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VISTO el Expediente N° 1-47-8779-14-3 del. R'egistr@

ron
£5

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
o

solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcion en
N° PM-1761-12, denominado: Sistema de relleno de injerto éseo,

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

| " Que por las presentes actuaciones la firma IMPLANTES CLP S.R.L.

| RPPTM

marca.

\ Que lo solicitado se encuadra dentro’ de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de p du]ctores“y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

’ Que la documentacién aportada ha satisfecho los req isitlos de la

normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tcmado Ia

mtervenc:on que le compete,

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE -

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
\ DISPONE:

ARTICULO 10.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Insi:ripcic’m en

el RPPTM N° . PM-1761-12, denominado: Sistema de relleno de |‘Jerto ‘Oseo,

marca S.B.M. (Saence for Bio Materlals), propiedad de la firma IMP
S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 4118 de

agosto de 2009, seglin lo establecido en el Anexo gque forma parte de la

preslente Disposicién.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el

RPiPTM No PM-1761-12, denominado: Sistema de relleno de injerto oseo,

ma;;rca: S.B.M. (Science for Bio Materials).

ARiTiCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modifica

ciones el

cuaﬁl pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el qule debera

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1761-12.

ARl'Il'iCULO 40,- Registrese; por el Departamento de Mesa de
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticad
pre“sente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrficci

uso; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Tecnica para qug e

agri_egaci(')n del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al ce'rtiﬁcado.’;ct

Entradas
a de la
ones de
ectle la

implido,

|
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Exp{-ediente NO 1-47-8779-14-3

DISPOSICION No

N 0733
I
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Dr. HOBERYS LEgpE
‘ Subadministrador Naclonal
|i A N.M.a.1,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES -

2017 — Afio de las Energias Renovables”

i
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

0433

CLPSRL

al ple del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nor'lnbre descriptivo: Sistema de relleno de injerto dseo.

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

autorizd mediante [Disposicion

2 los efectos de su anexado en el Certificado de Ingcripcion en

1761-12 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MI]QLANTES'

la modificacién de los datos caracteristicos, que flguran en

Clase de Riesgo: IV.
Disposicién Autorizante ANMAT N© 4118/09 de fecha 14 de agosto de 20b9.

Tramitado por Expediente N© 1-47-14844/08-8.

la tabla

de Interferencia 7mm X.
L 30mm 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 30mm COM 30 11
030;

LIGAFIX® 30 Tornillo
de Interferencia 11lmm

reabsorbible Ligafix:

COM3007020 - Tornil
interferencia reabsorbible L
30 -~ cabeza redonda -
derecha. 7xL20 mm !

COM3007025 -
interferencia reabsorbible L
30 - cabeza redonda -
derecha. 7 x L 25 mm

COM3007030 - -
interferencia reabsorbible L
30 - cabeza redonda -
derecha. 7 x L 30 mm

Tornillo
IGAFIX

0

Tornillo
IGAFIX

COM3007G20 -  Tornill

0

DATO
IDENTIFI DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION / RECT IFICACI_C’)N
"CATORIO A LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia del |
Certificado 14 de agosto 2014 14 de agosto 2ﬁ)19
Modelo LIGAFIX ® 30 Tornillo Tornillo de interferenci

de

IGAFIX

rosca

de

rosca

de

rosca

de

interferencia reabsorb le LtGAFIX

30 - cabeza redon -

rosca

3
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h'

x L. 35mm 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 Tornille
de Interferencia 8mm x
L 35mm COCM 30 8
ST35;

LIGAFIX ® 30 Tornillo
de Interferencia 7mm X
L 20mm 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;

izquierda. 7 x L 20 mm'l,'

COM3007G25 - Tornillo de
interferencia reabsorbible| LIGAFIX
30 - cabeza redonda |- rosca
izquierda. 7 x L 25 mm
COM3007G30 - Tornjllo de
interferencia reabsorbible |LIGAFIX
30 - cabeza redonda |- rosca
izquierda. 7 x L 30 mm
COM3008020 - Tornillo de
interferencia reabsorbible |[LIGAFIX
30 - cabeza redonda - rosca
derecha. 8 x L 20 mm '
COM3008025 - Tornillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda + rosca
derecha. 8 x L 25 mm |
COM3008030 - Tomillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda rosca
derecha. 8 x L 30 mm
CcoM3008035 - Tornil{lo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda -+ rosca|
derecha. 8 x L 35 mm -
COM3008G25 - Tornillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda = rosca
izquierda. 8 x L 25 mm
COM3008G30 - Tornillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonga - rosca
izquierda. 8 x L 30 m
COM3008G35 - - Tornillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda -| rosca

izquierda. 8 x L 35 mm i
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LIGAFIX ® 30 Tornillo ]
d . COM3009020 - Tornillo de
| e Interferencia 8mm  x interferencia reabsorbible| LIGAFIX
L 25mm COM 30 08 30 - cabeza redonda - rosca
. derecha. 9 x L20 mm
025;
Ly .
v LIGAFIX ® 30 Tornillo COM3009025 -  Tornillo de
. interferencia reabsorbible| LIGAFIX
de Interferencia 8mm X 30 - cabeza redonda |- ‘rosca
I L 30mm COM 30 08 derecha. 9x L25 mm -
030; COM3009030 - ' rn1illo de
| LIGAFIX ® 30-ST interferencia reabsorbiple| LIGAFIX
. 30 - cabeza redonda - rosca
, Tornillo de Interferencia derecha. 9 x L 30 mmj.
I 8mmx L 25mm COM 30 | ~om3009035 - Tornillo  de
8 ST25; interferencia reabsorbible |LIGAFIX
30 - cabeza redonda |- rosca
! LIGAFIX ® 30-ST derecha. 9 x L 35 mm
Tornillo de Interferencia |
COM3009G25 - Tornillo de
i 8mm x L 30mm COM 30 interferencia reabsorbible |LIGAFIX
) 8 ST30: 30 - cabeza redonda - rosca
izquierda. 9 x L 25 mm
LIGAFIX ®  30-ST . o
I Tornillo de Interferencia COM3009G30 -  Tornillo  de
. interferencia reabsorbibleiLIGAFIX
| 8mm x L 35mm COM 30 30 - cabeza redonda - rosca
I 8 ST35; izquierda. 9 x L 30 mm
! LIGAFIX ® 30 COM3009G35 - ornillo  de
_ Tornillo de interferencia reabsorbjble LIGAFIX
1 30 - cabeza redongla ~ rosca
I Interferencia 9mm x L izquierda. 9 x L 35 m ’
. 25mm COM 309 ST25; | coM3010030 -  Tornillo de
LIGAFIX ® 30-ST interferencia reabsorbible LIGAFIX
i . 30 - cabeza planai - rosca
Tornillo de derecha. 10 x L 30 mm . '
! Interferencia 9mm x L N
COM3010035 - Tornillo de|
30mm COM 30 9 interferencia reabsorbible LIGAFIX
| ST30; 30 - cabeza plana - rosca
LIGAFIX ® 30-ST derecha. 10 x L 35 mm
, COM3010G30 - Tornillo de
/Z 5
if
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Tornillo de interferencia reabsorbible! LIGAFIX
. 30 - cabeza plana . L rosca
Interferencia 9mm x L izquierda. 10 x L 30 m
35mm COM 30 9 i
ST35: COM3010G35 - Tprnillo de
' interferencia reabsorbij le |LIGAFIX
LIGAFIX ® 60 Tornillo 30 - cabeza plang t rosca
de Interferencia 5.5mm x lzquierda. 10 x L 35 mm,
L 13mm COM 60 00 460; COM3010R25 - Tornillo de
interferencia reabsorbible [LIGAFIX
LIGAFIX ® 60 30 - cabeza redonda’ ~ rosca
Tornilio de derecha. 10 x L 25 mm
Interferencia 5.5mm x COM3010R30 -~ Tornillo de
L 15mm COM 60 00 interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda |— rosca
475; derecha. 10 x L 30 mm
LIGAFIX ® 60 Tornillo COM3010R33 - Tornilio de
de Interferencia 6.5mm interferencia reabsorbible [LIGAFIX
30 - cabeza redonda + rosca
X L 15mm COM 60 QO derecha, 10 x L 33 mm -
660; .
, COM3010R35 - rnillo  de
LIGAFIX ® 60 Tornillo interferencia reabsorbiple LIGAFIX
de Interferencia 7.5mm X 30 - cabeza redonda <+ rosca
L 15mm COM 60 00 675: derecha. 10 x L 35 mm-_;
LIGAFIX ® 60-R Tornillo COM3011030 -  Tornillo de
. interferencia reabsorbible LIGAFIX
de Interferencia 10mm x 30 - cabeza plana " rosca
L 30mm COM 60 10 R30; derecha. 11 x L 30 mm
LIGAFIX ® 60-R Tornillo | coM3011035 - Tornillo de
de Interferencia 10mm x | interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza plana -| rosca
L 35mm COM 60 10 R35; derecha. 11 x L 35 mm
LIGAFIX ® 60 Tornillo N
_ COM3011G30 -  Tormillo de
de Interferencia 11mm X | interferencia reabsorbible LIGAFIX
L 35mm COM 60 11 035; 30 e cabeza plana - rosca
izquierda. 11 x L 30 mm
LIGAFIX ® 60-R Tornillo ’
- COM3011G35 - ornillo  de
de Interferencia 11mm X interferencia reabsorb}kale LIGAFIX
30 - cabeza plan -| rosca
6 |

[ —
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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
25mm 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
30mm COM 60 09 030;

izquierda. 11 x L 35 mm

COM3011R25 - Tornillo de
interferencia reabsorbible| LIGAFIX
30 - cabeza redonda |— .rosca
derecha. 11 x L 25 mm

COM3011R30 - Tornjllo de
interferencia reabsorbible! LIGAFIX
30 - cabeza redonda |- rosca
derecha. 11 x L 30 mm

COM3011R33 ~ Tornillo de
interferencia reabsorbible |LIGAFIX
30 - cabeza redonda |- rosca
derecha. 11 x L33 mm .

COM3011R35 - Tprnillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redondg - rosca
derecha. 11 x L 35 mm '

COM3G10R25 - Tornillo de
interferencia reabsorbiblg LIGAFIX
30 - cabeza redonda rosca
izquierda. 10 x L 25 mm’

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

COM3G10R33 - Torni}llo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda L rosca
izquierda. 10 x L 33. mm. .|

COM3G10R35 - Tornillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda rosca
izquierda. 10 x L 35 m

COM3G11R25 - Tornillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
30 - cabeza redonda -+ rosca
izquierda. 11 x L 25 mm'
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LIGAFIX ® 60 Tornillo de
Interferencia 9mm x L
35mm COM 60 09 035;

LIGAFIX ® 60 Tornillo
de Interf. de
10mm x L

cabeza
redonda
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

i de Interferencia 8mm x L

35mm COM 60 8 ST35;
LIGAFIX ® 60-ST Tornillo
de Interferencia 9mm x L
25mm COM 60 9 ST25;
LIGAFIX ® 60-ST Tornillo

COM3G11R30 - Torn

interferencia reabsorbible;

30 -~ cabeza redonda
izquierda. 11 x L 30 mm

COM3G11R33 - Torn
interferencia reabsorbible
30 - cabeza redonda
izquierda. 11 x L 33 m

illo de
LIGAFIX
- rosca

illo - de
LIGAFIX
- rosca

COM3G11R35 - rnillo  de

interferencia reabsorbible
30 - cabeza redonda
izquierda. 11 x L 35 mm

COM6007020 - Torn
interferencia reabsorbible
60 - cabeza redonda
derecha. 7 x 20 mm

COM6007025 - Torn
interferencia reabsorbible
60 - cabeza redonda
derecha. 7 x 25 mm

COM6007030 - Torn
interferencia reabsorbible
60 - cabeza redonda
derecha. 7 x 30 mm

COM6007G20 -
interferencia reabsorbible
60 - cabeza redonda
izquierda. 7 x 20 mm |

- rosca

llo de
LIGAFIX
- rosca

LIGAFIX
rosca

llo de
LIGAFIX
- rosca

rnillo de

LIGAFIX
- rosca

COM6007G25 - Torn
interferencia reabsorbible
60 - cabeza redonda
izquierda. 7 x 25 mm

COM6007G30 - Torn
interferencia reabsorbible
60 - cabeza redonda
izquierda. 7 x 30 mm

COM6008020 - Torn

illo .de

LIGAFIX.

+ rosca

itlo de
LIGAFIX
- rosca

LIGAFIX |-

llo - de|

illo de
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de Interferencia 9mm x L
30mm COM 60 9 ST30;
LIGAFIX ® 60-ST Tornillo

interferencia reabsorbible
60 - cabeza redonda’
derecha. 8 x L 20 mm |

LIGAFIX
- rosca

de Interf a9 COM6008025 -  Tornillo de
€ Interferencla  2mm X interferencia reabsorbifile] LIGAFIX
L 35mm COM 60 9 ST35. 60 - cabeza redonda |- .rosca
Puntero tibial LIG 90 gp | ¢erecha-8xbLasmm =
034; COM6008030 -  Tornillo de
. interferencia reabsorbible| LIGAFIX
Destorniliador para | g0 - cabeza redonda |- rosca

tornillo de 8mm screw
LIG 90 08 046;
Destornillador para
tornillos de 9mm, 10mm,

11mm LIG 90 09 017;

COM6008G25 -  Tormjllo de
Fresa de 6mm LIG 90 06 interferencia reabsorbible | LIGAFIX
048: 60 - cabeza redonda |- rosca
! izquierda. 8 x L 25 mm '
Fresa de 7mm LIG 90 i
07 048: COM6008G30 - _ rnillo  de |
! interferencia reabsorbiple [LIGAFIX
Fresa de 8mm LIG 90 60 - cabeza redonda |- rosca

08 048;

derecha. 8 x L 30 mm

COoM6008035 -
interferencia reabsorbible
60 - cabeza redonda
derecha. 8 x L 35 mm

izquierda. 8 x L 30 mm,

ﬁ

Tornillo de |.

LIGAFIX
- rosca.

Fresa de 9mm LIG 90 09 COM6008G35 -  Tornillo. de
48: interferencia reabsorbible [LIGAFIX
048, 60 - cabeza redonda - rosca

Fresa de 10mm LIG 90

izquierda. 8 x L 35 mm

10 048; COM6009025 - Tornillo de
Fresa de 11mm LIG 90 interferencia reabsorbible LIGAFIX
60 - cabeza redonda =~ rosca

11 048;
Guia con manga LIG 90
-00 032;

: : 60 - cabeza redonda +~ rosca
P t 0,
in introductor 9mm derecha. 9 x L 30 mm
LIG 90 00 092
N . COM6009035 - rnillo de
Guia rigida pin 0,9mm_/ interferencia reabsorbiple LIGAFIX
60 - cabeza redonda + rosca]-

derecha. 9 x L 25 mm

COM6009030 -
interferencia reabsorbible

Torhillo  de

LIGAFIX

—y
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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, 11mm LIG 91 14
300;

Wire pin 2,5mm for drill
| bit LIG 90 25 30;
Medidor de injerto LIG
| 90 00 035; |
Stopper 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
L 10 049;
Dispositivo puntero
femoral 9mm LIG 90 09
045; _
Dispositivo puntero
femoral 10mm LIG 90 10
045;
| Ligafix conténedor LIG
90 66 100;

derecha. 9 X L 35 mm

COM6009G25 -  Tornillo -~ de
interferencia reabsorbible | LIGAFIX
60 -~ cabeza redonda |- rosca
jizquierda. 9 x L 25 mm
COM6009G30 - Tornillo de
interferencia reabsorbible lL-IGAFIX,
60 - cabeza redonda |- rosca
izquierda. 9 x L 30 mm '
COM6009G35 - Tornillo de
interferencia reabsorbible [LIGAFIX
60 - cabeza redonda — rosca
izquierda. 9 x L 35 mm; '
COM6010030 - Tornillo . de
interferencia reabsorbilble [LIGAFIX
60 - cabeza plana: -+ rosca
derecha. 10 x L 30 mm *
COM6010035 -  Tornillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
60 - <cabeza plana - rosca
derecha. 10 x L 35 mm
COM6010G30 - Tornillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
60 - cabeza plana 1 rosca
izquierda. 10 x L 30 mm
COM6010G35 - Tornillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX |
60 - <cabeza plana. -| rosca
izquierda. 10 x L 35 mm
COM6010R30 - rnillo  de
interferencia reabsorbible l‘_IGAFIX
60 - cabeza redonda - rosca
derecha. 10 x L 30 mm'; '
COM6010R33 ~ Tornillo de
interferencia reabsorbible LIGAFIX
60 - cabeza redonda - rosca

derecha. 10 x L 33 mm
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Dispositivo puntero
COMB010R35 - Tornillo de
femoral LIG 90 00 023; interferencia reabsorbible! LIGAFIX
" Ligafix contenedor LIG 90 60 - ‘cabeza redonda |~ rosca
66 102; derecha. 10 x L 35 mm
Tornillo reabsorbible para | COM6011030 -  Tornillo  de
L . interferencia reabsorbible {LIGAFIX
epifisiodesis 8mm x L 60 - cabeza pland L rosca
35mm COM EPI 60 08 derecha. 11 x L 30 mm
035; COM6011035 -  Tornillo de
Tornillo reabsorbible para interferencia reabsorbilple |LIGAFIX
! 60 - cabeza plana’ + rosca
| epifisiodesis 9mm x L | derecha. 11 xL 35 mm
35mm COM EPL 60 09 | -oM6011G30 -  Tornillo  de
035; interferencia reabsorbible LIGAFIX
: 60 - <cabeza plana -+ rosca
0 ,
LIGAFIX ® 30 Tornillo izquierda. 11 x L 30 mm
de Interferencia 8mm X :
. COM6011G35 - Tornillo de
L35mm COM 30 08 035; interferencia reabsorbible LIGAFIX
LIGAFIX ® 30 Tornillo 60 - cabeza plana -+ rosca
de Interferencia 9mm X izquierda. 11 x L 35 mm ,
L 25mm COM 30 09 COM6011R25 - ,TorniLlo de
025 interferencia reabsorbible LIGAFIX
' 60 - cabeza redonda t rosca
LIGAFIX ® 30 Tornillo de derecha. 11 x L 25 mmj
| Interferencia 9mm x L | cOM6011R30 - Tprnillo de
30mm COM 30 09 030;' interferencia reabsorbilple LIGAFIX
60 - cabeza redond3 rosca
LIGAFIX ® 30 Tornillo derecha. 11 x L 30 mm :
| de Interferencla  9SMM | coue011R33 -  Tornille  de
x L 35mm COM 30 09 |interferencia reabsorbible LIGAFIX
035: 60 - cabeza redonda -+ rosca
; ! derecha. 11 x L 33 mm
| LIGAFIX ® 30 Tornillo
d Interf. d b COM6011R35 - Tornilio de
e |Interf. de cabeza | tarferencia reabsorbible LIGAFIX
redonda 10mm L 33mm 60 - cabeza redonda -+ rosca
‘ . L3
: COM 30 10 derecha. 11 x 5mm
! COM6G10R25 - Tornillo  de

i »
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R33;
LIGAFIX ® 30 Tornillo

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 11lmm x L
30mm COM 30 11 030.

interferencia reabsorbible |LIGAFIX

60 - cabeza redondp |-
izquierda. 10 x L 256 m

COM6G10R30 -

rosca

Tarnillo  de

interferencia reabsorbible (LIGAFIX

60 - cabeza redonda. -
izquierda. 10 x L 30 mm

COM6G10R33 -

rosca

Tornillo  de

interferencia reabsorbible LIGAFIX

60 - cabeza redonda r
izquierda, 10 x L 33 mm

COM6G10R35 -

rosca

Tornillo  de

interferencia reabsorbible LIGAFIX

1
¥

60 - cabeza redonda
izquierda. 10 x L 35 mm

COM6G11R25 -

rosca

Tornillo de

interferencia reabsorbible LIGAFIX

60 - cabeza redonda -+
izquierda. 11 xL 25 m

COM6G11R30 -

‘rosca

Tornillo de

interferencia reabsorbible | IGAFIX

60 - cabeza redonda -
izquierda. 11 x L 30 mm-

COM6G11R33 -

interferencia reabsorbible L

60 - cabeza redonda -
izquierda. 11 x L. 33 mm

COM6G11R35 -~  Tornil
interferencia reabsorbible L
60 - cabeza redonda -
izquierda. 11 x L 35 mm

Implantes reabsorbibles de
transversal Translig:

Tor;nili[o de

IGAFIX
rosca

0 de
IGAFIX
rosca

fijacion

COM60TR530 -

Implante. para

fijacién transversal. Digm. 5, L 30

COM60TR535 -~ Implante para

rosca

12
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fijacion transversal. Diam.|5, L 35

COM60TR540 - Implante para
fijacion transversal. Diam.lS, L 40

COM60TR545 - Implante para

fijacion transversal. Diam.'S, L 45 -

COM60TR550 - Implante -para|

fijacion transversal. Diam. |5, L 50

COMG60TR555 - [Implante para
fijacion transversal, Diam. 5, L 55

COM60TR560 - Implante para

fijacion transversal. Digm. 5, L 60

COM60TR630 - Implante para

fijacién transversal. Diam. 6, L 30

COM60TR635 - Implénte para

fijacion transversal. Diam. 6, L35 .

COM60TR640 - Implante para
fijacion transversal. Diam. 6, L 40

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

COM60TR650 - Implante para
fijacién transversal. Diam. é, L 50

COM60TR655 - Implante para @

fijacion transversal. Diam. 6, L 55

COMB0TR660 - Im IantiI para
fijacion transversal. Digm. 6, L 60

COM60TR730 - Implante para
fijacion transversal. Di m. 7l, L 30

COM60TR735 - Implante para
fijacion transversal. Diam. 7, L35

COMG0TR740 - Implantel para
fijacion transversal. Diam. 7, L 40:

COM60TR745 - Implante| para

13
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fijacion transversal. Diam.|7, L 45

COM60TR750 -~ Implante para
fijacion transversal. Diam. {7, L 50

COMB0TR755 - Implante para
fijacién transversal. Diam. [7, L 55

COM60TR760 - Implante para
fijacion transversal. Diagm. i7, L 60

COM60TR830 - Implante para
fijacion transversal. Diam. 8, L 30

COM60TR835 - Implal.nt‘e '- para
fijacion transversal. Diam. 8, L 35

COM60TR840. - Implante para
fijacién transversal. Diam. 8, L 40

COM60TR845 - Implante para
fijacién transversal. Diam. 8, L 45

COM60TR850 - Implante. para
fijacién transversal. Diam. 8, L50

COM60TR855 -~ Implante para
fijacion transversal. Digm. 8, L 55

COM60TR860 - Implante para
fijacion transversal. Digm. 8, L 60
Instrumental asociado & Ligafixy
Translig: i

LIG9000029 - Puntero femaral
LIG9000032 - Guia -para‘puntgro
LIG9000034 - Puntero tibial
LIG9000035 - Medidor de injerto
LIG9000041 - Pin largo 400jmm
LIG9000051 - Sonda

14

L1G9000092 -  Destorrlillador
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i

|
LIGAFIX, diam. 8, 9, 10 mm

LIGAFIX, diam. 7 mm

LIG9109400 - Pin gma rigido
diam. 0.9 mm - largo, 400 mm
para destornillador para tornillos
diam. 7, 8 mm

LIG9114400 - Pin guia rigido
diam. 1.4 mm - largo 400 mm
para destornillador para tornillos
diam. 9, 10, 11 mm

LIG9125300 - Guia Kirschner
diam. 2.5 mm

LIG9006048 — Broca diam. 6 mm
LIG9007048 - Broca diam. ¥ mm

LIG9007049 - Escariagor diam. 7
mm .

LIG2008300 - Broca super plastlca
diam. 0.8 mm

LIG90O8VER - Destroﬂlladof
verde para tornillos diam. 7; 8 mm

LIG9009017 - Destornillador para
tornillos diam. 9, 10, 11 mm

LIG9009048 - Broca diam. 9 mm
LIG9009049 ~ Escariador diam. 9

mm

diam. 9 mm

LIGOO09BLE - Destorgillador azul
para tornillos diam. 9, 10y 11 mm

LIG9010048 - Broca dikm. 10 mm

LIG9000162 - Dgstornillador -

LIG9009B45 - Apuntador femoral

LIGO010049 - Escariador diam. 10

15
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mm

LIG9010B45 — Apuntador femoral

diam. 10 mm

LIGS011048 - Broca diam.|11 mm

diam. 1.4 mm

LIG9025300 - Broca de Kirschner |.

diam. 2.5 mm

| LIG9014300 - Broca super|elastica

LIGS0DDO00 - Set cpmpleto de
instrumentacién  intefna/externa

LIGAFIX

LIGOODD001 - Canastad d

acero

inox. LIGAFIX interna/externa

{(con siliconas) :
|

LIGSOESTRI - Pinzas
“cerrado”

LIGO900OSTRI - Pinzas
“abierto” :

tipo

tipo

LIGSOTBO0O - Set completo de

instrumental LIGAFIX para
ciego

LIG90TB0O01 - Canasta de
LIGAFIX para tunel ciego
siliconas)

LIG09109300 - Broca figida
0.9 mm - Ig 300 mm

LIG09109400 — Broca fgida
0.9 mm - Ig 400 mm

LIG09114300 - Broca rigida
1.4 mm -1g 300 mm :

1.1G09114300 - Broca rigida
1.4 mm - lg 400 mm

tunel

metal
(con

diam.
d'iam'.
'd_iarh.

diam.

16
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LIG9000190 - Pico Chondral

LIG9000191 - Férceps de sutura

LIG9000189 -
injerto diam. 6 a 11 mry
dia

LIG9065048 - Broca
mm '

mm

LIGO085048 - Broca diam.

mm

LIG9045FOR - Broca diam.

mm no canulada

LIG9122300 - Broca de Kitschner |

Calibrador
m.

LIG9075048 - Broca ' diam.

- de

6.5

7.5

8.5

4.5

diam. 2.2 mm - largo 300 mm

para brocas

TRA9000157 - Puntero meoraI
para fijacion transversal TRANSLIG

TRAS000159 - Guia transversal

17

TRANSLIG

TRA9000160 -  Bgoca | para
TRANSLIG diam. 6 mm|,,
TRA9000161 - . Impactor
TRANSLIG ;
TRA9007158 - Tallo femoral
TRANSLIG - diam. 7 mm
TRA9008158 - Tallo femoral
TRANSLIG - diam. 8 mm
TRAS009158 - Tallo femoral
TRANSLIG - diam, 9 mm
TRA9010158 - Tallo femoral
TRANSLIG - diam. 10 mm
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| |
TRAS000000 - Set
l instrumentacion . completo
TRANSLIG L
TRA9000001 - Canasta.de acero
inox. TRANSLIG con siliconas
| TRA9000162 - Tuerca para tallo |
femoral TRANSLIG
l
TRA9025270 - Guia tranpsversal
| diam. 2.5 mm - largo 270 mmm
o TRA9005160 . - Broca| .para|
TRANSLIG diam. 5 mm
| TRA9006168 - Dilator TRANSLIG
: diam. 6 mm
| TRA9005168 - Dilatoh TRANSLIG
diam. 5 mm |
Rétulos Aprobado por Disposicién Fjs 178 {
autorizante . ANMAT ‘
5 N°4118/09
Instruccion | Aprobado por. Disposicion Fjs 179 a 185
es de uso | autorizante ANMAT '
N°4118/09 '
Nombre | Sistema de relleno de Implante reabsorbible para flJacmn
genérico - . injerto 6seo de ligamento transverso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autor

antes mencionado.

zacion

! , . X
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma' IMPLANTES CLP S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en e

N° PM-1761-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.....%... ENE ............

Expediente N° 1-47-8779-14-3

DISPOSICION No 0
| 73 3

18

2017

Dr. ROBERTG LEDE

Subadministrador Nacional
ANMAT

| RPPTM
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MODELO DE ROTULO ()

ANEXO IliB Disp. 2318/02 (TO 04) ?3 '3

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

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

Nombre: Implante reabsorbible para fijacién de ligamento transverso
Marca: SBM

Modelo: segtin corresponda

Cédigo: ver envase original

Producto médico de un solo uso.
Producto estéril. Método de esterilizacion: radiacidn.

Lea atentamente las instrucciones de uso.

Directora Técnica Farm. Andrea Carolina Entrocassi - MN N2 13,969

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

ADVERTENCIA: si el envoltorio esta dafiado, NO UTILIZAR EL PRODUCTO.

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

A HeA EN’YROCA%GSJ

FARMACEUTIOA-M.N. 13.
Diractord Tén-,n\gaR L

IPLANTES oLP 8.1

WNTE ? b
ARIA FRISOlLC
APODERADA
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO IIIB Disp. 2318/02 (TO 04)
Implante reabsorbible para fijacion de ligamento transverso

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuranjen los
item24y 25,

|
Fabricado por: Science for Bio Materials
Zi du Monge, 65100 Lourdes, Francia
-
Importado por: IMPLANTES CLP S.R.L.
| Rivadavia 2358, Piso 1, Depto 3, Capital Federal, Argentina
Nombre: Implante reabsorbible para fijacidn de ligamento transverso
Marca: SBM
Modelo: segun corresponda
Codigo: ver envase original
|
Producto médico de un solo uso.
Producto estéril. Método de esterilizacion: radiacion.
Lea atentamente las instrucciones de uso.

Directora 'll'écnica Farm. Andrea Carolina Entrocassi - MN N2 13,969

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
! AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1761-12

ADVERTENCIA: si el envoltorio estd daﬁédo, NO UTILIZAR EL PRODUCTO.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productes Médicos y los posibles eféctos
secundan'ofs no deseados;

Descripcion def producto:

El sistema |nciuye los modelos LIGAFIX® y TRANSLIG®.
El implante LIGAFIX consiste en un tornillo de interferencia y esta disponible en LIGAFIX® 60 y
LIGAFIX® 30.

Presentaciones: con cabeza redonda y plana. Diametros de 7, 8, 9, 10 y 11 mm. Longitudes de 20,
25, 30, 33 y 35 mm.

LIGAFIX® 860: elaborado con 60% de fosfato tricalcico y 40% de acido palilactico DL. Gracias a sus
propiedades osteoconductivas, se comporta como un perfecto sustituto dseo. Su resistelncia
mecanica estd adaptada a la fijacidon de conjunto hueso-tendén-hueso en cirugias de reconstruccion
de Irgamento cruzado anterior.

LIGAFIX® 30: elaborado con 30% de fosfato tricélcico y 70% de acido polilactico DL. Esta disefiado
para mejorqr la resistencia mecanica de conjunto hueso-tendén-hueso en cirugias de reconstruccién
de ligamento cruzado anterior.
El implante TRANSLIG® posee un disefo tipo clavo, sin rosca. Se presenta en diametros de § y 6mm,

yla osd 40, 50y60m©
: l\%}’ S A s
MARIA F‘HfoONt L iractora Técnica
APO[I}EMDA MPLANTES CLP S.AL-




fosfato tricalcico y acido polilactico DL), en sus diferentes medidas, para ser utilizados como
de relleno de injerto 6seo Unicamente en ligamentoplastias.

E! sistema posee un instrumental especifico para su colocacién: medidor de injerto, guia tibial, guta
para aguja, tapén, guia femoral, destornillador, broca, tubo para insercién de aguja, aguja frigida,
aguja de Kirschner, aguja con ojal pasahilo, fresa, guia femoral, contenedor LIGAFIX-técnica
menotinel, guia femoral, contenedor Ligafix-técnica bitlnel, gufa transversal, pasadores de guia,
dilatador, impactor, eje femoral, tuerca de eje.

Seguridad y eficacia:
Los fosfatos de calcio son compuestos minerales que permiten, en la composicion de los implantes, la
reconstruccion de hueso. Utllizado desde varios afos en indicaciones de injertos, los materiales
sintéticos tales como trifosfato de calcio (TCP) o hidroxiapatita (HAP) confirmaron su capacidad de
permitir la dsteo conduccidén. En el caso de TCP, este paso continia con una fase de reabsorcié)n de!
material y de su reemplazo por un tejido fino 0seo sano y nuevo. Estas caracteristicas de los fo'sfatos
de calcio se pueden utilizar lo mejor posible si el material posee una porosidad controlad!a. La
existencia de los poros permite aumentar la superficie de intercambio con el centro y animar la
invasion y la angiogénesis. Estos acontecimientos determinar el éxito del injerto.
Los materiales poliméricos hechos del acido lactico Poly (PLA) o del dcido Glycolic Poly (PGA) son
también reabsorbibles y utilizados extensivamente para la realizacién de implantes quirdrgicos (tales
como sutura). Como la mayoria de los polimeros, estos materiales poseen un médulo de Young
pequeio que confiere importante elasticidad y plasticidad.
Las caracteristicas mecanicas de los polimeros PLA y PGA condujeron al desarrollo de implantes
roscados (tornillos) usados en cirugias para traumatismos en miembros superiores o en empalmes
pequeﬁos.l .

Indicaciones: : .
Tornille para la fijacién por interferencia de un injerto hueso-tenddn-hueso durante la reconstruccion
del ligamento cruzado anterior y trasplantes Isquiotibiales.

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

Efectos Adversos y Secundarios:
- Reaccion alérgica al Fosfato Tricalcico
- Complicaciones clasicas de los injertos dseos
- Pérdida parcial de la correccion inicial conseguida con el implante
- Dalor, incomodidad y otras sensaciones anormales provocadas por [a presencia del implal'xte

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista la informacion suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deban utilizarse a fin de tenenuna
combinacién segura

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

i P SA.L
MARIA FRISOIE
ARPQDERADA,
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puedd;

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien insta.'ado“‘;‘rf
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y freci;;-

ericia=
de las operaciones de mantenimiento y calibrade que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos

NO APLICA: no requieren mantenimiento ni calibracion, y no deben ser instalados en el sentido de la
instalaci()ln de un equipamiento.

3.5. La informacién til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico;

. que se rompa el tornillo. '

Vida util:
Los tornillos se presentan esterilizados por radiacién Gama 25 kGy y poseen una vida util de 3 afios.

Almacenamiento:
Deben almacenarse a temperatura ambiente.

Recomendaciones de uso:

Los tornillos solo debe ser utilizado en ligamento-plastias.
Hasta la completa cicatrizacion del ligamento, cada fijacién realizada con este implante debera ser
considerada como temporal y no debe someterse a cargas o esfuerzos excesivos. |

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 inmovilizacion
acompanada o seguida de una movilizacién vigilada se hacen necesarias de 4 a 6 semanas después
de la operacion o hasta que se pueda establecer clinicamente la cicatrizacion del ligamento. L(

El tornillo de interferencia LIGAFIX debe quedar insertado completamente bajo la superficie articular.
El tornillo ‘de interferencia LIGAFIX debe ser colocado con ayuda del destornillador espel::’ﬁco
adaptado. Nunca se debe utilizar atro destornillador, aunque sea similar, ya que se corre el riesgo de

No tuerza ni flexione la guia del taladro antes de la insercién por el riesgo de dafiar o estropear el

implante,

En ningln caso debe cortarse o modificarse el tornillo LIGAFIX.

No ejerza fuerzas de presion sobre el desternillador.

El tornillo transversal TRANSLIG puede ser usado para una fijacién simple o doble. La fijacién doble

se recomiehda para deportistas de alto nivel o cuando la calidad del hueso es deficiente.

La calidad del ligamento es esencial para asegurar una fijacion resistente.

L.a medida del diametro del injerto se puede determinar usando el calibre de injerto.

Para la colocacion del implante TRANSLIG, se recomienda perforar un tinel femoral de un minimo de

35mm de largo para asegurar un buen posicionamiento del tornillo transversal.
|

Precauciones operatorias:

La colocacion de los tornillos de interferencia reabsorbibles LIGAFIX y tornillos transversales

TRANSLIG: precisa de conocimientos en anatomia, biomecéanica y cirugia reparadora del aparato

locomotor. Debe ser realizado por un cirujano cualificado, el cual debe advertir al paciente sobre las

limitaciones temporales para realizar actividad fisica y las precauciones a tomar después de la

implantacian.

Esterilizacién del instrumental:

E! instrumental es reutilizable, por lo que deben inspeccionarse y corroborar que no estén
desfigurados, rajados, corroidos o dafiades de cualquier ofra forma. Debe ser esterilizado antes de
£

uso. Luego /del proceso de esterilizacion, se debe manipular con cuidado para no dafiar la baniera

NTES CLAMS.R.L
MARIA FRISOIE
Apobssm;? HE
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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 resbhalamiento o a una extorsién del material dentro de!
tinel del hueso. Puede ser estimado por las pruebas extraibles a la fuerza. Este riesgo se r'educe
perceptiblemente usando un tornillo de interferencia que presenta profundidad y el grueso apropiados

del hilo de rosca.
- Ruptura del tornillo a la hora de la insercién: la ruptura del tornillo se puede observar a ta hora
insercién o después de la implantacion. Esto puede provocar la distension, pero también cond

de la
uce a-

una reaccién inflamatoria. Este riesgo se puede estimar por simulaciones en modelo anatémico.

Puede ser disminuido perceptiblemente por una opcion apropiada del material y de las dimens
del destornillador para asegurar una distribucién mejorada del esfuerzo de torsion al atornillar.

iones

- Reacciéh 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 informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con fa presenc
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

ia del

NO APLICA: |a colocacién del implante no produce interferencias con tratamientos ni procedimientos

diagnédsticos.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién;

y si

El producto médico no esta destinado a reutilizarse. En caso de rotura del embalaje, no deb
usado. Esta prohibido volver a esterilizar el implante por cualquier método.

I
|

e ser

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos aprop

para reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y en su caso, el método de

fados

esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero
posible de reutilizaciones

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

Precauciones para los instrumentos reutifizables:

Todos los instrumentos deben inspeccionarse regularmente para determinar si presentan desgaste o
desfiguracion. No se deben utilizar instrumentos que estén desfigurados, rajades, corroidos o

dahados de cualquier otra forma. Se deben desechar de la forma adecuada.

Descontaminacién, limpieza y eslerilizacion:

Después de su utilizacién, el usuario debe descontaminar, limpiar y esterilizar correctamente los
instrumentos. Estos tratamientos se practican a continuacién teniendo en cuenta la siguiente

informacion:

- 'I_'os|disp sitivos se sumergen en un producte descontaminante, teniendo en cuent

AL EARMACEUTICA-
ARIA FRISONE

Diractora T
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A fin de facilitar la limpieza, puede utilizar también papel tisa suave, a, 0 brochas+"

suaves de plastico, con un producto de limpieza no abrasivo, y con agua templada. No deben

utilizarse brochas metalicas.

- Después de un aclarado con abundante agua desionizada, se procede a la limpieza,
preferentemente a maquina, de cada pieza, respetando las instrucciones del fabricante del

producto de limpieza. A continuacion, es necesario un aclarado abundante de las piezas

a fin

de eliminar todos los residuos de limpieza. A fin de evitar las manchas de agua, se recomienda

usar, en el primer aclarado, agua destilada o desmineralizada.

- En el transcurso de estos tratamientos, debe vigilarse que los instrumentos metdlicos no estén en
contacto con soluciones corrosivas. No debe haber contacto entre el acero inoxidab‘e, los

productos halogenados y con aluminio, y los productos alcalinos.

- Despues, los instrumentos se secan minuciosamente, con pafios suaves y bien absorbentes, o
. . . . . . . . . |
con una corriente de aire caliente o incluso aire comprimido. A continuacion, los instrumentos

deben eliminarse inmediatamente en recipientes a fin de evitar cualquier riesgo de n
contaminacion.

ueva

- Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes, con vapor de agua en autociave,
siguiendo un protocolo que sea como minime equivalente y conforme a la legislacién en vigor

(por ejemplo: 134°C — 2 bar - 18 minutos).

- Inmediatamente después de su uso, los instrumentos deben descontaminarse, limpiarse y

esterilizarse, respetando las instrucciones mencionadas.

Instrucciones de limpieza para lavadoras-desinfectadoras automaticas y detergentes:

1. Desmonte los instrumentos reutilizables retirandolos del dispositivo de mano motorizado segin

proceda.

2. Enjuaguelos a mano: elimine la contaminacion mas sdlida de todos los instrumentos que se hayan
ensuciado con agua del grifo a una temperatura entre fresca y templada (22°C 6 72°F), utilizando un
cepillo de nylon para frotar todas las superficies de los instrumentos hasta que estén visiblemente
limpics. Los instrumentos con cierres de caja deben estar abiertos y libres de todos los residulos de

proteinas. Asimismo, se debe comprobar todas sus funciones. Los instrumentos y bandeja

s de

" aluminio anodizado son susceptibles a las soluciones acidas y alcalinas. Compruebe el nivel de pH

del detergente para asegurarse de que no sea superior a 7; si no, puede producirse una pérdida de

los colores y/o decoloracion.

3. Cargue la caja de instrumentos: después de eliminar la contaminacion mas sdlida, debe colocar los

instrumentos en la caja de instrumentos adecuada. Aseglrese de que las tapas de las cajas estén
. ’ . . . . : |

cerradas correctamente. Si la tapa de la ¢aja no se cierra, esto significa que estd sobrecargada.

Retire el exceso de instrumentos y cierre |a tapa de la caja.

Ciclo de prelavado: opcional (si no esta disponible, pase al paso n®4),

No utilice detergente en este ciclo. Realice ¢! prelavado en agua desionizada o destilada.
Parametros minimos del ciclo: 4 minutos a 49°C 6 120°F.

4, Ciclo de lavado: .Utillice un detergente sin residuos {con un PH neutro de 7) siguiendo las

instrucciones del fabricante del autoclave,
Parametros minimos del ciclo: 12 minutos a 49°C ¢ 120°F.

5. Aclarado final/aclarado de desinfeccién térmica: NO UTILICE agentes limpiadores durante
ciclo final.

Después del ciclo de lavado, debe aplicar un ciclo de aclarado final mediante agua desioni

durante 4 minutos como minimo a 30°C & 86°F o un ciclo de desinfeccién térmica a una temperatura
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NOTA: Pueden aparecer manchas en los instrumentos que se esterilicen mediante vapor si éstos no
I

se aclaran completamente o no se eliminan todos los residuos quimicos. Es esencial que se sigan los

ciclos de secado adecuados y las recomendaciones del fabricante del equipo para evitar la formacién

| .
de una humedad excesiva y las manchas de agua resultantes.

Esterilizacién del instrumental:
Los instrumentos pueden esterilizarse en autoclave de vapor. Dicha esterilizacion no les afectara de
modo negativo, 2 menos que se indique en la etiqueta.

El personal sanitario tiene la responsabilidad final de asegurarse de que cualquier método de
embalaje o material, incluido un sistema de depdsito reutilizable rigido, es apropiado para su uso en ,
el proceso de esterilizacion y mantenimiento de la esterilizacién en las instalaciones médico-saniltarias.
Se deben’ hacer pruebas en el centro médico sanitario para garantizar las condiciones esen}:iales

para la esterilizacién.
|

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antés de

utilizar e producto médico (por ejemplo esterilizacién, montaje final, entre otros)

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

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativala Ia
naturaleza, tipo, infensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta

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

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

|
NO APLICA: la familia de productos médicos presentada no debe ser utilizada por los pacientes s

por profesionales capacitados.

no

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

El cirujano debe advertir al paciente sobre las limitaciones temporales para realizar actividad fisica y
. | r . .
las precauciones a tomar después de la implantacion.

3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico estd
destinado ,\d nistrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se pueden
suministrar yah
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NO APLICA: ninguno de los integrantes de la familia de productos médicos de este regi
destinado a administrar medicamento alguno.

3.14. Las precauciones que deban adoptfarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién

NO APLICA: ninguno de los elementos integrantes de la familia de productos médicos de este registro
presenta riesgo quimico, radiactivo o biolégico para su eliminacién. Si el procedimiento se lleva d
cabo exitosamente, no deben eliminarse dado que son reabsorbidos por el tejido éseo del pacieﬁte.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al

ftem 7.3 del Anexo de Ia Res. GMC n°72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos

NO APLICA: ninguno de los productos medicos de esta familia inciuyé medicamento aiguno.
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