AP.
Si se necesitan tornillos de bloqueo, los tornillos Fitbone normales de 4,5 mm se pueden
insertar con (o sin) el clavo falso en su lugar (Figura 85).

& Y

Figura 85: Insercion del tornillo de bloqueo

Asegurese de que los fragmentos distales y proximales estén alineados correctamente y que la
estabilizacidn final del clavo esté asegurada.
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PRECAUCION: Realice correcciones adicionales o coloque tornillos de bloqueo solo con el clavo
falso dentro del hueso, nunca mientras el clavo Fitbone esté insertado.

11- Control de alineacidn:
Después de retirar el tubo de trabajo, coloque la pierna en extension completa. Controle la
alineacion con la cuadricula de doble linea como se describié anteriormente.
La linea doble debe centrarse en las articulaciones de la cadera y el tobillo y debe pasar por la
articulacién de la rodilla segun lo previsto (RPM).
Realice un escariado adicional o corrija la alineacidn si es necesario.

- Prueba de Funcionalidad Intraoperatoria Fitbone:
Para confirmar que Fitbone funciona correctamente, se debe realizar una prueba de
funcionalidad intraoperatoria antes de insertarlo en el hueso. Para minimizar el riesgo de
contaminacién de los implantes, no los saque completamente de su embalaje en esta etapa 'y
exponga solo el extremo del cable del clavo y el acoplamiento del receptor.
Insertar el cable del clavo en el acoplamiento del receptor sin apretar los tornillos.
Coloque el estetoscopio y el transmisor en pafios esterilizados para garantizar la esterilidad. El
transmisor se coloca sobre el receptor y el estetoscopio sobre el clavo. Este se activa a través
del mando y se debe escuchar el motor del clavo, ademas de ver parpadear la luz de
transmisién de energia en el mando.

12- Insercidn del clavo Fitbone:
Inserte el cable del clavo con cuidado en el perno de conexidn canulado y fije el clavo Fitbone
al mango con la orientacion correcta (Fig. 86). Conecte la guia de broca al mango e inserte las
clavijas de prueba en la guia de broca y asegurese de que pasen a través de los orificios del
clavo facilmente y sin friccion.

4

J

Figura 86: Montaje final de clavos.

Bloquee el clavo firmemente en su lugar usando dos llaves simultdneamente. Retire las clavijas
de prueba. Inserte el clavo hasta la profundidad previamente moldeada (Figura 87).
ADVERTENCIA: Nunca utilice un martillo para introducir o retirar el clavo de alargamiento
intramedular Fitbone TAA dentro o fuera de la cavidad medular, ya que hacerlo podria dafiar el
implante.
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Figura 87: Posicion correcta del clavo.

13- Osteotomia del peroné:
En todos los casos se recomienda un tornillo (tornillo de rosca corta de 3,5-4 mm) proximal a la
sindesmosis para fijar el peroné a la tibia (Fig. 88). Para alargamientos superiores a 40 mm se
recomienda un tornillo adicional para fijar la cabeza del peroné.

s T

Figura 88: Osteotomia de peroné-

Realice una osteotomia del peroné en el tercio distal (Fig. 89). Para asegurar una osteotomia
completa y evitar una fusién temprana, se recomienda resecar aprox. 5 mm de peroné.

‘ ,." g

Figura 89: Fijacion del peroné.

14- Prueba intraoperatoria final:
Tras el cierre de la piel, realice una prueba de funcionalidad intraoperatoria final como se
describe anteriormente.
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Coloque el transmisor y el estetoscopio en pafios de cdmara endoscdpica estériles separados.
Realice una prueba funcional final, asegurdndose de que el motor del Fitbone pueda oirse
durante el alargamiento.

Configuracion del conjunto de control para la prueba intraoperatoria Retire la tapa del
interruptor del conjunto de control. El cirujano ahora puede elegir entre el modo
paciente/médico, respectivamente denominado "Pat". y "Doc" y funcionamiento por pulsos o
continuo, denominados respectivamente "Pulso" y "Perm".

Al presionar el botdn "Doctor" mientras estd en la posicidon "Doc" y "Pulse" se producird una
repeticidon continua de 1 segundo de transmisién de energia y una pausa de 9 segundos entre
cada distraccién, hasta que se suelte.

Presionar el botén "Doctor" mientras esta en la posicién "Doc" y "Perm" dara como resultado
una transmision de energia continua hasta que se suelte. Esto conduce a una tasa de
distraccion de hasta 2 mm por minuto. Este modo se puede utilizar para preestablecer el
implante o para permitir una nueva posicién de bloqueo para el bloqueo proximal. El uso del
modo de operacién continua debe ser interrumpido después de un maximo de 1 minuto
durante un minimo de 2 minutos para evitar un calor excesivo en el tejido entre el transmisor y
el receptor. En funcionamiento continuo en modo médico, el transmisor puede alcanzar una
temperatura maxima de 47,2°.

En el modo "Pat.", el modo permanente esta bloqueado y no conducira a la transmisién de
energia.

Al presionar el botdn "Paciente" mientras se esta en "Pat". y la posicién "Pulso" dara como
resultado un ciclo de distraccion de 90 segundos que consta de 9 repeticiones de 1 segundo de
transmisién de energia y 9 segundos de descanso.

Para la prueba intraoperatoria, se recomiendan los ajustes del médico ("Doc.") y pulsante
("Pulse").

Ademas, conecte el transmisor al conjunto de control Fitbone y colédquelo sobre la piel, encima
del receptor. Coloque el estetoscopio sobre la rétula. En los ajustes recomendados, presione el
botdn "Doctor" y use el estetoscopio para confirmar el correcto funcionamiento del motor. El
botdn "Doctor" se iluminard en azul después de presionarlo.

NOTA: Antes de entregar el equipo de control al paciente, coloque los interruptores en “Pat”.
y “Pulso” y vuelva a colocar la cubierta del interruptor en su lugar.

Limpie y desinfecte a fondo la superficie del juego de control con un pafo humedecido con
una solucién de alcohol al 70% para eliminar la suciedad de la superficie del juego de control
antes de entregdrselo al paciente.

PRECAUCION: Aconseje a sus pacientes que no retiren la cubierta de los interruptores del
equipo de control ni toquen los interruptores.

15- Pasos de remocién del implante:

e Marcado de clavos:
Basandose en las radiografias AP, se marca el contorno del Fitbone dentro del hueso para una
mejor orientacién durante la cirugia.

e Extraccion del tornillo distal y los tornillos de bloqueo:

n
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Ubique el tornillo distal debajo de la radiografia y realice una incisién en la piel para acceder. Si
es necesario, utilice un cincel de 5 a 8 mm para eliminar cualquier hueso que obstruya el
acceso al tornillo. Retire los tornillos de bloqueo, si estdn presentes. Retire todos los demds
tornillos entre la tibia y el peroné, si estan en su lugar.

e Extraccién del receptor:

Localice y palpe el receptor debajo de la piel. Realice un corte transversal de piel de 20 mm
correspondiente entre el borde inferior de la rétula y la tuberosidad a lo largo de la cicatriz.
Haga la preparacién a lo largo del cable para encontrar el acoplamiento.

Luego, prepare y movilice el acoplamiento y extrdigalo. Utilice una abrazadera para asegurar el
cable justo antes de entrar en el tenddn rotuliano.

Corte el cable después del acoplamiento lo mas cerca posible de la abrazadera. Retire el
acoplamiento y el receptor con una abrazadera Kocher. Deje la abrazadera en su lugar.

e Extraccién de tornillos proximales:

Retire uno de los tornillos proximales. No retire la abrazadera del cable. No retire ambos
tornillos proximales.

e Preparacion para la eliminacién de clavos:

Siempre que sea posible, se recomienda el abordaje infrapatelar. En el caso de rétula baja, se
recomienda el abordaje suprapatelar.

- Abordaje infrapatelar:

v" Posicionamiento de piernas: Coloque la rodilla en maxima flexién durante el
procedimiento quirdrgico.

v Aproximacion: Divida el tenddn rotuliano longitudinalmente.

v" Eliminacién de huesos: Encuentre la posicidn del clavo dentro del hueso. Si es
necesario bajo fluoroscopia. Retire el hueso recién formado del punto de entrada con
un cincel pequefio.

v Conexién del perno de conexidn al clavo: Pase una sutura a través del perno de
conexion. Se puede utilizar una guia del LCA para ayudar al paso de la sutura. Conecte
la sutura al cable.

Conecte firmemente el perno de conexion al clavo antes de asegurar la herramienta de
roscado al perno de conexion. Usando rayos X, confirme que el perno de conexion esté
firmemente sujeto al clavo antes de continuar. Compruebe bajo rayos X si el perno de
conexién esta insertado en el Fitbone alineado longitudinalmente AP y lateral.

v" Extraccién de clavos: Asegure la herramienta de roscado al perno de conexidn.
Desenganche el tornillo de bloqueo final para que el clavo pueda pasar al extraerlo,
pero no lo retire por completo. Si la conexidn entre el clavo y el perno se ve
comprometida durante la extraccidn, se puede volver a introducir el tornillo para
asegurar el clavo una vez mas.

Utilice el mazo ranurado (no un martillo estandar) y golpee la herramienta de roscado
para hacer avanzar el clavo fuera del hueso. Se recomienda una combinacién de
muchas repeticiones y fuerza de ligera a moderada para evitar dafios en la articulacion
de la rodilla y el tubo.

ADVERTENCIA: Nunca utilice un martillo para introducir o retirar el clavo de
alargamiento intramedular dentro o fuera de la cavidad medular, ya que hacerlo
podria dafiar el implante.

n
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Tras la extraccién del clavo, retire completamente el tornillo de bloqueo final. Lave la
articulacién para eliminar cualquier residuo y confirme con rayos X. Inspeccione el
clavo y el cable. Realizar un cierre en capas del sitio de extraccion.

- Abordaje suprapatelar:

v" Posicionamiento de piernas: La rodilla se flexiona aproximadamente 30° durante el
procedimiento quirdrgico.

v" Aproximacion: Realice un corte transversal de piel de 20 mm a 20 mm por encima de
la rétula. Divida el tenddn del cuadriceps longitudinalmente. Encuentre la posicién del
clavo dentro del hueso, si es necesario bajo fluoroscopia.

v" Colocacién de cono: Coloque un alambre de Kirschner de 3 mm en el centro de la
parte superior del clavo. Introduzca el cono retropatelar C13RP sobre el alambre en
direccion al extremo del clavo.

v" Colocacidn del tubo: Inserte el tubo T14/13 M con la platina de tubo T13. Reemplace
el cono RP por un cono normal, con o sin desplazamiento. Martille el tubo dentro del
hueso y tenga cuidado de no cortar el cable con el tubo y no toque el Fitbone ni con el
cono ni con el tubo porque eso dafara los instrumentos. Retire el cono y el alambre de
Kirschner. Retire la abrazadera. Utilice el escariador afilado de 12 mm para escariar
hasta el cable con la mano.

En algunos casos, el escariador puede capturar el cable y avanzar dentro del tubo. De
lo contrario, utilice una sonda meniscal o un gancho artroscépico para recuperar el
cable. Utilice la sonda/gancho artroscdpico para pasar el cable a través del tubo y
asegurar una sutura a la porcidn externa del cable.

v" Preparacidn para la eliminacién de clavos:

- Conexién del clavo y el perno de conexidn: Pase la sutura a través del perno de
conexion. Se puede utilizar una guia del LCA para ayudar al paso de la sutura.

Conecte firmemente el perno de conexion al clavo antes de asegurar la herramienta de
roscado al perno de conexion. Compruebe bajo rayos X si el perno de conexion esta
insertado en el Fitbone alineado longitudinalmente AP y lateral.

- Eliminacién de clavos: Desenganche el tornillo de bloqueo final para que el clavo
pueda pasar al extraerlo, pero no lo retire por completo. Si la conexion entre el clavo y
el perno se ve comprometida durante la extraccion, se puede volver a introducir el
tornillo para asegurar el clavo una vez mas.

Utilice el mazo ranurado (no un martillo estandar) y golpee la herramienta de roscado
para hacer avanzar el clavo fuera del hueso. Se recomienda una combinacién de
muchas repeticiones y fuerza de ligera a moderada para evitar dafios en la articulacion
de la rodilla y el tubo.

Tras la extraccion del clavo, retire completamente el tornillo de bloqueo final.
Enjuague la articulacidon para eliminar cualquier residuo y bajo rayos X. Inspeccione el
clavo y el cable. Finalmente, realice un cierre en capas del sitio de extraccidn.

» Cuidados postoperatorio:
En la sala de recuperacion, la extremidad operada debe estar posicionada completamente
extendida en todo momento. Se recomienda una bolsa de hielo en la zona de la osteotomia. La
primera movilizacidn tiene lugar el primer dia postoperatorio.

n
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PRECAUCION: durante la fase de distraccién y consolidacién, la carga de peso sobre la pierna
operada debe ser parcial y limitada a 20 kg (contacto con la planta del pie). Cualquier carga
excesiva puede provocar la rotura del Fitbone TAA.

La fisioterapia se limita inicialmente a la prevencidn de complicaciones pulmonares y
tromboembdlicas. El ejercicio de la articulacidn de la rodilla comienza a partir del cuarto dia
postoperatorio. Las siguientes medidas recomendadas son:

¢ Técnicas de terapia manual (movimiento fisioldgico, movimiento adicional)

¢ Técnicas de relajacion muscular en decubito supino, inclinado con la pierna sana levantada
como apoyo.

¢ Movimiento posterior/anterior del fémur en decuibito prono y maxima extension de cadera.
* Movimientos de extensidon con traccidn suave.

Otras medidas que se pueden utilizar segun sea necesario, particularmente durante y después
de la fase de consolidacién, incluyen técnicas de movilizacidén nerviosa, medidas de mejora de
la fuerza (PNF, MTT), mejora de la propiocepcién y entrenamiento de la marcha.

La distraccidon comienza aproximadamente el quinto dia postoperatorio o segun las
instrucciones del cirujano tratante, aplicando el transmisor y presionando los elementos de
control en la electrénica de control. Por lo general, la distraccién debe realizarse 3 veces al dia:
temprano en la mafana, al final de la tarde y una vez entre medio. La velocidad de distraccion
depende de la regeneracion dsea esperada o detectable radioldgicamente y de las condiciones
de los tejidos blandos, y puede variarse modificando los intervalos. Durante la fase de
distraccion, compruebe periddicamente el ritmo de distraccidn y corrijalo si es necesario
dando nuevas instrucciones al paciente. Ademas, el paciente debe llevar un registro de
distracciones para identificar oportunamente las disfunciones y el incumplimiento del
paciente.

CONJUNTO DE CONTROL DE RETRACCION:

El juego de control de retraccidn esta dedicado a los casos en los que la retraccién es
médicamente necesaria. p.ej. distraccidon excesiva involuntaria.

PRECAUCION: No se debe realizar la retraccién sobre la longitud total inicial del clavo de
alargamiento intramedular ya que esto podria provocar un atasco del implante. Durante la
transmisién de energia, controle la retraccidén con un control continuo de rayos X.

NOTA: Sélo el cirujano puede realizar la retraccién.

El juego de control de retraccidn solo retraerd los clavos FITBONE® que estén conectados al
receptor.

n
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HIBH FRESISIEN MEBIEAL TECHNOLOBY

Botdn de reinicio Display

Reinicia el contador Indica el numero de impulisos

transmitidos 27 impulsos =1 mm

LED de encendido
Tndica encendido

LED de transmision

Indica que se transmite energia.

Botén "doctor” ’ .
Boton paciente

Inicia energia. -
Transmision en modo meédice Modo paciente (duracion 90 segundos
permanente i =9 impulsos y se detiene

(encendido/apagado) automaticamente).
Velocidad de alargamiento: Velocidad de alargamiento: 1 mm/4,5
1mm/~30s min.

Tenga en cuenta que 27 impulsos solo equivalen a 1 mm, suponiendo que no haya resistencia
de los tejidos blandos y que se transmita completamente la energia. Si el receptor esta situado
a mas de 10 mm debajo de la piel o el transmisor no esta colocado exactamente concéntrico al
receptor, la transmision de energia se reduce. Para una medicién exacta de la distraccién o
retraccion, consulte las imagenes de rayos X del paciente.

La posicidn inicial (pre-distraccion) de la porcidn telescépica de todos los clavos TAA mide 6
mm (linea roja en el diagrama) hasta la punta del clavo (consulte a continuacién).

L1
o
85

145

Para determinar con precision la duracién de la distraccion, utilice estos puntos como
referencia.

D )

6mm

Cambiar modo paciente/médico:

Habilita el boton Doctor o Paciente. En 1a
posicion “Doc” el tiempo de transmision no
esta limitado. En la posicion "Pat" el tiempo
de transmision esta limitado a 90
segundos.

Cambiar modo pulsante/permanente:

Permite Ia transmision de energia pulsante o permanente. Tenga en
cuenta que la transmision permanente de energia solo es posible
en el modo Doctor.

El modo pulsante transfiere energia durante 1 segundo con
descansos de 8 segundos entre medio.

Durante la transferencia de energia la luz amarilla parpadea 5
veces.

Modo pulsante de velocidad de alargamiento: 1 mm/4,5 min.

Modo permanente de velocidad de alargamiento: 1 mm/30 seg.

e Control de retraccion Establezca la velocidad y la fuerza de retraccién:
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Durante la retraccién la fuerza es igual a aproximadamente la mitad de la fuerza de
distraccion. Tenga en cuenta que sobrecargar el clavo durante la retraccidon puede provocar
dafios en el mismo.

e Posicionamiento del transmisor:
El transmisor y el receptor deben colocarse concéntricamente para lograr una transferencia de
energia 6ptima (como se muestra en la imagen siguiente).

Distraction :

Distraction

Coloque el transmisor sobre el receptor para que coincidan simétricamente. La parte del
transmisor con el cable saliendo debe estar en la misma orientacién y directamente encima de
la seccidn del receptor donde sale el cable como se muestra.

Para garantizar la retraccion, la orientacidn debe estar dentro de +/-30° de esta posicidn (zona
verde); de lo contrario, puede producirse una distraccién (zona roja).

NOTA: Si el transmisor tiene un angulo de mas de +/- 30° (zona roja), se producira la
distraccion del clavo. Si no se coloca el transmisor y el receptor de forma concéntrica, se
reducird la transferencia de energia y la velocidad de retraccidn.

e Instruccién para la retraccion:
1- Localice el receptor mediante rayos X o ultrasonido y marque la posicion del receptor
y, lo mas importante, la posicion del cable conectado al receptor.

i

3- Saque la electrénica de control:
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NOTA: tenga en cuenta que en la parte delantera y trasera de la electrénica de control las
etiquetas (debajo y a la izquierda) indican que esta electrénica de control es para
retraccion.

4- Saque el cable de alimentacion

5- Saque el transmisor de retraccion.

6- Conecte el cable de alimentacion

7- Conecte el transmisor de retraccion a la electrdnica de control.

8- Encienda la electrénica de control

9- Coloque los auriculares del estetoscopio en los oidos.

10- Busque la marca "PIEL" en el transmisor de retraccidén que indica el lado que estard en
contacto con la piel.
Coloque el transmisor de retraccién sobre el receptor para que coincidan
simétricamente. La parte del transmisor de retraccion con el cable saliendo debe estar
en la misma orientacion y directamente encima de la seccién del receptor por donde
sale el cable.
Para garantizar la retraccion, la orientacién debe estar dentro de +/-30° de esta
posiciéon (zona verde); de lo contrario, puede producirse una distraccidn (zona roja).

11- Tenga en cuenta que hay un cambio en el tono acustico segun la orientacién del
transmisor de retraccion: durante la distraccion el tono es bajo, durante la retraccién
el tono es mas alto.
Para confirmar la retraccion, coloque el estetoscopio cerca del receptor. El receptor es
la fuente del sonido agudo y no el motor.
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12- En la parte frontal de la electrénica de control, presione el interruptor con la etiqueta
"Doctor". El interruptor se ilumina en azul después de presionarlo.

13- Si la ubicacién es correcta, el LED amarillo de "Transmision" parpadeard 5 veces en un
segundo. También veras el conteo en la pantalla.

14- Al presionar el botdn de reinicio, el contador volvera a 0 (cero). 27 impulsos equivalen
almm.

15- Apagar la Electrénica de Control y desconectar los cables.

LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y ESTERILZACION:

» Preparacion antes de la limpieza:
Los instrumentos con piezas desmontables deben desmontarse. La persona responsable debe
haber recibido la formacién adecuada para el desmontaje o montaje.

» Limpieza previa:
Para realizar una limpieza previa a fondo de los instrumentos, es necesario tratarlos en un
bafio de ultrasonidos y luego limpiarlos manualmente.
¢ Bafio ultrasénico con neodisher MediZym 0,5% (v/v) y agua potable blanda
¢ Antes de colocar un instrumento en el bafio ultrasénico, se deben eliminar todos los fluidos
corporales del instrumento utilizando toallas de papel absorbentes y sin pelusa;
* Evite burbujas en la superficie al colocarlos;
¢ Al llenar el bafio ultrasénico, asegurese de que los instrumentos no puedan chocar entre si;
e Tratamiento ultrasénico de los instrumentos (10 minutos, 35 kHz, temperatura del agua
<40°C)
* Enjuague los instrumentos con agua corriente.
* Asegurese de eliminar todos los contaminantes visibles con
- cepillos de nailon suaves
- cepillos de nailon suaves y redondos
e El didmetro interior o los orificios deben limpiarse con cepillos redondos especificos para el
material y enjuagarse bien al menos tres veces durante al menos un minuto y enjuagar al
menos cinco veces con al menos una jeringa desechable de 10 ml.

Advertencias:
e Unavez completado el paso de limpieza previa, los instrumentos siempre deben
someterse a una limpieza y desinfecciéon automatizada.
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e Se debe comprobar la integridad de los instrumentos antes y después de la limpieza y
desinfeccion.

» Limpieza:

e Consideraciones Generales: Se recomienda que la limpieza se realice con una maquina
lavadora y desinfectante correctamente instalada, cualificada y mantenida
periddicamente, equipada con unidades inyectoras, cestas e insertos.

En caso de desviaciones del proceso aqui detallado, se deben utilizar agentes de
limpieza equivalentes y un procedimiento validado por el usuario final. De lo contrario,
esto podria acortar la vida util de los instrumentos y tornillos de bloqueo, y esto seria
responsabilidad del hospital.

Deben observarse las instrucciones de uso del fabricante de las maquinas de limpieza y
de los productos de limpieza.

» Limpieza y desinfeccién automatizadas:
Segun las instrucciones de uso, los instrumentos se introducen en la lavadora y desinfeccidn
mediante un carro de limpieza. Los instrumentos desmontables deben desmontarse antes de
la limpieza. Las canulas deben conectarse a las conexiones de enjuague (es decir, boquilla
inyectora) de la maquina de lavado y desinfeccion.
Cargue las bandejas colocando los instrumentos sobre los soportes correspondientes, de
acuerdo con las marcas visibles en la parte inferior de la tapa de la bandeja.
Evite el contacto entre los instrumentos durante el proceso de lavado y retire las prendas
lavadas inmediatamente después de finalizar el programa de lavado para evitar la corrosiéon
creada por la humedad residual.
El proceso recomendado por el fabricante esta destinado a los siguientes métodos de limpieza
y desinfeccion:

e Programa de limpieza:
a) Enjuague previo con agua potable blanda a < 10 °C durante 2 minutos
b) Limpieza con Neodisher MediClean forte 0,7% (v/v); (*) a 55 °C durante 10 minutos
c) Enjuague con agua desmineralizada a < 10 °C durante 1 minuto
d) Neutralizar (*) con Neodisher Z 0,1% (v/v) a < 10 °C durante 2 minutos
e) Enjuague con agua desmineralizada a < 10 °C durante 1 minuto
f) Desinfeccidn térmica a 93 °C durante 5 minutos o hasta alcanzar un valor de A° > 3000.
g) Secado a 100 °C durante 25 minutos

(*) Sélo es necesario para limpiadores alcalinos fuertes, pero estos también deben tener un
valor de pH < 12.
Una vez finalizado el programa, se debe descargar la maquina y comprobar los productos
médicos. Si los dispositivos alin presentan residuos de contaminaciéon, deberan someterse a
otro proceso de limpieza en la maquina.

» Esterilizacién:

n
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Sistema de clavo de extension intramedular

Se recomienda la esterilizacidn con vapor segin EN I1SO 17665 y ANSI/AMMI ST79. Deben
evitarse el plasma de gas, el calor seco y la esterilizacién con EtO, ya que no estan validados
para el reprocesamiento de los productos.
Utilice un esterilizador de vapor validado, adecuadamente mantenido y calibrado. La calidad
del vapor debe ser la adecuada para que el proceso sea efectivo. No exceda los 140°C (284°F).
No apile las bandejas durante la esterilizacidn. Esterilice mediante autoclave de vapor,
utilizando un ciclo de prevacio fraccionado o un ciclo de gravedad de acuerdo con la siguiente

tabla:
Tipo de esterilizador a | Gravedad Prevacio Prevacio Prevacio
vapor
Notas No apto para -- No apto para Directrices de la

uso en la UE uso en EEUU OMS

Temperatura minima 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134°C (273°F) 134°C (273°F)
de exposicion
Tiempo minimo de 15 minutos 4 minutos 3 minutos 18 minutos
exposicién
Tiempo de secado 30 minutos 30 minutos 30 minutos 30 minutos
Numero de pulsos N/A 4 4 4

Se recomienda utilizar siempre un ciclo de prevacio para la esterilizacidn por vapor. El ciclo de
gravedad fue validado pero se sugiere solo cuando no hay otras opciones disponibles. El ciclo
de gravedad no fue validado para esterilizacién en contenedores rigidos sino solo en
envolturas.

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO:

Antes de cada esterilizacidn o uso, se debe verificar la limpieza, integridad y funcionamiento
adecuado de todas las partes del inventario de instrumentos y de todos los tornillos de
bloqueo.

¢ Durante la inspeccién visual, bajo buena luz y con lupa, si corresponde, se deben examinar
todos los instrumentos para detectar contaminacion, corrosién y residuos;

¢ Si la inspeccién visual muestra que los instrumentos no se han limpiado adecuadamente, se
deben limpiar y desinfectar nuevamente.

¢ Las piezas danadas no se pueden utilizar.

ALMACENAMIENTO:

Después de la esterilizacidn, los productos médicos envueltos deben almacenarse en un lugar
de acceso restringido. Este lugar debe estar bien ventilado y ofrecer suficiente proteccién
contra el polvo, la humedad, los insectos, las alimafas y las temperaturas extremas.

ELIMINACION DEL PRODUCTO: Elimine el producto segun las normativas federales y /o
nacionales que adopten en su pais.

n
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-148262443-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Diciembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-006331-23-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006331-23-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Corpomedica S.AA. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 136-309
Nombre descriptivo: Sistema de clavo de extension intramedular

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-482 Estimuladores, Eléctricos, parael Crecimiento Oseo, |mplantables

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

Modelos:
» Juego de control Fitbone para activacién de clavo de extensién intramedular:



60001524 Juego de control Enchufe EU 230V Fitbone

60001989 Juego de control Enchufe EU 230V Fitbone

* Clavo de extension intramedular Fitbone TAA (Fémur):

60001383 Clavo de extension intramedular Fitbone TAA 1140-F-205
60001404 Clavo de extension intramedular Fitbone TAA 1180-F-245
60001422 Clavo de extension intramedular Fitbone TAA 1380-F-245
60001468 Clavo de extension intramedular Fitbone TAA 1160-F-225
60001764 Clavo de extension intramedular Fitbone TAA 0960-F-220
60001921 Clavo de extension intramedular Fitbone TAA 0940-F-200
* Clavo de extension intramedular Fitbone TAA (Tibia):

60001348 Clavo de extension intramedular Fitbone TAA 1180-T-245
60001445 Clavo de extension intramedular Fitbone TAA 1160-T-225
60001501 Clavo de extension intramedular Fitbone TAA 1140-T-205
60001856 Clavo de extension intramedular Fitbone TAA 0960-T-220
60001928 Clavo de extension intramedular Fitbone TAA 0940-T-200
Receptor de energia subcuténea Fitbone:

60001780 Receptor de energia subcutanea Ftibone

» Juego de control Fitbone pararetractar € clavo de extension intramedular:
60001939 Juego de control de retraccion Fitbone enchufe EU 230V
60002023 Juego de control de retraccién Fitbone enchufe Br 230V

Instrumental asociado
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Fitbone TAA es un sistemaindicado para el alargamiento intramedular para las extremidades del fémur y latibia
y debe utilizarse en pacientes adultos y pediétricos (mayores de 12 a 21 afios de edad).

Periodo de vida ttil: Productos implantables: 2 afios
Set de control: 1 afio

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: n/a

Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Plasma H202

Nombre del fabricante:
Orthofix srl.

Lugar de elaboracion:
-Viadelle Nazioni, 9 37012, Bussolengo (VR), Itdia
-Viavittor Pisani 16, 20124 Milano (MI), Italia



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 136-309 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006331-23-1
N° Identificatorio Tramite: 53161
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Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.12.13 12:28:59 -03:00



	fecha: Miércoles 13 de Diciembre de 2023
	numero_documento: DI-2023-11065-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_49: Página 49 de 62
	Numero_61: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_62: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_47: Página 47 de 62
	Pagina_48: Página 48 de 62
	Numero_60: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_45: Página 45 de 62
	Pagina_46: Página 46 de 62
	Pagina_43: Página 43 de 62
	Pagina_44: Página 44 de 62
	Pagina_41: Página 41 de 62
	Pagina_42: Página 42 de 62
	Pagina_40: Página 40 de 62
	Numero_58: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_59: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_56: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_57: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_54: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_55: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_52: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_53: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_38: Página 38 de 62
	Pagina_39: Página 39 de 62
	Pagina_36: Página 36 de 62
	Pagina_37: Página 37 de 62
	Pagina_34: Página 34 de 62
	Pagina_35: Página 35 de 62
	Pagina_32: Página 32 de 62
	Pagina_33: Página 33 de 62
	Pagina_30: Página 30 de 62
	Pagina_31: Página 31 de 62
	Pagina_29: Página 29 de 62
	Pagina_61: Página 61 de 62
	Pagina_62: Página 62 de 62
	Pagina_60: Página 60 de 62
	Pagina_58: Página 58 de 62
	Pagina_59: Página 59 de 62
	Pagina_56: Página 56 de 62
	Pagina_57: Página 57 de 62
	Pagina_54: Página 54 de 62
	Pagina_55: Página 55 de 62
	Numero_4: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_52: Página 52 de 62
	Numero_3: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_53: Página 53 de 62
	Numero_6: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_50: Página 50 de 62
	Numero_5: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_51: Página 51 de 62
	Numero_8: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_1: Página 1 de 62
	Pagina_2: Página 2 de 62
	Pagina_3: Página 3 de 62
	Pagina_4: Página 4 de 62
	Pagina_5: Página 5 de 62
	Pagina_6: Página 6 de 62
	Pagina_7: Página 7 de 62
	Pagina_8: Página 8 de 62
	Numero_18: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_19: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_16: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_29: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_27: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_28: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 62
	Numero_25: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_26: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_23: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_24: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_21: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_22: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_20: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_27: Página 27 de 62
	Pagina_28: Página 28 de 62
	Numero_40: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_25: Página 25 de 62
	Pagina_26: Página 26 de 62
	Pagina_23: Página 23 de 62
	Pagina_24: Página 24 de 62
	Pagina_21: Página 21 de 62
	Pagina_22: Página 22 de 62
	Pagina_20: Página 20 de 62
	Numero_38: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_39: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_36: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_37: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_34: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_35: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_32: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_33: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 62
	Numero_30: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_19: Página 19 de 62
	Numero_31: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_16: Página 16 de 62
	Numero_50: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_17: Página 17 de 62
	Numero_51: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_14: Página 14 de 62
	Pagina_15: Página 15 de 62
	Pagina_12: Página 12 de 62
	Pagina_13: Página 13 de 62
	Pagina_10: Página 10 de 62
	Pagina_11: Página 11 de 62
	Numero_49: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_47: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_48: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_45: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_46: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_43: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_44: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_41: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT
	Numero_42: IF-2023-146201613-APN-INPM#ANMAT


