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BUENOSAIRES, "19Ef~[ 2017
1

VISTO el Expediente NO 1-47-8779-14-3 del. Registr\> I de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(A~MAT), y

CONSIDERANDO:
I

I • Que por las presentes actuaciones la firma IMPLANTES ClP S.R.L.

soliCita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en ~IRPPTM

NO PM-1761-12, denominado: Sistema de relleno de injerto óseo, marca:

S.B.M. (Science for Bio Materials).

1 Que lo solicitado se encuadra' dentro de los alcance~ de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de P dJctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM').

1 Que la documentación aportada ha satisfecho los req isit?S de la

normativa aplicable. '1

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intElrvendón que le compete.
I

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

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

i

I, Por ello'

ELADMINISTRA~OR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAJ DE .

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

1 DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídase la fecha de vigencia del Certificado de Ins~ribción en

el RPPTM NO.PM-1761-12, denominado: Sistema de relleno de i je~oóseo,. .' ., I ....
ma~ca: S.B.M. (Science for Bio Materials), propiedad de la firma 1M NfES CLP

S.R.L. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 4118 decha 14 de

agosto de 2009, según lo establecido en el Anexo que forma part6 de la

preSente Disposición.
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SUi>admlnlstrador Nacional
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2

I
1

ARTíCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el
! I

RPPTM N0 PM-1761-12, denominado: Sistema de relleno de injerto óseo,

m~rca: S.S.M. (Science for Sio Materials). \
1I

A~TíCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de ModificaFiones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá
1I !

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1761-12. l'

1 •
ART

1

ICULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
1 - d

notiñquese al interesado y hágasele entrega de la copia autent'ca a de la

prJsente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instr cc/ones de

usJI; gírese a la Dirección de Gestión de -Información Técnica para qu etectúe la

ag~egación del Anexo de Autorización de Modificaciones al certifi~ado.,c~mPlido,
1 ' I

arc~ívese.

ExJediente NO1-47-8779-14-3
¡l'DISPOSICION NO
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES r

I

COM3007020 - T millo de
interferencia reabsorbibie ~IGAFIX
30 - cabeza redonda J rosca
derecha. 7 x L 20 mm I

COM3007025 - Tornill.o de
interferencia reabsorbible UIGAFIX
30 - cabeza redonda -1 rosca
derecha. 7 x L 25 mm I
COM3007030 - Tornillp de
interferencia reabsorbible L[GAFIX h
30 - cabeza redonda -\ rosca I
derecha. 7 x L 30 mm I
COM3007G20 - Tornillo de
interferencia reabsorbible dGAFIX
30 - cabeza redon a -1 rosca

I

Tornillo de interferenci
reabsorbible Ligafix:

3

14 de agosto 2014

LIGAFIX @ 30 Tornillo

de Interferencia 7mm x

L 30m m COM 30 07

030;

LIGAFIX @ 30 Tornillo

de Interferencia 10mm

x L 30mm COM 30 01

OR 30;

LIGAFIX @ 30 Tornillo

de Interferencia 11mm

x L 30m m COM 30 11

030;

LIGAFIX@ 30 Tornillo

de Interferencia 11mm

DATO
IE>ENTIFI

CATORIO A
MQDIFICAR
Vigencia del
Certificado

Modelo

I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AIi!]1entos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Di~Posición

1'h"'~'~"3alos efectos de su anexado en el Certificado de In cribción en.

e~PP~ ~ 1761-12 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma M~LANTES

CLP S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla
I

al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre descriptivo: Sistema de relleno de injerto óseo.
1

Marca del producto médico: S.B.M. (Science for Bio Materials)

Cla~e de Riesgo: IV.

Disposición Autorizante ANMAT NO4118/09 de fecha 14 de agosto de 20b9.

Tramitado por Expediente NO1-47-14844/08-8 1

.1 .
DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION / RECTIFICACION

LA FECHA AUTORIZADA \ .

14 de agosto 2p19
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COM3008030 - Tdrnillo de,
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda, 1

1

rosca
derecha. 8 x L 30 mm

I
COM3008035 - Tornillo de,
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda 1

1

rosca
derecha. 8 x L 35 mm

COM3008G25 - Torni¡'lo de
interferencia reabsorbible ~IGAFIX
30 - cabeza redonda J rosca
izquierda. 8 x L 25 mm

COM3008G30 - Tórni 11 o de
interferencia reabsorb ble t1IGAFIX
30 - cabeza redon a -! rosca
izquierda. 8 x L 30 mn I
COM3008G35 - "T brnillo de
interferencia reabsorbible UIGAFIX
30 - cabeza redonda -1 rosca
izquierda. 8 x L 35 mm; i

I

I

1
COM3008020 - Tornillo de
interferencia reabsorbible ILIGAFIX
30 - cabeza redonda r rosca
derecha. 8 x L 20 mm . 1

COM3008025 - liorni¡llo de
interferencia reabsorbi le LIGAFIX
30 - cabeza redon( a [ rosca
derecha. 8 x L 25 mm

COM3007G30 - Tomillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda - rosca
izquierda. 7 x L 30 mm

izquierda. 7 x L 20 mm", I
COM3007G25 - Tornillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda - rosca
izquierda. 7 x L 25 mm

4

x L 35min COM 30 11

035;

LIGAFIX @ 30 Tornillo

de Interferencia 11mm

x L 30mm COM 30 11

R30;

LIGAFIX @ 30 Tornillo

de Interferencia 11mm

x L 33mm COM 30 11

R33;

LIGAFIX @ 30 Tornillo

de Interferencia 11mm

x L 35mm COM 30 11

R35;

LIGAFIX @ 30 Tornillo

de Interferencia 8mm x

L 35mm COM 30 8

5135;

LIGAFIX @ 30 Tornillo

de Interferencia 7mm x

L 20m m COM 30 07

020;

LIGAFIX @ 30 Tornillo

de Interferencia 7mm x

L 25mm COM 30 07

025;

LIGAFIX @ 30 Tornillo

de Interferencia 7mm x

L 35mm COM 30 07

035;

,1
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LIGAFIX @ 30 Tornillo

de Interferencia 8mm x

L 25mm COM 30 08

025;

LIGAFIX @ 30 Tornillo

de Interferencia 8mm x

L 30mm COM 30 08

030;

r

r

COM3009025 - Tornillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda - rosca
derecha. 9 x L 25 mm

COM3009030 - , I:>rn1illo de
interferencia reabsorbiple I LIGAFIX
30 - cabeza redon a - rosca
derecha. 9 x L 30 mm, l
COM3009035 - T~rnlllo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda - rosca
derecha. 9 x L 35 mm

COM3009G25 - Torn!i11o de
interferencia reabsorbible I LIGAFIX
30 - cabeza redonda - rosca
izquierda. 9 x L 25 mm , l
COM3009G30 - Torn!llo de
interferencia reabsorbible ¡LIGAFIX
30 - cabeza redonda 1- rosca
izquierda. 9 x L 30 mm,

,

COM3009G35 - ornillo de
interferencia reabsorb ble ILIGAFIX
30 - cabeza redon a ,... rosca
izquierda. 9 x L 35 m ~ 1

COM3010030 - T6rnilllo de
interferencia reabsorbible ¡LIGAFIX
30 - cabeza plana; -1 rosca
derecha. 10 x L 30 mm •

COM3010035 - Tornilllo de
interferencia reabsorbible UGAFIX
30 - cabeza plana 1 rosca
derecha. 10 x L 35 mm 1

COM3010G30 - Tornillo de
1

COM3009020 - Tor~illo de
interferencia reabsorbiblel LIGAFIX
30 - cabeza redonda - rosca
derecha. 9 x L 20 mm

5

de
30

30-ST

30-Sr

@

@

@

Tornillo

Tornillo de Interferencia

8mm x L 35mm COM 30

8ST35;

LIGAFIX

LIGAFIX

Tornillo de Interferencia

8mm x L 25mm COM 30

8ST25;

LIGAFIX @ 30-ST

Tornillo de Interferencia

8mm x L 30mm COM 30

8ST30;

LIGAFIX

Interferencia 9mm x L

25mm COM 309 ST25;

LIGAFIX @ 30-ST

Tornillo de

Interferencia 9mm x L

30mm COM 30 9

ST30;

LIGAFIX @ 30-ST

i,
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L 13mm COM 6000460;

LIGAFIX @ 60

Interferencia 9mm x L

35m m COM 30 9

ST35;

LIGAFIX @ 60 Tornillo

de Interferencia 5.5mm x

,
l'

1

11

l'
I

1,

Tornillo

Tornillo

de

de

interferencia reabsorbiblel LIGAFIX
30 - cabeza plana. L\', rosca
izquierda. 10 x L 30 mr)1

COM3010G35 - T millo de
interferencia reabsorbi, le I LIGAFIX
30 - cabeza plana f rosca
izquierda. 10 x L 35 mr,. l
COM3010R25 - Tornillo de
interferencia reabsorbible ILIGAFIX
30 - cabeza redonda' - rosca
derecha. 10 xL 25 mm

I1

11
I

I1

11

1,

,

!I
,

",

1,

1

11

1

, -

L-, n(

Interferencia 5.5mm x

L 15mm COM 60 00

475;

LIGAFIX @ 60 Tornillo

de Interferencia 6.5mm

x L 15mm COM 60 00

660;

LIGAFIX @ 60 Tornillo

de Interferencia 7.5mm x

L 15mm COM 60 00 675;

LIGAFIX @ 60-R Tornillo

de Interferencia 10mm x

L 30m m COM 60 10 R30;

LIGAFIX @ 60-R Tornillo

de Interferencia 10mm x

L 35m m COM 60 10 R35;

LIGAFIX @ 60 Tornillo

de Interferencia 11mm x

L 35mm COM 60 11 035;

LIGAFIX @ 60-R Tornillo

de Interferencia 11mm x

6

COM3010R30 - Tornillo de
interferencia reabsorbible ILIGAFIX
30 - cabeza redonda -1 rosca
derecha. 10 x L 30 mm

I 'rl
,COM3010R33 - Tornillo de

interferencia reabsorbible [LIGAFIX
30 - cabeza redonda L rosca
derecha. 10 x L 33 mm .

COM3010R35 - 1prni lo de
I

interferencia reabsorbi ble LIGAFIX
30 - cabeza redonc a 1 rosca
derecha. 10 x L 35 mm"

COM3011030 - Tornillo de, ,
interferencia reabsorbibl,e pGAFIX
30 - cabeza plana', ~ rosca
derecha. 11 x L 30 mm '

COM3011035 - Tornillo de
interferencia reabsorbible LrGAFIX
30 - cabeza plana -1 rosca
derecha. 11 x L 35 mm

COM3011G30 - Tornil1lo de f:"
interferencia reabsorbible ~IGAFIX
30 - cabeza plana _1 rosca
izquierda. 11 x L 30 mm

COM3011G35 - "ornil o de
interferencia reabsorbiple UIGAFIX
30 - cabeza Dlan -[ rosca



,

I :

COM3G10R30 - Tornillo de
interferencia reabsorbible ILIGAFIX
30 - cabeza redonda - rosca
izquierda. 10 x L 30 mm

COM3G10R33 - Torni,llo de f,1
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda t rosca
izquierda. 10 x L 33.mm .\.

COM3G10R35 - liorni lo de,
interferencia reabsorbi ~Ie LIGAFIX
30 - cabeza redon a 1 rosca
izquierda. 10 x L 35 m r I
COM3G11R25 - Tornillo de,
interferencia reabsorbibleLIGAFIX

. 1
30 - cabeza redonda ~ rosca
izquierda. 11 x L 25 mm,

COM3011R35 - T rnillo de
interferencia reabsorbi le ILIGAFIX
30 - cabeza redonc 1- rosca
derecha. 11 x L 35 mm

COM3G10R25 - Tornillo de
interferencia reabsorbibl~ ILIGAFIX
30 - cabeza redonda: - rosca
izquierda. 10 x L 25 mm'

COM3011R33 - Tornillo de
interferencia reabsorbible' LIGAFIX
30 - cabeza redonda - rosca
derecha. 11 x L 33 mm .

COM3011R30 - Tornillo de
interferencia reabsorbible 1 LIGAFIX
30 - cabeza redonda - rosca
derecha. 11 x L 30 mm

izquierda. 11 x L 35 mn I
COM3011R25 - Tornillo de
interferencia reabsorbible I LIGAFIX
30 - cabeza redonda - .rosca
derecha. 11 x L 25 mm

"2017 - jiña áe fas 'Energías 'l(fnova6¡<s"
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25m m COM 60 07 025;

LIGAFIX @ 60 Tornillo de

Interferencia 7mm x L

30mm COM 60 07 030;

LIGAFIX @ 60 Tornillo de

Interferencia 8mm x L

25mm COM 60 08 025;

LIGAFIX @ 60 Tornillo de

Interferencia 8mm x L

30mm COM 60 08 030;

LIGAFIX @ 60 Tornillo de

Interferencia 8mm x L

35mm COM 60 08 035;

LIGAFIX @ 60 Tornillo

de Interferencia 9mm x L

25mm COM 60 09 025;

LIGAFIX @ 60 Tornillo de

Interferencia 9mm x L

30m m COM 60 09 030;

Lnl!dÉ6uo ck g¿;/
::;;l&táuá a£. ~dh@J

~f{{¿uon, &.~¡j4«_d6'd'

££1£3: .
L 30mm COM 60 11 R30;

LIGAFIX @ 60-R Tornillo

de Interferencia 11mm x

L 33mm COM 60 11 R33;

LIGAFIX @ 60-R Tornillo

de Interferencia 11mm x

L 35mm COM 60 11 R35;

LIGAFIX @ 60 Tornillo de

Interferencia 7mm x L

20mm COM 60 07 020;

LIGAFIX @ 60 Tornillo de

Interferencia 7mm x L

I
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COM6007G30 - Torni lo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
60 - cabeza redonda 1 rosca
izquierda. 7 x 30 mm

COM6007G25 - Tornillo ,de
interferencia reabsorbible ,LIGAFIX
60 - cabeza redonda '- rosca
izquierda. 7 x 25 mm

COM3G11R30 - Tor~illo de
interferencia reabsorbible! LIGAFIX

~~ui~rd~~blet~ Lr~~o~: - rosca r
COM3G11R33 - Tornillo ,de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda' - rosca
izquierda. 11 x L 33 m

COM3G11R35 - T rnillo de
interferencia reabsorbi le LIGAFIX
30 - cabeza redonda - rosca
izquierda. 11 x L 35 mm

deTornilloCOM6008020

COM6007020 - Tornillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
60 - cabeza redonda - rosca
derecha. 7 x 20 mm

I
COM6007025 - Tornillo de
interferencia reabsorbiblelLIGAFIX
60 -h cabeza redonda 1- rosca .\
derec a. 7 x 25 mm Ir"
COM6007030 - Tornillo de
interferencia reabsorbible ILIGAFIX
60 - cabeza redonda r rosca
derecha. 7 x 30 mm I
COM6007G20 - 1 rnillo de
interferencia reabsorbi, le ILIGAFIX
60 - cabeza redonc a - rosca
izquierda. 7 x 20 mm

8

LIGAFIX @ 60 Tornillo de

Interferencia 9mm x L

35m m COM 60 09 035;

LIGAFIX @ 60 Tornillo

de Interf. de cabeza

redonda 10mm x L

33mm COM 60 10 R33

LIGAFIX 60 Tornillo de

Interferencia 10mm L

30mm COM 60 10 030;

LIGAFIX @ 60 Tornillo de

Interferencia 10mm L

35mm COM 60 10 035;

LIGAFIX @ 60 Tornillo de

Interferencia 11mm L

30mm COM 60 11 030;

LIGAFIX @ 60-ST Tornillo

de Interferencia 8mm x

L 25mm COM 60 8

ST25;

LIGAFIX @ 60-ST Tornillo

de Interferencia 8mm x L

30mm COM 60 8 ST30;

LIGAFIX @ 60-ST Tornillo

de Interferencia 8mm x L

35mm COM 60 8 ST35;

LIGAFIX @ 60-ST Tornillo

de Interferencia 9mm x L

25m m COM 60 9 ST25;

LIGAFIX @ 60-ST Tornillo

,
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de Interferencia 9mm x L

30mm COM 60 9 ST30;

LIGAFIX @ 60-ST Tornillo

de Interferencia 9mm x

L 35mm COM 60 9 ST35.

Puntero tibial LIG 90 00

034;

Destornillador para

tornillo de 8mm screw

I

A

/(

LIG 90 08 046;

Destornillador para

tornillos de 9mm, 10mm,

llmm LIG 90 09 017;

Fresa de 6mm LIG 90 06

048;

Fresa de 7mm LIG 90

07 048;

Fresa de 8mm LIG 90

08 048;

Fresa de 9mm LIG 90 09

048;

Fresa de 10mm LIG 90

10 048;

Fresa de llmm LIG 90

11 048;

Guia con manga LIG 90

00 032;

Pin introductor 0,9mm

LIG 90 00 092

Guia rigida pin 0,9mm /

9

"2017 - )lño de Cas 'EnergCas 'l/snova6fes"
I

interferencia reabsorbible LIGAFIX
60 - cabeza redonda' - rosca

derecha. 8 x L 20 mm ~ I
COM6008025 - T millo de
interferencia reabsorbi le LIGAFIX
60 - cabeza redond, - rosca
derecha. 8 x L 25 mm "

COM6008030 - TO~~iII0 de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
60 - cabeza redonda - rosca
derecha. 8 x L 30 mm

COM6008035 - Torn1illo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
60 - cabeza redonda - rosca
derecha. 8 x L 35 mm

COM6008G25 - Tornillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
60 - cabeza redonda - rosca
izquierda. 8 x L 25 mm

COM6008G30 - .• Jrnillo de
interferencia reabsorbi, le LIGAFIX
60 - cabeza redonc a - rosca
izquierda. 8 x L 30 mm,

COM6008G35 - Tornillo de
interferencia reabsorbibl'e LIGAFIX
60 - cabeza redonda - rosca
izquierda. 8 x L 35 mm

COM6009025 - Tornillo de
interferencia reabsorbible ILIGAFIX
60 - cabeza redonda jL rosca
derecha. 9 x L 25 mm

COM6009030 - Tornillo de
interferencia reabsorbible ILIGAFIX
60 - cabeza redonda - rosca
derecha. 9 x L 30 mm

COM6009035 - ' rn,illllO de
interferencia reabsorb le LIGAFIX
60 - cabeza redon a - rosca,

r
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L = 300mm para

destornillador 8mm screw

LIG 91 09 300;

Guia rigida pin 1,4mm /

L = 300mm para

destornillador para

tornillos de 9mm,

10mm, llmm LIG 91 14

300;

Wire pin 2,5mm for drill

bit LIG 90 25 30;

Medidor de injerto LIG

90 00035;

5topper LIG 90 00 051;

Eyelet pin LIG 90 00

031;

Fresador 8mm LIG 90 08

049;

Mecha 9mm LIG 90 09

049;

Fresador 10mm LIG 90

10049;

Dispositivo puntero

femoral 9mm LIG 90 09

045;

Dispositivo puntero

femoral 10mm LIG 90 10

045;

Ligafix contenedor LIG

90 66 100;

10

derecha. 9 x L 35 mm

COM6009G25 - Tornillo de
interferencia reabsorbible I LIGAFIX
60 - cabeza redonda - rosca
izquierda. 9 x L 25 mm I
COM6009G30 - Tomillo de
interferencia reabsorbible ILIGAFIX
60 - cabeza redonda - rOsca
izquierda. 9 x L 30 mm

COM6009G35 - Tornillo de
interferencia reabsorbibl.e ILIGAFIX
60 - cabeza redonda - rosca
izquierda. 9 x L 35 mm

COM6010030 - T rnillo . de
interferencia reabsorbi le [LIGAFIX
60 - cabeza plana' -' rosca
derecha. 10 x L 30 mm

COM6010035 Tomi lo de
interferencia reabsorbibleJLIGAFIX
60 - cabeza plana I rO,sca
derecha. 10 x L 35 mm

COM6010G30 Tornillo de,
interferencia reabsorbible LIGAFIX
60 cabeza plana J rosca
izquierda. 10 x L 30 mm

COM6010G35 Torni lo de,
interferencia reabsorbible LIGAFIX
60 cabeza plana. - rosca
izquierda. 10 x L 35 mm

COM6010R30 - rnil¡lo de
interferencia reabsorbi le ILIGAFIX
60 - cabeza redon a J rosca
derecha. 10 x L 30 mm:

COM6010R33 - Tornil o de
interferencia reabsorbibl'e UIGAFIX
60 - cabeza redonda' J rosca
derecha. 10 x L 33 mm

r

I
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L35mm COM 30 08 035;

LIGAFIX @ 30 Tornillo

de Interferencia 9mm x

COM6G10R25 - Tornillo de

COM6011G35 - Tornillo de
interferencia reabsorbible ¡LIGAFIX
60 - cabeza plana - rosca
izquierda. 11 x L 35 mm

COM6011G30 - T6~nillo de
interferencia reabsorbible iLIGAFIX
60 - cabeza plana - rosca
izquierda. 11 x L 30 mm

COM6011R25 - Torni lo de
interferencia reabsorbible ~IGAFIX
60 - cabeza redonc a - rosca
derecha. 11 x L 25 mm

COM6011035 - T rnillo de
interferencia reabsorbi I,eILIGAFIX
60 - cabeza plana' - rosca
derecha. 11 x L 35 mm

COM6011R30 - T rnillo de, ,
interferencia reabsorbi le LIGAFIX
60 - cabeza redond,. 1 rosca
derecha. 11 x L 30 mm .

COM6011030 - Tornillo de
interferencia reabsorbible ILIGAFIX
60 - cabeza plan; - rosca
derecha. 11 x L 30 mm

COM6010R35 - Torn1illo de
interferencia reabsorbible! LIGAFIX
60 - cabeza redonda - rosca 1, ..

derecha. 10 x L 35 mm \,

COM6011R35 - Tornillo de
interferencia reabsorbible iLIGAFIX
60 - cabeza redonda J rosca
derecha. 11 x L 35 mm

COM6011R33 - To~nillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
60 - cabeza redonda 1 rosca
derecha. 11 x L 33 mm

11

puntero

femoral LIG 90 00 029;

Ligafix contenedor LIG 90

66 102;

Tornillo reabsorbible para

epifisiodesis 8mm x L

35m m COM EPI 60 08

035;

Tornillo reabsorbible para

epifisiodesis 9mm x L

35mm COM EPI 60 09

035;

LIGAFIX @ 30 Tornillo

de Interferencia 8mm x

L 25mm COM 30 09

025;

LIGAFIX @ 30 Tornillo de

Interferencia 9mm x L

30mm COM 3009 030;

LIGAFIX @ 30 Tornillo

de Interferencia 9mm

x L 35mm COM 30 09

035;

LIGAFIX @ 30 Tornillo

de Interf. de cabeza

redonda 10mm L 33mm

COM 30 10

:9::~ch*"á¿ YodhGw4
~U1~'Co'ffi2- e$;;JáwÚJ.:J

.s¥Jf/.L.s¥Y
Dispositivo
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LIGAFIX @ 30 Tornillq

de Interferencia 10mm x

L 30mm COM 30 10.

030;

LIGAFIX @ 30 Tornillo de

Interferencia 10mm x L

35mm COM 30 10 035;

LIGAFIX@ 30 Tornillo de

Interferencia 11mm x L

30mm COM 30 11 030.

"2017 - jiña áe Úls 'Energías '1(¡nlYVa6Ces"

interferencia reabsorbile I LIGAFIX
50 - cabeza redond - rosca
izquierda. 10 x L 25 m

COM5Gl0R30 T rnlllo de,
interferencia reabsorbible ILIGAFIX
50 - cabeza redonda - rosca
izquierda. 10 x L 30 mm ..

COM5Gl0R33 Tornillo de
interferencia reabsorbible ILIGAFIX
50 - cabeza redonda - rosca
izquierda. 10 x L 33 mm I
COM5Gl0R35 - Tornito de
interferencia reabsorbible llGAFIX Pi.'1 .

50 - cabeza redonda rosca I
izquierda. 10 x L 35 mm

COM5G11R25 Tornillo de. ,
interferencia reabsorbible LIGAFIX
50 - cabeza redond 1 . 'rosca
izquierda. 11 x L 25 m

COM5G11R30 T rnillo de,
interferencia reabsorbi le LIGAFIX
50 - cabeza redond.a 1\ rosca
izquierda. 11 x L 30 mm .

!
COM5G11R33 Tornil'lo de
interferencia reabsorbible ÜGAFIX
50 - cabeza redonda J rosca
izquierda. 11 x L 33 mm

12

COM5G11R35 Tornillo de
interferencia reabsorbible UIGAFIX
50 - cabeza redonda - rosca
izquierda. 11 x L 35 mm

Implantes reabsorbibles de fijación
transversal Translig:

COM50TR530 1m lante para,
fijación transversal. Di, m. 51'L 30

COM50TR535 1m lante ara

f
,.,
. r

i,
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fijación transversal. Diani.\5/ L 35

COM60TR540 - Implante para
fijación transversal. Diam'i5, L 40

COM60TR545 - Implante para
fijación transversal. Diam. ¡5, L 45

COM60TR550 - Implan~e para' r:
l
',

fijación transversal. Diam'j5/ L 50

COM60TR555 - Implante para
fijación transversal. Diam. ¡5, L 55

COM60TR560 - Impant,e para
fijación transversal. Di . 5, L 60

COM60TR630 - Imp antl para
fijación transversal. Dia: . t' L 30

COM60TR635 - Implc¡nte para
fijación transversal. Diam. 6, L 35

,1 '
COM60TR640 - Implante para, '

fijación transversal. Diam. 6, L 40
I '

COM60TR645 - Implante para,
fijación transversal. Diam. 6, L 45

ICOM60TR650 - Implante para .
fijación transversal. Diam. 6, L 50 rl

I '
COM60TR655 - Implante para,
fijación transversal. Diam. 6/ L55

COM60TR660 - 1m l~ntJ para
I

fijación transversal. Di m'l L 60

COM60TR730 - Imp ante para,
fijación transversal. Di m. 71'L 30

COM60TR735 - Implante para
fijación transversal. Diaf\l. 71/L 35

COM60TR740 - Implante para
fijación transversal. piam. 7, L40

COM60TR745 - Imlantel ara
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fijación transversal. Diam'i7, L 45

COM60TR750 - Implante para r
fijación transversal. Diam. \7, L 50

COM60TR755 - Implante para
fijación transversal. Di m. \7,L 55

COM60TR760 - Imp ante para,
fijación transversal. Di . 17,L 60

, I
COM60TR830 - Imp ante para

I

fijación transversal. Diam. 8, L 30

COM60TR835 - ImPlant~. para
fijación transversal. Diam. 8, L 35

COM60TR840' - ImPlant~ para
fijación transversal. Diam. 8, L 40

COM60TR845 - ImPlant1 para
fijación transversal. Diam. 8, L 45

I ~.LCOM60TR850 - Implante para ¡'
fijación transversal. Diam. 8, L50

COM60TR855 - ImPlantJ para,

:j;:::;:::ver~al'I:i :~JL
p
::
a,

fijación transversal. Di m. 8, L60
Instrumental asociado ,Lig~fiX y
Translig:

LIG9000029 - Puntero femoral
. ., I

LIG9000032 - GUia para puntero

LIG9000034 - Puntero tibial

LIG9000035 - Medidor de injerto

LIG9000041 - Pin largo 400 mm

LIG9000051 - Sonda

14

LIG9000092 Destornillador
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LIG9000162 D stornillador
LIGAFIX, diam. 7 mm

LIG9109400 - Pin guía rígido
• I

dlam. 0.9 mm - largo 400 mm
para destornillador para tornillos
diam. 7, 8 mm

LIG9114400 - Pin guía rígido
diam. 1.4 mm - largo 400 mm
para destornillador para tornillos
diam. 9, 10, 11 mm \

LIG9125300 Guía Kirschner ¡;¡,
diam. 2.5 mm l'
LIG9006048 - Broca diam. imm

LIG9007048 - Broca di m. r. mm

LIG9007049 - Escaria or d1iam.7
mm 1

LIG9008300 - Broca super klástica
diam. 0.8 mm I
LIG9008VER De~trohillador
verde para tornillos diam. 7J 8 mm

LIG9009017 - DestornilladJr para
tornillos diam. 9, 10, 11 mn1

I
LIG9009048 - Broca diam. 9 mm

l. r.¡'LIG9009049 - Escariador diam. 9

mm \

LIG9009B45 - Apuntador femoral
diam.9 mm

LIG9009BLE - DeStor illador azul
I

para tornillos diam. 9, OY 1!1mm

LIG9010048 - Broca di m 1h mm

LIG9010049 - Escariador ~JiT1.10
15
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mm
LIG9010B45 - Apuntador femoral
diam. 10 mm

LIG9011048 - Broca diam. 11 mm

LIG9014300 - Broca super elástica
diam. 1,4 mm

LIG9025300 - Broca de Klrschner
diam. 2.5 mm j'
LIG90DDOOO - Set c ~Plleto de
instrumentación inte na/[xterna
LIGAFIX

LIG90DDOOl - Canast. d acero. . I
inox. LIGAFIX interna/externa
(con siliconas)

r

LIG90ESTRI
"cerrado"

LIG900STRI
"abierto"

Pinzas tipo

Pinzas tipo

16

LIG90TBOOO - Set complrto de
instrumental LIGAFIX para túnel' r" '
ciego

LIG90TBOOl - Canasta de metal
LIGAFIX para túnel c1eg0 (con
siliconas) \

LIG09109300 - Broca ígida diam.
0.9 mm - Ig 300 mm \

LIG09109400 - Broca jgida diam.
0.9 mm - Ig 400 mm

LIG09114300 - Broca rígida diam.
1,4 mm - Ig 300 mm

LIG09114300 - Broca rígida diam.
1,4 mm - lo 400 mm
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LIG9000190 - Pico Chondrkl fi ,
LIG9000191 - Fórceps de Jutura

. I
LIG9000189 - Calibrador. de
injerto diam. 6 a 11 ml

LIG9065048 - Broca diam. 6.5
mm '
LIG9075048 - Broca
mm
LIG9085048 - Broca
mm

diT'
diam.

7.5

8.5

LIG9045FOR - Broca diam. 4.5
mm no canulada

LIG9122300 - Broca de Ki~schner
diam. 2.2 mm - largo 300 mm 'f'.'.para brocas I
TRA9000157 - Puntero femoral
para fijación transversal.TRANSLIG

TRA9000159 - Guía. tranLersal
TRANSLIG

TRA9000160 - B oca para
TRANSLIG diam. 6 mm ,

TRA9010158 - Tallo
TRANSLIG - diam. 10 mm,(

I .
17

TRA9000161 -
TRANSLIG

TRA9007158. - Tallo
TRANSLIG - diam. 7 mm

TRA9008158 - Tallo
TRANSLIG - diam. 8 mm

TRA9009158 - Tallo
TRANSLIG - diam. 9 mm

Impactor

Jmoral

femoral

femoral

feloral
I

r
,
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TRA9000000 \ Set
instrumentación ' completo
TRANSLIG . l
TRA9000001 - Canasta' d acero
inox. TRANSLIG con silicon~s

TRA9000162 - Tuerca palra tallo
femoral TRANSLIG

TRA9025270 - Guía tra~sversal
diam. 2.5 mm - largo 270 rlnm

rllTRA9005160 Broca para
TRANSLIG diam. 5 mm

TRA9006168 - Dilator TR NSLIG
diam. 6 mm ' '1'
TRA9005168 - Dilato TJ.NSLIG
diam. 5 mm

Rótulos Aprobado por Disposición Fjs 178
,

autorizante ANMAT
N°4118j09

Instruccion Aprobado por. Disposición Fjs 179 a 185
es ,de uso autorizante ANMAT

N°4118j09
Nombre Sistema de relleno de Implante reabsorbible para t¡ijaCiÓn
enérico, in'erto óseo de li amento transverso '

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

ante~1mencionado. \
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPlikMa la r

'1

firma' IMPLANTES CLP S.R.L., Titular del Certificado de Inscrip'ción en el PPTM

NOPt1-1761-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.JJ ..,~N~~..,~9,P.1
Expediente N0 1-47-8779-14-3

DISPOSICIÓN N° O73 3

Dr. FlOBERl'O lEDE
Su~admlnlslrador Nacional

A.N.M,A.T.

18



19 ENE. 20j7

MODELO DE ROTULO
ANEXO 11/8Disp. 2318/02 (TO 04)

Fabricado por: Science for Bio Materials
Zi du Monge, 65100 Lourdes, Francia

Importado por: IMPLANTES CLPS.R.L.
Rivadavia 2358, Piso 1, Depto 3, Capital Federal, Argentina

Nombre: Implante reabsorbible para fijación de ligamento transverso
Marca: SBM
Modelo: según corresponda
Código: ver envase arig:inal

Producto médico de un solo uso.
Producto estéril. Método de esterilización: radiación.
Lea atentamente las instrucciones de uso.

Directora Técnica Farm. Andrea Carolina Entrocassi - MN NQ13.969

.! ....•.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO PORLA A.N.M.A.T. PM-1761-12

ADVERTENCIA: si el envoltorio está dañado, NO UTILIZARELPRODUCTO.

N° de lote: ver envase original Fecha de vencimiento: ver envase original

.. ~¿A éNTROCASS\
'fAR~ACÉUTlcA.M.N.13.961l

DIrectora TécnIca L
IMPLANTES CLP S.A ..
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 1118 Disp. 2318/02 (TO 04)

Implante reabsorbible para fijación de ligamento transversr

3.1. Las Indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran' en los
item 2.4 y 2.5,

Fabricad6 por: Science for Bio Materials
Zi du Monge, 65100 Lourdes, Francia

I

Importado por: IMPLANTES CLPS.R.L.
Rivadavia 2358, Piso 1, Depto 3, Capital Federal, Argentina

Nombre: Implante reabsorbible para fijación de ligamento transverso
Marca: S~M
Modelo: según corresponda
Código: ver envase original

,

Producto médico de un solo uso.
Producto estéril. Método de esterilización: radiación.
Lea atent'amente las instrucciones de uso.

Directora Técnica Farm. Andrea Carolina Entrocassi - MN Nº 13.969
,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1761-12

ADVERTENCIA: si el envoltorio está dañado, NO UTILIZAR ELPRODUCTO.

3.2. Las prestaciones contempladas en el Item 3 del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundario~no deseados;

Descripción del producto:
,

El sistema incluye los modelos L1GAFIX@ y TRANSLlG@.
El implante L1GAFIX consiste en un tornillo de interferencia y está disponible en L1GAFIX@ 60 y
L1GAFIX@ 30. I
Presentaciones: con cabeza redonda y plana. Diámetros de 7, 8" 9, 10 Y 11 mm. Longitudes dé 20,
25,30,33 Y 35 mm. I
L1GAFIX@ 60: elaborado con 60% de fosfato tricálcico y 40% de ácido poliláctico DL. Gracias al sus
propiedades osteoconductivas, se comporta como un perfecto sustituto óseo. Su resistencia
mecánica está adaptada a la fijación de conjunto hueso-tendón-hueso en cirugias de reconstrucbión
de ligamento cruzado anterior. I
L1GAFIX@ 30: elaborado con 30% de fosfato tricálcico y 70% de ácido poliláctico DL. Está diseñado
para mejorar la resistencia mecánica de conjunto hueso-tendón-hueso en cirugías de reconstrucb;ón
de ligament~ cruzado anterior. I
El implant TRANSLlG@ posee un diseño tipo clavo, sin rosca. Se presenta en diámetros de 5 y 6mm,

y la os, d 4.o, 50 y 60m(j

/\,1 }ilt]l (0 AS

iJf~~«?s~ FR CA_M.N.13.969
MARIA FRISOIJo:: . . irectora Técnica

A~OD~RAQ. IMPLANTES el? S.R.L.
I
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Tanto L1GAFIX como TRANSLlG son tornillos reabsorbibles de Duosrob (material ela~(~ ':'¿e.;;~~~~
fosfato tricálcico y ácido poliiáctico DL), en sus diferentes medidas, para ser utilizados como si!¡t~It\I¡¡?
de relleno de injerto óseo únicamente en ligamentopiastías. I
El sistem'a posee un instrumental específico para su colocación: medidor de injerto, guia tibial, guía
para aguja, tapón, guía femorai, destornillador, broca, tubo para inserción de aguja, aguja ¡rigida,
aguja de Kirschner, aguja con ojal pasahilo, fresa, guía femoral, contenedor L1GAFIX-tecnica
monotún~l, guía femoral, contenedor Ligafix-técnica bitúnel, guia transversal, pasadores del guia,
dilatador, impactor, eje femorai, tuerca de eje.

I

Seguridad y eficacia: I
Los fosfa\os de calcio son compuestos minerales que permiten, en la composición de los implan1es,la
reconstrucción de hueso. Utilizado desde varios años en indicaciones de injertos, los mat~riales
sintéticos tales como trifosfato de calcio (TCP) o hidroxiapatita (HAP) confirmaron su capacid~d de
permitir la ósteo conducción. En el caso de TCP, este paso continúa con una fase de reabsorci6n del
material y de su reemplazo por un tejido fino óseo sano y nuevo. Estas características de los fokfatos

I
de calcio se pueden utilizar lo mejor posible si el material posee una porosidad controlada. La
existencia de los poros permite aumentar la superficie de intercambio con el centro y aninlar la
invasión y la angiogénesis. Estos acontecimieritos determinar el éxito del injerto~ I
Los materiales poliméricos hechos del ácido láctico Poly (PLA) o del ácido Glycolic Poly (PGA) son
también reabsorbibles y utilizados extensivamente para la realización de implantes quirúrgicos hales
como sutura). Como la mayoría de los polímeros, estos materiales poseen un módulo de 'vf¡oung
pequeño que confiere importante elasticidad y plasticidad.
Las características mecánicas de los polímeros PLA y PGA condujeron al desarrollo de implantes
roscados ~(tornillos)usados en cirugías para traumatismos en miembros superiores o en empJlmes
pequeños.

,

Indicaciones:
Tornillo para la fijación por interferencia de un injerto hueso-tendón-hueso durante la reconstrucción
del ligamento cruzado anterior y trasplantes Isquiotibiales. I

Contraindicaciones:
,

Insuficiente cantidad/calidad de hueso que pueda comprometer el correcto anclaje
Alergias al material del implante
Senilidad, obesidad, tabaquismo

Efectos Adversos y Secundarios:
Reacción alérgica al Fosfato Tricálcico
Complicaciones clásicas de los injertos óseos l
Pérdida parcial de la corrección inicial conseguida con el implante
Dolor, incomodidad y otras sensaciones anormales provocadas por la presencia del impla te

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse ¡j los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista la información suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deban utilizarse a fin de tene~una
combinación segura

NO APLICA: los productos implantables no deben conectarse a otros productos.

A. ~., EíIlÜ,OCAdsl
F AC~UTICA.M.N.13.~
• Dlreetote Técnica J
IMPLANTES CLP s,R'I'
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3.4. !odas las informaciones que permitan ~ompro?ar si el producto mé~ico está bien instalad~'~íf~~~'~~?f¡! ,
funCIonar correctamente y con plena seguridad, aSIcomo los datos relatiVOSa la naturaleza y frecuenCIa"/.
de las operaciones de mantenimiento y calibrado que' haya que efectuar para ga,J,mtizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos I

NO APLI~A: no requieren mantenimiento ni calibración, y no deben ser instalados en el sentiJ de la
instalación de un equipamiento.

I

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto m~dico;,

VIDaú~ I
Los tornillos se presentan esterilizados por radiación Gama 25 kGy Y poseen una vida útil de 3 años.

Almacenamiento:
Deben almacenarse a temperatura ambiente.

Recomendaciones de uso:,

Los tornillOs solo debe ser utilizado en Iigamento-plastias. I
Hasta la completa cicatrización del ligamento, cada fijación realizada con este implante deberá ser
considerada como temporal y no debe someterse a cargas o esfuerzos excesivos. 1

Los tornillos pueden salirse, doblarse, fracturarse o desplazarse; lo que puede ocurrir a causa de un
estrés o de un regreso a la actividad demasiado temprano. En consecuencia, una inmovilizbción
acompañada o seguida de una movilización vigilada se hacen necesarias de 4 a 6 semanas de~pués
de la operación o hasta que se pueda establecer clínicamente la cicatrización del ligamento. J
El tornillo ele interferencia L1GAFIX debe quedar insertado completamente bajo la superficie artlc lar.
El tornillo' de interferencia L1GAFIX debe ser colocado con ayuda del destornillador espebíflco
adaptado. Nunca se debe utilizar otro destornillador, aunque sea similar, ya que se corre el riesdo de
que se rorTlpa el tornillo. 1

No tuerza ni flexione la guía del taladro antes de la inserción por el riesgo de dañar o estrope'ar el

im~_. J
En ningún caso debe cortarse o modificarse el tornillo L1GAFIX.
No ejerza fuerzas de presión sobre el destornillador.
El tornillo transversal TRANSLlG puede ser usado para una fijación simple o doble. La fijación oble
se recomiehda para deportistas de alto nivelo cuando la calidad del hueso es deficiente. 1,

La calidad del ligamento es esencial para asegurar una fijación resistente. l
La medida del diámetro del injerto se puede determinar usando el calibre de injerto.
Para la colocación del Implante TRANSLlG, se recomienda perforar un túnel femoral de un mínim de
35mm de largo para asegurar un buen posicionamiento del tornillo transversal.

Precauciones operatorias:
La colocación de los tornillos de interferencia reabsorbibles L1GAFIX y tornillos transversales
TRANSLlG precisa de conocimientos en anatomía, biomecánica y cirugía reparadora del ap~rato
locomotor. Debe ser realizado por un cirujano cualificado, el cual debe advertir al paciente sobre las
limitaciones temporales para realizar actividad física y las precauciones a tomar después dk la
implantación.

Esterilizacion del instrumental:

""él-< ,,¡~'if10C ISSI
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El instrumental es reutilizable, por lo que deben inspecclonarse y corroborar que no estén
desfigurados, rajados, corroídos o dañados de cualquier otra forma. Debe ser esterilizado ante~ de
uso. ego ~el proceso de esterilización, se debe manipular con cuidado para no dañar la bariera

estéll.~ ' ,
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Riegos asociados a su uso:
Los riesgos ligados al uso de los tornillos de interferencia en reconstrucciones del ligamento son:
- Ruptura de montaje: puede provocar un resbalamiento o a una extorsión del material den o del
túnel del hueso. Puede ser estimado por las pruebas extraibles a la fuerza. Este riesgo se r6duce
perceptiblemente usando un tornillo de interferencia que presenta profundidad y el grueso apro¿iados
del hilo dé rosca. I
- Ruptura del tornillo a la hora de la inserción: la ruptura del tornillo se puede observar a la hora de la

I
inserción o después de la implantación. Esto puede provocar la distensión, pero también conduce a

I
una reacción inflamatoria. Este riesgo se puede estimar por simulaciones en modelo anatómico.
Puede ser disminuido perceptiblemente por una opción apropiada del material y de las dimenJiones
del destornillador para asegurar una distribución mejorada del esfuerzo de torsión al atornillar. I
- ReaccióM inflamatoria: puede ser debida al material pero también a la ruptura del tornillo. Este riesgo
se puede evaluar por la prueba de biocompatibilidad.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos I

I I
NO APLICA: la colocación del implante no produce interferencias con tratamientos ni procedimientos
diagnósticos.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización;

El produc:o médico no está destinado a reutilizarse. En caso de rotura del embalaje, no deJe ser
usado. Está prohibido volver a esterilizar el implante por cualquier método.

I
I

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y en su caso, el méto~o de
esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número
posible de reutilizaciones I

Los implantes de esta familia no son reutilizables, mientras que su instrumental si lo es.

I
Precauciones para los instrumentos reutilizables:

Todos los instrumentos deben inspeccionarse regularmente para determinar si presentan desgaste o
I

desfiguración. No se deben utilizar instrumentos que estén desfigurados, rajados, corroídos o
dañados de cualquier otra forma. Se deben desechar de la forma adecuada.

O ti... l" t '/' "escon ammaClon, Impleza y es en IzaClon:
Después de su utilización, el usuario debe descontaminar, limpiar y esterilizar correctamente los
instrumentos. Estos tratamientos se practican a continuación teniendo en cuenta la sigJiente
información: 1

- Los diStsitivoS se sumergen en un producto descontaminante, teniendo en cuent las
ins Ilcci nes del fabric del producto. Todas las superficies, sobre todo las cavidades y as

na~ ,.acceso más ifícil deben estar en contacto con la solución.

,i~ES eL? S.R.L.
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A fin de facilitar la limpieza, puede utilizar también papel tisú suafe,W.a, ~.l:.r¡.gal?X~f'
suaves de plástico, con un producto de limpieza no abrasivo, y con agua templada. No deben
utilizarse brochas metálicas.

- Después de un aciarado con abundante agua desionizada, se procede a la Ii"jPieza,
preferentemente a máquina, de cada pieza, respetando las instrucciones del fabricante del
producto de limpieza. A continuación, es necesario un aclarado abundante de las piezab a fin
de eliminar todos los residuos de limpieza. A fin de evitar las manchas de agua, se recort1

l
,ienda

usar, en el primer aclarado, agua destilada o desmineralizada.
En el transcurso de estos tratamientos, debe vigilarse que los instrumentos metálicos no estén en
contacto con soluciones corrosivas. No debe haber contacto entre el acero inoxidable, los
productos haiogenados y con aluminio, y los productos alcalinos. I

- Después, los instrumentos se secan minuciosamente, con paños suaves y bien absorbe~tes, o
con una corriente de aire caliente o incluso aire comprimido. A continuación, los instrurr/entos
deben eliminarse inmediatamente en recipientes a fin de evitar cualquier riesgo de nueva
contaminación. I
Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes, con vapor de agua en autoclave,
siguiendo un protocolo que sea como mínimo equivalente y conforme a la legislación e~ vigor
(por ejemplo: 134°C - 2 bar -:-18 minutos). I
Inmediatamente después de su uso, los instrumentos deben descontaminarse, limpiarse y
esterilizarse, respetando las instrucciones mencionadas.

Instrucciones de limpieza para lavadoras-desinfectadoras automáticas y detergentes:

1. Desmonte los instrumentos reutilizables retirándolos del dispositivo de mano motorizado según

~ro~~i~:~uelos a mano: elimine la contaminación más sólida de todos los instrumentos que se ~ayan
ensuciado con agua del grifo a una temperatura entre fresca y templada (22°C ó 72°F), utilizando un
cepillo de nylon para frotar todas las superficies de los instrumentos hasta que estén visiblerinente
limpios. Los instrumentos con cierres de caja deben estar abiertos y libres de todos los residubs de
proteínas. Asimismo, se debe comprobar todas sus funciones. Los instrumentos y bandejás de

. aluminio anodizado son susceptibles a las soluciones ácidas y alcalinas. Compruebe el nivel de pH
del detergente para aseg~rarse de que no sea superior a 7; si no, puede producirse una Pérdita de
los colores y/o decoloraclon. .
3. Cargue la caja de instrumentos: después de eliminar la contaminación más sólida, debe colocflr los
instrumentos en la caja de instrumentos adecuada. Asegúrese de que las tapas de las cajas están
cerradas correctamente. Si la tapa de la caja no se cierra, esto significa que está sobrecargada.
Retire el exceso de instrumentos y cierre la tapa de la caja.
Ciclo de prelavado: opcional (si no está disponible, pase al paso nO4).
No utilice detergente en este ciclo. Realice el prelavado en agua desíonizada o destilada.
Parámetros mínimos del ciclo: 4 minutos a 49°C ó 120°F.
4. Ciclo de lavado: .Utilice un detergente sin residuos (con un PH neutro de 7) siguiendb las
instrucciones del fabricante del autoclave.
Parámetros mínimos del ciclo: 12 minutos a 49°C ó 120°F.
5. Aclarado final/aclarado de desinfección térmica: NO UTILICE agentes limpiadores durante este
ciclo final.
Después del ciclo de lavado, debe aplicar un ciclo de aclarado final mediante agua desionizada
durante 4 minutos como mínímo a 30°C ó 86°F o un ciclo de desinfección térmica a una tempe~atura,

,~.d.d'W )úJJwf1
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asegurarse de que esten "vIsiblemente limpios". SI no es aSl, repita los pasos de limpieza del iIill'6.

NOTA: Pueden aparecer manchas en los instrumentos que se esteriiicen mediante vapor si Jtos no
se aclara'n completamente o no se eliminan todos los residuos químicos. Es esencial que se sidan los
cicios de secado adecuados y las recomendaciones del fabricante del equipo para evitar la forrhación
de una hÚmedad excesiva y las manchas de agua resultantes.

Esterilización del instrumental:

Los instrumentos pueden esterilizarse en autoclave de vapor. Dicha esterilización no les afect rá de
modo negativo, a menos que se indique en la etiqueta. I
El personal sanitario tiene la responsabilidad final de asegurarse de que cualquier método de
embalaje b material, incluido un sistema de depósito reutilizable rígido, es apropiado para su ubo en
el proceso de esteriiización y mantenimiento de la esterilización en las instalaciones médico-sanitarias ..
Se deben' hacer pruebas en el centro médico sanitario para garantizar las condiciones esentlales
para la esterilización.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar e producto médico (por ejemplo esterilización, montaje final, entre otros) . I

NO APLICA: los tornillos no requieren procedimientos adicionales antes de su uso.

,

3.10. cuandoo un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la infonnación re/ativa\a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descrIpta

NO APLICA: Ninguno de los integrantes de la presente familia de productos médicos emite radilión
con fines médicos.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico I •

NO APLlCA
1
: la familia de productos médicos presentada no debe ser utilizada por los pacientes tno

por profesionales capacitados.

3.12. Instrucciones referidas a la infonnación que el personal médico debe brindar al paciente sdbre
precauciones y contraindicaciones del uso del producto médico

El cirujano d'ebe advertir al paciente sobre las limitaciones temporales para realizar actividad fíSiCl y
,

las precauciones a tomar después de la implantación.

.: EillTRO ASSI
RMAC~UTICA.M.N. 3.989
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3.13. Infonnación suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico el;tá
destinado ,d nistrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se pueden
suminist" r \:
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NO APLlCA:_ninguno de los integrantes de la familia de productos médicos de este regi
destinado a administrar medicamento alguno.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
específico asociado a su eliminación 1

NO APLICA: ninguno de los elementos integrantes de la familia de productos médicos de este rJgistro
presenta riesgo quimico, radiactivo o biológico para su eliminación. Si el procedimiento se lleva el
~bo""",,m 'o", "' d"'," .i mi,,", d,do'"' ~" ,~b"""id", P'" " "¡ido"'" d,' p~i'r

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte Integrante del mismo, conforme al
ítem 7.3 del Anexo de la Res. GMCn'72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos I

NO APLICA: ninguno de los productos médicos de esta familia incluye medicamento alguno.

L/

(\j' AS I
ACéuTlCA.M.N.13.9
Directora Técnica
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