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suenos alres, 2 3 FEB 2015

VISTO el Expediente NO© 1-47-17530/13-5 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma South America Implants
S.A. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-2022-08, denominado: Tornillos para huesos.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N¢ PM-2022-08, dencominado: Tornillos para huesos.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N° PM-2022-08
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ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos, notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestién de
Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones

al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-17530/13-5
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos

Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizd mediante Disposicion

N°.... ?2 L2 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-2022-08 y de acuerdo a lo solicitado por la firma South America

Implants S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla

al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre comercial/Nombre descriptivo: SAI®, AS®, NOBLE®/ Tornillos para

huesos.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1817/12

Tramitado por expediente N°® 1-47-18983-11-3

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION / RECTIFICACION
AUTORIZADA

Rotulos

Aprobados por
Disposicién Autorizante
de (RPPTM) N° 1817/12

Como los presentados a fj 305 y fj

342 del presente expediente.

placas de fijacién, donde

el tamano, forma vy

localizacion del hueso

Aprobados por

Instrucciones de ) Como las presentadas a fjs 327 a
Disposicion  Autorizante

Uso 341 del presente expediente.
de (RPPTM) N° 1817/12

Indicacidon/es Indicado en | La familia de tornillos para huesos

Autorizada/s configuraciones de | elaborada por SOUTH AMERICA
fracturas susceptibles al | IMPLANTS esta indicada en
sistema de tornillos y | configuraciones de fracturas que

sean susceptibles al tratamiento del
sistema de placas y tornillos de

fijacién: (Tornillos para Clavicula:
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fracturado sean | fracturas diafisarias y periarticulares,
apropiados para la | fracturas del extremo distal con o sin

utilizacién del tornillo.

luxacion acromioclavicular, Tornillos
para Escapula: Fracturas del cuerpo
Y acromion., Fracturas con
compromiso de la cavidad glenoidea,
Tornilios para Humero: proximales;
Fracturas de la cabeza humeral en 1,
2, 3, y 4 fragmentos, Distales;
fracturas de paleta humeral de una o
dos columnas, fracturas diafisarias y
peri  articulares, fracturas de
epitréclea y epicondilo. Tornillos para
Radio: fracturas que afectan la
diafisis y las regiones periarticulares
incluyendo radio distal, mufieca vy
cupula radial, Proximal; fracturas
intraarticulares de la capula radial,
Distal: fracturas intra o]
extraarticulares en la regién de la
mufieca. Tornillos para Cudbito:
fracturas diafisarias, periarticulares
del cubito incluido el olecranon y la
estiloides, Distal; fractura de
estiloides, Olécranon: fracturas
intraarticulares del Olécranon,
Tornillos para Tibia: Fracturas intra
articulares, diafisarias o]

periarticulares, Tibia Proximai:
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fractura de platillo tibial, Tibia Distal;
fractura extraarticular de la tibia,
fracturas del tobillo y fracturas del
pilén tibial. Tornillos para Peroné
Distal: fracturas de tobillo y del
peroné aislado. Tornillos para Fémur:
fracturas diafisarias, periarticulares
de la region supracondilea y en la
cadera, Fémur Proximal; fracturas
mediales o laterales de la region de
la cadera, Fémur Distal: fracturas
supracondileas e intercondileas del
fémur, Tornillos para  Carpo:
fracturas y cirugias de artrodesis en
la regién de la mufieca. Tornillos para
Escafoides: fracturas vy cirugias
correctivas de escafoides. Tornillos
para  Metacarpo: fracturas de
metacarpianos diafisarias o)
periarticulares. Tornillos para
Falange: fracturas diafisarias vy
periarticulares de falanges. Tornillos
para Metatarsianos: fracturas
diafisarias o0  periarticulares de
metatarsianos. Tornillos para Cufas:
fracturas y cirugias correctivas en
cufas de los pies. Tornillos para
Astragalo: Fracturas del cuerpo o los

apéndices anatomicos del astragalo.
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Tornillos para Calcaneo: fracturas
intra y extraarticulares del calcédneo.
Osteotomias correctivas del
retropié).Donde el tamano, forma vy
localizacién del hueso fracturado
sean apropiados para la utilizacién de
tornillos, ya sea en forma
compresiva, estatica, y/ o con una
placa para la fijacidén y estabilizacion

de los fragmentos.

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma South America Implants S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO 2022-08, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....2.3..FEB..2015
Expediente N© 1-47-17530/13-5
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* “XXXX” corresponde al nimero de lote de la Produccién
* “AAAA-BBB-CC” corresponde Codigo de Referencia del Producto
* “3aaa-mm” Corresponde a la Fecha de Fabricacion del Producto
* “XX” Cantidad de Unidades
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Modelo de Rétulo: TORNILLOS PARA HUESOS

South America Implants 5.A.

A * Perito Moreno 845, Ezeiza
’ S A] Progvincia de Buenos Aires. Industria Argentina
Sttt Tel: (011) 5368-1574
. " DT: Farm, Alejandre Glardanengo MP 13572

TORNILLOS PARA HUESOS

MODELO-MATERIAL

Autorizado por la ANMAT PM-2022-08

PRODUCTO MEDICO DE USO UNICO
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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South America implants 5.4,

Peritd Moreno 845, Ezeiza -
Provincia de Buenos Aires. Industria Argentina
Tel: {011) 5368-1574

DT: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

TORNILLOS PARA HUESOS

MODELO-MATERIAL

Autorizado por la ANMAT PM-2022-08

PRODUCTO MEDICO DE USO UNICO
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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ANEXO llIl.B

South America Implants $.4.

Perito Moreno 845, Ezeiza

nobl? Prgvincia de Buenos Aires. Industria Argentina
Tel: (011} 5368-1574
DT: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

TORNILLOS PARA HUESOS
MODELO-MATERIAL

Autorizado por la ANMAT PM-2022-08
PRODUCTO MEDICO DE USO UNICO

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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* “XXXX” corresponde al nimero de lote de la Produccidn

* “AAAA-BBB-CC” corresponde Codigo de Referencia del Producto
* “aaaa-mm” Corresponde a la Fecha de Fabricacion del Producto
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TORNILLOS PARA HUESOS MARCAS S.Al. /AS /NOBLE (La que corresponda)
Modelo: ver en rétulo. e
Fabricado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., Av. Perito Moreno 845, Parque ey & W“\G"
Industrial Canning, Ezeiza, Provincia de Bs. As., Argentlna Industria Argentina.

Tel: (011) 5368-1574/9084/1890

Producto médico de un sélo uso. No estéril. Esterilizar previo a la implantacion
mediante un método validado, se sugiere la esterilizacion por vapor. Asegurese de
estar familiarizado con los usos pretendidos, indicaciones /contraindicaciones,
compatibilidad y manipulacién correcta del implante, que se encuentran descriptos en
estas Instrucciones de Uso.

Director técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972
Autorizado por la ANMAT PM- 2022-08
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

GENERALIDADES

Estos productos deben ser implantados por profesionales capacitados que
conozcan las técnicas brindadas por la Empresa para la utilizacién de cada uno
de ellos. La informacion actualizada para implantar los mismos se puede obtener a
. través de nuestros catalogos o bien ser. requerida a nuestra Empresa directamente,
incluso en casos especiales. SOUTH AMERICA IMPLANTS no se responsabiliza por
cualquier efecto ni consecuencias que pudieran resultar del apartamiento de esas
técnicas o instrucciones especificas, como ser una equivocada indicacion o mala
utilizacién de la técnica quirdrgica o problemas de asepsia, siendo esta enumeracion
no taxativa. Todos los procedimientos y técnicas quirdrgicas son responsabilidad y
privativos del médico. Sin embargo la Empresa excluye de la garantia el uso de un
producto para una indicaciéon no aconsejada en la practica medica.
Los implantes han sido disefiados como un conjunto integral aunque permiten realizar
variantes a condicidn de que se respete la compatibilidad dimensional de las piezas y
de los materiales. Estan garantizadas ias variantes que sean realizadas con productos
fabricados por SOUTH AMERICA IMPLANTS. En ninglin caso podran ser combinados
con productos fabricados por otra Empresa.
En caso de combinar productos de fabricacion propia con productos no autorizados
por SOUTH AMERICA IMPLANTS, caducara automaticamente la garantia del
producto utilizado. Esta u otras circunstancias deben asentarse en la Historia Clinica e
informarse al paciente. Estas INSTRUCCIONES DE UTILIZACION que se incluyen
con el producto deben ser leidas atentamente por el medico cirujano y deben
darse a conocer al paciente que recibira el implante debiendo el médico justificar la
entrega de una copia del presente y asentar dicha circunstancia en fa Historia Clinica.
Ningun implante es mejor que la estructura 6sea humana. Los implantes estan
fabricados con material biocompatible. El mismo se especifica en el rétulo
reglamentario y en las tarjetas de implante del producto.
El peso del paciente y su nivel de actividad son factores fundamentales que afectan la /§
vida y el desemperio del implante. El paciente
DEBE ser instruido por parte del médico cirujano acerca de estos factores asi como
las restricciones a las que se verd sometido él en la etapa postoperatoria. Los
implantes pueden faltar o presentar complicaciones en los siguientes casos:

- Pacientes con expectativas funcionales irreales.

- Pacientes de elevado peso. .

- Pacientes fisicamente activos.

Para mayor informacion por favor iea las CONTRAINDICACIONES.
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INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

IMPORTANTE: No utilizar jaméas un implante que haya sido usado previamente. No
efectuar ninguna modificacién al implante salvo en casos indicados por la técnica
quirargica. Antes de la implantacién verificar que el implante no posea suciedad,
marcas, golpes o rayaduras, especialmente en las zonas de friccién y elementos de
unién. Cualquiera de estos procedimientos puede causar el dafio al acabado de su
superficie, produciendo como consecuencia concentracion de tensiones que pueden
llegar a ser el punto de fractura del implante. Respecto a los detalles técnicos que
conciernen a la implantaciéon propiamente dicha, el cirujano debera referirse a la
técnica quirirgica. SOUTH AMERICA IMPLANTS cuenta con material técnico y
personal capacitado que podra asistirlo para implantar con éxito el producto. NUNCA
inicie el acto quirargico sin antes realizar una minuciosa planificacién preoperatoria ya
que la falta de planificacion puede ocasionar la mala seleccién del componente a
implantar o la falla en el abordaje del drea a operar. Los productos explantados deben
desecharse previa limpieza y descontaminacién de los mismos.

INDICACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO)

La familia de Tornillos para Huesos marcas SAl/ AS/ NOBLE® (La que corresponda)
esta indicada en configuraciones de fracturas que sean susceptibles al tratamiento del
sistema de placas y tornillos de fijacién: (Tornillos para Clavicula: fracturas diafisarias y
periarticulares, fracturas del extremo distal con o sin luxacién acromioclavicular,
Tornillos para Escapula: Fracturas del cuerpo y acromion. Fracturas con compromiso
de la cavidad glenoidea, Tomnillos para Humero: proximales; Fracturas de la cabeza
humeral en 1, 2, 3, y 4 fragmentos, Distales; fracturas de paleta humeral de una o dos
columnas, fracturas diafisarias y peri articulares, fracturas de epitréclea y epicondilo.
Tornillos para Radio: fracturas que afectan la diafisis y las regiones periarticulares
incluyendo radio distal, mufieca y cupula radial, Proximal; fracturas intraarticulares de
la cupula radial, Distal: fracturas intra o extraarticulares en la regiéon de la mufeca.
Tomillos para Cubito: fracturas diafisarias, periarticulares del cubito incluido el
olecranon y la estiloides, Distal; fractura de estiloides, Olécranon: fracturas
intraarticulares del Olécranon, Tornillos para Tibia: Fracturas intra articulares,
diafisarias o periarticulares, Tibia Proximal: fractura de platillo tibial, Tibia Distal,
fractura extraarticular de la tibia, fracturas del tobillo y fracturas del pildn tibial. Tornillos
para Peroné Distal: fracturas de tobillo y del peroné aislado. Tornillos para Féemur:
fracturas diafisarias, periarticulares de la region supracondilea y en la cadera, Femur
Proximal; fracturas mediales o laterales de la regién de la cadera, Fémur Distal:
fracturas supracondileas e intercondileas del fémur, Tornillos para Carpo: fracturas y
cirugias de artrodesis en la regién de la mufeca. Tornillos para Escafoides: fracturas y
cirugias correctivas de escafoides. Tornillos para Metacarpo: fracturas de
metacarpianos diafisarias o periarticulares. Tornillos para Falange: fracturas diafisarias
y periarticulares de falanges. Tornillos para Metatarsianos: fracturas diafisarias o
periarticulares de metatarsianos. Tornillos para Cufas: fracturas y cirugias correctivas /
en cufias de los pies. Tornillos para Astragalo: Fracturas del cuerpo o los apéndices
anatomicos del astragalo. Tornillos para Calcaneo: fracturas intra y extraarticulares del
calcaneo. Osteotomias correctivas del retropié).Donde el tamario, forma y localizacién
del hueso fracturado sean apropiados para la utilizacién de tornillos, ya sea en forma
compresiva, estatica, y/ o con una placa para la fijacion y estabilizacién de los

fragmentos.
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ADVERTENCIAS AL PACIENTE

Y ACLARACIONES SOBRE EL USO
DEL PRODUCTO MEDICO, COMO SU ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE.

CONTRAINDICACIONES

Infecciones sistémicas o locales, cronicas o agudas.

Pacientes con enfermedades mentales o neuroldgicas que no deseen ©

sean incapaces de seguir instrucciones.

Pacientes que presenten reacciones de sensibilidad a las aleaciones

metadlicas que componen los dispositivos medicos. '

Pacientes con calidad o cantidad insuficiente de hueso o tejido fibroso para
- permitir su remodelado.

IMPORTANTE: El médico cirujano debe considerar potenciales contraindicaciones en
- pacientes con alteraciones neurolégicas que no sean capaces de cumplir las
indicaciones posquirurgicas asi como aquellos con pérdida ésea acusada, alteraciones
metabélicas, tabaquistas, Ulceras, pacientes diabéticos, déficit de nutricion y déficit
severo de proteinas. Todos estos factores ponen en riesgo la funcionalidad e
integridad del implante. Los pacientes DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS
CONTRAINDICACIONES. )

ADVERTENCIAS

En caso de que se observen adecuadas sefiales de un cambio de forma, se debera
proceder a retirar el dispositivo. Dicho procedimiento debera ser seguido de un periodo
de supervision postoperatoria para verificar si se presenta una reaparicion de la
deformidad. En caso de que ello suceda, posiblemente resulte necesario aplicar un
-tratamiento secundario o alternative :

Aungue el implante parezca estar intacto, es posible que presente imperfecciones,
defectos o zonas de desgaste internas, a consecuencia de lo cual puede llegar a
romperse o fallar en su rendimiento.

Para la implantacién de los componentes la técnico quirirgica debe ser la correcta y
se debe utilizar el instrumental apropiado fabricado por SOUTH AMERICA IMPLANTS,
de lo contrario la utilizacién de cualquier otro instrumento no fabricado por SOUTH
AMERICA IMPLANTS puede dar lugar a su incorrecta implantacion, pudiendo afectar
la vida util de los componentes protésicos. No se aconseja el uso de instrumentos
electro-quirlrgicos o laser en zonas cercanas al implante o los conectores metalicos
debido al riesgo de transmisién eléctrica que puede provocar necrosis 6sea y
alteracién de la osteointegracion.

INFORMACION PARA EL PACIENTE f’ﬂ

" El cuidado y la supervision postoperatorios son importantes. Los dispositivos de
fijacion metalicos no son capaces de soportar los niveles de actividad ni las cargas que
soporta una persona sana. El implante se puede aflojar, desplazar doblar, o quebrar si
se o somete a soportar peso a cargas, a actividades muy intensas o lesiones
traumaticas. El cirujano tratante debe advertir al paciente de la necesidad de limitar
sus actividades de la manera correspondiente. La limitacion de las actividades fisicas
puede ser particular a cada paciente y éste debe ser advertido que de no cumplir con
las instrucciones postoperatorias que se le den podria dar lugar a las complicaciones
antes explicadas. El paciente debe ser informado y advertido de que la deformidad
puede permanecer presente en su totalida n cierto grado aun después de la
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cirugia. A demas, el paciente debera ser advertido, antes de la intervencion, de Ygs
riesgos generales de la cirugia y de posibles efectos adversos, tal y como
enumeran a continuacion.

EFECTOS ADVERSOS

1. Reacciones debidas a sensibilidad a los metales o reaccion alérgica al material
del implante.

Dolor, molestia 0 sensacién anormal debidos a la presencia del dispositivo.
Trauma quirtrgico; lesién neural permanente o temporal, lesion permanente o
temporal de estructuras o tejidos del cuerpo.

Irritacién dérmica e infeccion.

Fractura, ruptura, desplazamiento o aflojamiento del implante.

Correccién incompleta o inadecuada de la deformidad o reaparicion de la
misma, después de retirarse el implante en los casos de

7. retiro de material de osteosintesis.

8. Lesiones permanentes o la muerte.

w N

@ ok

La implantacién de materiales extrafios en los tejidos puede ocasionar reacciones
histolégicas involucrando macréfagos y fibroblastos.

La significacién clinica actual de estos efectos es incierta dado que cambios similares
pueden ocurrir durante el proceso normal de curado de la herida. Reacciones de
sensibilidad de los pacientes a las bioaleaciones siguientes a la intervencion
raramente han sido reportadas. La infecciéon del sitio implantado puede ser seria y
debe ser tratada de forma inmediata ya que de no ser asi puede llevar a una
osteomielitis e incluso llegar a la amputacién del miembro afectado. Algunos de estos
efectos adversos pueden requerir una nueva cirugia, la remocion del implante y la
posterior implantaciéon de un nuevo implante.

ESTERILIZACION

No estéril. Esterilizar previo a la implantacién mediante un método validado, SOUTH
AMERICA IMPLANTS S.A. sugiere la esterilizaciéon por vapor. En caso de que el
envase original se haya abierto y los dispositivos no fuesen usados en ningun
paciente, éstos deberan ser lavados nuevamente y re-esterilizados utilizando el
método de esterilizacién por vapor u otro método o ciclo validado por la institucion de
salud. No deben reutilizarse dispositivos que hayan entrado en contacto con sangre u
ofras sustancias o que se hayan implantado previamente. La esterilidad del producto
reesterilizado sera responsabilidad Unica de la institucion de salud.

No existe una limitacién respecto al nimero posible de reesterilizaciones, pero el
profesional debe hacer una inspeccion visual del producto antes de usarlo y ante
cualquier anormalidad debe comunicarlo al representante de South America Implants.

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Cada producto lleva grabado en su superficie un nimero de lote.que coincide con el
impreso en la etiqueta del envase. Este nimero debera agregarse a la historia clinica
del paciente y a la tarjeta de implante valiéndose de la etiqueta autoadhesiva adjunta.
La comunicacién de este numero es condicion de esta garantia pues nos permite
rastrear la historia de cada implante desde la fabricacién, incluida la materia prima,
hasta la fecha de liberacién al mercado.
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ALMACENAMIENTO
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Los productos deben almacenarse en el lugar habitual destinado al almacenaje de los
implantes a temperatura y humedad controladas. Mantener fuera del alcance de los
nifios.

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGIA

Los quirdéfanos deberan ser asépticos para evitar la infeccién del implante que, en la
mayoria de los casos, conlleva a la revision del mismo generando secuelas en el
paciente. La cirugia debera ser planeada cuidadosamente conforme a los resultados

radiolégicos.
INSTRUCCIONES DE LAVADO DE IMPLANTES

En el caso de necesidad de limpieza de implantes no utilizados y previo a su re-

esterilizacidn, estos deberan ser lavados de la siguiente forma:

1) Pre-Lavado Manual Enzimatico: Preparar una solucidon con. desinfectante
enzimatico y agua de red. Lavar con ella cuidadosamente el implante, utilizando
un cepillo de cerdas suaves, poniendo especial atencioén en las zonas de dificil
acceso. (gj.: canulas). Luego enjuagar con agua tibia.

2) Pre-lavado por Ultrasonido: Limpiar los dispositivos por ultrasonido, utilizando una
soluciébn de limpieza, South America Implants recomienda el uso de un
desinfectante enzimatico neutro, a 45 °C (£5°C) durante un ciclo de 10 minutos
(£5 min), verificando que las piezas a ser lavadas queden totalmente cubiertas
por la solucion. Luego, enjuagar con abundante agua asegurando que se elimine
toda la solucién de limpieza, dejando escurrir por un minuto. A posteriori, secar
. utilizando un horno de secado.

3) Lavado Primario: Realizar en primera instancia un lavado ultrasénico con
desengrasante biodegradable, durante un ciclo de 20 min (¥10) a una
temperatura de 45 °C (£5°C). En segunda instancia, realizar otro lavado
ultrasénico con detergente multienzimatico de pH neutro, durante un ciclo de 10
min (£10) a una temperatura de 45 °C (£5°C). Luego de cada uno de los lavados,
enjuagar y dejar escurrir por 1 minuto. Secar las piezas en un secador convectivo
a una temperatura de 40 °C y un tiempo que varia entre 15 y 60 minutos (el
tiempo esta determinado por el tamaro cantidad de piezas). '

4) Lavado Secundario: Colocar los productos en un recipiente conteniendo alcohol
70°, de manera que queden totalmente sumergidos, por un tiempo de 3 minutos.
Una vez retiradas las piezas, desechar el alcohol en otro recipiente destinado para
ese fin. Colocar los implantes en las bandejas de acero e introducirla en el horno
de secado durante 10 minutos a 60 °C. Finalmente dejar enfriar a temperatura
ambiente.

" ATENCION: Leer las instrucciones de Uso de los fabricantes de productos y
equipos a utilizar en todo el proceso de lavado.

/

o INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION POR VAPOR DE IMPLANTES
En el caso de necesidad de re-esterilizacion de implantes no utilizados y previo a su
implantacion, South America Implants recomienda los siguientes ciclos:
- Ciclo: Vacio previo
o Temperatura: 132 °C
o Tiempo de exposicion: 6 min.
- Ciclo: Desplazamiento por gravedad :
o Temperatura; 121 °C ,

o Tiempo de exposicién: 3 min. / .
XBTIAS CENTE pigjanGre Glordanango
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Este proceso es controlado y validado.

INSTRUMENTAL

El instrumental se ha ideado especificamente para permitir la colocacion del implante.
Se entrega sin esterilizar.

Extremar las precauciones al manipular instrumentos afilados para evitar lesiones:
evitar la aplicacion de una tensién o presion indebida al manipular o limpiar los
instrumentos. Utilizar guantes protectores durante la limpieza y consultar a un
especialista en control de infecciones para desarrollar y verificar los procedimientos de
seguridad adecuados para todos los niveles de contacto directo con los instrumentos.
A menos gue se indique lo contrario, los instrumentos No son estériles y deben
esterilizarse antes de su uso. Las cajas de instrumentos sin envoltorioc NO conservan
la esterilidad.

Condiciones de transporte y almacenaje: Las cajas de mstrumentos que se hayan
procesado y envuelto para conservar la esterilidad deben almacenarse de manera que
eviten temperaturas extremas y la humedad. Debe tenerse cuidado al manipular cajas
con envoltorio para no dafar la barrera estéril y/o indicador quimico. Ei centro médico
sanitario debe establecer un tiempo de conservacién para las cajas de instrumentos
con envoltorio basandose en el tipo de envoltorio estéril utilizado y las
recomendaciones del fabricante de dicho envoltorio. El usuario debe tener en cuenta
que la conservacion de la esterilidad depende de muchos factores y que la
probabilidad de que se produzca una contaminacién aumenta con el tiempo y la
manipulacién, ya sea que se utilicen materiales entretejidos o no, bolsas o sistemas de
depédsito como metede de embalaje.

El instrumental quirirgico no debe almacenarse en zonas que contengan productos
quimicos gue desarrollen vapores corrosivos

ilmportante!
Los contenedores de instrumentos no proporcionan una barrera estéril y deben
utilizarse junto con un envoltorio estéril para conservar la esterilizacion.

NO PERMITIR QUE SE SEQUEN LOS INSTRUMENTOS QUE SE HAYAN
ENSUCIADO: Sumergirlos o bien utilizar toallas empapadas en agua desionizada o
destilada para mantener humedecidos los instrumentos que se hayan ensuciado antes
de su limpieza.

En el caso de instrumentos contaminados con sangre y fluidos corporales (por
ejemplo, proteinas) se recomienda el uso de un producto enzimatico o una limpieza
ultrasénica siguiendo las recomendaciones del fabricante para facilitar la limpieza.

Se recomienda una limpieza mecanica (es decir, una lavadora-desinfectadora de
instrumental) mediante un equipo disefiado para dispositivos médicos. Deben utilizarse
las lavadoras-desinfectadoras automaticas conforme a lo'indicado por el fabricante de
las mismas.

jAdvertencia! Este dispositivo lo debe manipular (nicamente el
cirujano/traumatélogo entrenado en la/s técnica/s quirtrgicals especificals.

Precauciones para los instrumentos reutilizables y las cajas: /
Todos los instrumentos y cajas deben inspeccionarse regularmente para determinar si
presentan desgaste o desfiguraciéon. NO UTILIZAR instrumentos o cajas que estén
desfigurados, rajados, corroidos o dafiados de cualquier otra forma. Desecharlos de
forma adecuada.

Algjandio Gidrdanengo
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DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Después de su utilizacion, el usuario debe descontaminar, limpiar y esterilizar
correctamente los instrumentos. Estos tratamientos se desarrollan a continuacion
teniendo en cuenta la siguiente informacion:

Los dispositivos se sumergen en un producto descontaminante, teniendo en cuenta las.
instrucciones del fabricante del producto. Todas las superficies, sobre todo las
cavidades y las zonas de acceso mas dificil, deben estar en contacto con la solucion.
A fin de facilitar la limpieza, puede utilizarse también papel tist suave, sin pelusa, con
un producto de limpieza no abrasive y con agua tibia.

Después de un enjuagado con abundante agua desionizada, se procede a la limpieza,
de cada pieza, respetando las instrucciones del fabricante del agente de limpieza. A
continuacion, es necesario un enjuague abundante de las piezas a fin de eliminar
todos los residuos de limpieza. Para de evitar manchas de agua, se recomienda usar,
en el primer enjuague, agua destilada o desmineralizada.

En el transcurso de estos procedimientos, debe vigilarse que los instrumentos
metalicos no estén en contacto con soluciones corrosivas. No debe haber contacto
entre el acero inoxidable, los productos halogenados y con aluminio, y los productos
alcalinos.

A continuacién secar minuciosamente los instrumentos, con pafios suaves y bien
absorbentes, o con una corriente de aire caliente ‘0 bien con aire comprimido. A
continuacién, los instrumentos deben separarse inmediatamente en recipientes a fin
de evitar cualquier riego de nueva contaminacién.

Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes, con vapor de agua en autoclave,
siguiendo un protocolo validado.

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. Desmontar los instrumentos reutilizables retlrandolos del dispositivo de mano
motorizado segun proceda.

2. Enjuagarfos a mano: Eliminar la contaminacion mas solida de todos los
instrumentos que se hayan ensuciado con agua potable a una temperatura de
unos 20°C (+- 5C), utilizando un cepillo de nylon para frotar todos los residuos
de proteinas. Asimismo, se deben comprobar todas sus funciones. Los
instrumentos y bandejas de aluminio ancdizado son susceptibles a las
soluciones acidas y alcalinas. Comprobar 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. Ciclo de lavado: Antes de comenzar el proceso el operador debera verificar la
limpieza y funcionamiento correctos de los equipos de ultrasonido, y que los
mismos contengan la solucién de limpieza. SOUTH AMERICA IMPLANTS
recomienda utilizar un detergente que no deje residuos siguiendo las /
instrucciones del fabricante, por ejemplo SURGIZYME E2 a una concentracion
de 8 ml/litro de agua potable a 60C (- 5C). Tiempo minimo del ciclo: 7 minutos.
Terminados los 7 minutos retirar de la lavadora ultrasénica los impiantes y el
instrumental.

4. Enjuague final. NO UTILIZAR agentes limpiadores durante este ciclo final.
Después del ciclo de lavado, sigue un ciclo de enjuague final mediante agua
corriente durante minimo 2 minutos. En este paso, si aun hubiera restos
visibles de suciedad, retirarlos con un pafio gue no deje pelusas embebido en

alcohol 70°, '
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5. Inspeccion visual: Al finalizar los pasos anteriores, inspeccionar visualmente los "\
productos para asegurarse de que estén “visiblemente limpios™. Si no fuera asi,
repetir los pasos de limpieza anteriores.

6. Cargar la caja de cirugia: después de realizar el ciclo de lavado como se
describié en los pasos anteriores, deben colocarse los productos en fa caja de
cirugia adecuada. Asegurarse de que las tapas de las cajas estan cerradas
correctamente. Si la tapa de la caja no se cierra, esto significa que esta
sobrecargada. Retirar el exceso de instrumentos y cerrar la tapa del
contenedor.

7. Aclaracién para el instrumental en micarta: 1os mangos se lavaran con agua
oxigenada, alcohol y el uso de aire comprimido. En el ¢aso de los productos
canulados (instrumental o implantes), introducir una broca o clavija roscada
para retirar por completo residuos que pudieran quedar en el interior. Verificar
mirando a trasluz que no quede ningun residuo.

NOTAS:

l.- ANTES DE SU DEVOLUCION TODOS LOS INSTRUMENTOS UTILIZADOS
DEBEN PASAR POR UN PROCESO INTENSIVO DE LIMPIEZA Y
DESCONTAMINACION EN EL CENTRO DE SALUD.

I.- Pueden aparecer manchas en los instrumentos que se esterilicen mediante vapor si
éstos no se enjuagan 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 posteriores
manchas de agua.

Deben esterilizarse los instrumentos antes de cada intervencion qunrurglca Los
usuarios individuales deben validar los procedimientos de limpieza y autoclave
utilizados in situ, incluida la validacién de los parametros del ciclo minimo
recomendado que se describen a continuacion.

lll.- El instrumental quirdrgico puede esterilizarse en autoclave mediante un ciclo
completo. Deben lavarse los instrumentos que se hayan utilizado en el quiréfano de
manera minuciosa antes de esterilizarlos en autoclave. Debe evitarse la esterilizacion
" en autoclave-flash siempre que sea posible. ,

Las cajas de cirugia en préstamo suministradas se limpiaron e inspeccionaron
rigurosamente y se ha comprobado que funcionan los instrumentos correctamente,
antes de su envio. No obstante deben esterilizarse antes de su uso.

ESTERILIDAD

La condicion de esterilidad de los implantes se indica en el rotulo correspondiente, los
productos no-estériles y el instrumental para su colocacién deberan esterilizarse antes
de su uso. SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. sugiere un ciclo de esterilizacion que
debe ser previamente validado por la institucion de salud. SOUTH AMERICA //
IMPLANTS S.A., en base a la literatura disponible, informa que no existen limitaciones
sobre el numero posible de reesterilizaciones de sus productos.

Los productos se suministran en estado No-estéril. El instrumental se entrega en
estado no-estéril. SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. sugiere la estenhzacnon por
vapor.

En el caso de los productos entregados no-estériles (implantes y/o instrumental
. asociado}) se aplican las disposiciones del apartado “METODOS DE
ESTERILIZACION”.
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METODOS DE ESTERILIZACION

El instrumental para su colocaciéon debera esterilizarse antes de su uso. Se entrega <

estado no-estéril. Los usuarios individuales deben validar los procedimientos de oA wel

limpieza y autoclave utilizados in situ, incluyendo la validacidon de los parametros de
ciclo minimo recomendado descriptos a continuacion:

Esterilizador sometido a vacio previo (HI-VAC) con envoltorio
e Tiempo de exposicién: 4 minutos.
+ Temperatura: 132°C.
e Tiempo de secado: 30 minutos (minimo).

E! 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 el mantenimiento de la
esterilizacion en ia instalacion médico-sanitania.

Se deben hacer pruebas y ensayos en el centro médico sanitario para garantizar las
condiciones para la esterilizacion, dado que SOUTH AMERICA IMPLANTS desconoce
los métodos de utilizacion, los procedimientos de higiene sanitaria y ia poblacion
microbiolégica de cada centro de salud, por lo que no puede garantizar la esterllldad
del producto, aun cuando se sigan estas instrucciones.

NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DEL SISTEMA

Todos nuestros productos estan fabricados sobre la base de las especificaciones
dadas por normas en vigencia con los materiales testeados y reconocidos, que
responden a normas del Instituto Argentino de Normalizacién (IRAM) y a sus’
equivalentes internacionales 1SO - International Organization for Standarization y
ASTM - American Society for Testing Materials.

SERVICIO AL CONSUMIDOR

La Empresa pone a disposicion del usuario servicio de atencion a través de la linea
(5411) 5368-1574/9084/1890.

SIMBOLOS
NO ESTERIL | PRODUCTO NO ESTERIL LOTE N*
[Td]  ATENCION. LEALAS INSTRUCCIONES OE USO REFERENGIA CODIGO! CATALOGO N*
(@)  oncouso (7 recHabE FaBRICAGION
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INSTRUCCIONES DE USO IU-AS-08.NE REV.02
FRENTE

AMERICAN SURGERY ,
TORNILLOS PARA HUESOS MARCAAS
Modelo: ver en rétule.
Fabricada por: SOUTH AMERIGA IMPLANTS 5 A, Av Petdo Morend 845, Parqua Industral Canning, Ezeiza, Provincia de Bs. A, Argenting
Industria Arganting. Tal {011) 5368157 42908411850,
Producto mético de un silo uso No estéri Estenlmr Frevio a Is Imptantackn mediante un método V2N, 64 sugiera la extanlzaciin '
por vapor, o estar ¥ manipulacldn
comacta del implanie, que & encuenbian des:nplos en estas nstnicoones de Uso

Directar lcrico™ Farm. Alejandic Glordanengo MP 13872
Autorizade por la ANMAT PM- 2022-08
Conaickon de venta: \enta sxclusiva & profesionales e insbluciones sankaras.

GENERALIDADES

- Estos, deben por p Ias 1éenicas por la Empresa para b
ulilzaGion de cada uno da #llos. La Informackin actualizada para implankar los mismos sa pueda oliener 4 través ga nuesiros caldlogos
© bien 3er reguerida A Nuésra Emplm , INCIUSD en Casos SOUTH AMERIGA IMPLANTS no e responaabllza
por cuaiquier efecto pruce r2n resutiar del I de enas técnicas a i ‘como ser
una equvocaua indicackon a mah mldzzqan da [atécnica qumgwu problemag de asepsa, sendo sata snumeradén na taxativa, Todos
s ¥ thcncas -] miédica. Sin embango 13 Empress exdluye de la garantia el

S0 e N pwducm para une ndicacién no aconsejada en la pr!du:a médica
Los Implartes 1an 610 diseMadas como un coryunte integral aunaus permiten raaizar variantes a condicién de que se reagete @
compabbiidad dimensional de las pe2as y d¢ 05 matenaies., Estan que sean productos
fabricados por SOUTH AMERICA IMPLANTS En mnqun caso podrdn ser ecmnacm ©0N produstos tabneados por otra Empresa
En caso de combinar productos de Fsbricacion propie con praductas no autonzados par SOUTH AMERICA IMPLANTS, caducans
autormdtcaments b garantia del products ublizado Fsta u olras circunsiancias deben asentarse an Iz Historie Clinkes ¢ Informarge al
paciente. Estas INSTRUGCIONES DE UTILIZACION qua s incluyen con ef producto deben ser jeidas atentamente por el médieo
cirujana y deben darss m canacer 8l paciente que recitird el mprants gebundo sl médios justficar la entrega de une capia del prazente y
asentar dicha cicunstancia en a Hrstorfa Cinica, Mingin implante s mejor que k estrutur dea numana Lo implantes estdn fabricados.
con matariel bocompalible £l mismo se especlica en &l rétulo regiamentana y en as tanstas da mplanté g1 producto,
£l peso del paclente y sU nwel de actividad son factores fundamentales que aectan f vids y el desampefio del implante. 4 paciente
DEBE s inatruxio por parte del meédico GiUphe 2cerca de estos factores asi como 12 reslriceiones a las que sa verk sometido €l en &2
| etapa pastoperatona Los implantes pueden faller o presentar complkiaciones &n los siguienizs casos.
. ~Pacrentes con expectativas funclanales ireales.

-Pacientes de slavada pesc

~Pacientes fisicaments acfivo:
+ Pare mayor informasin por ravor les las CONTRAINDICACIONES

1 INSTRUGCIONES DE UTILZAGKIN

. IMPORTANTE. No ullzar jams. un impiante que haya sido usado praviamenta No efectuar ningund modificacién af implants e2ivo en
canos indicados par la tcrica quinkgics. Antes de b implantacién verlficar que el Implante no posea sueiedad, marsas, gRipes o
rayaduras, especiaiments en (s zonas de fiocadn y alementoa de unién Cualquiera de em procedimiantcs puede cauwsar £1dafo al
acabado de wu superfcie, oMo @ sar el punto de fractura
del Implente. Respecio # los ‘ticrecos qu ala dicha, el refariree a b
teanica qurdrgica. SOUTH AMERICA IMPLANTS cusnla con matanal I2onico y persanal G8pacias aus podra asist o pars implantar
£on 4t 4 producto. NUNCA iniie el acte quiningioo sin anles reallzar una minuciosa plinficoctn preoperatond ya qua (a taks da
planlficaciin pusde ocasionar s mala selecson del companente 2 implantar o [a faila en el abordae det drea 2 operar, Log productos
explantades deben desscharss pravia kmpleTa y descontaminacion da los mismos.

INDICACIORES PREVISTAS {USO PREVISTC)

La famia de Tomikos para Huesos marca AS® asta mdicada en configuraciones de fracluras que sean susceptibles 4l tratarvento del
sisterna de placas y tomillos g2 Mackin (Tomuias para Clavicula: taciuras defisanas y perianiculares, fracturas dal axtremo dmlal con o #in
Iuacion scromiociavicular, Tornios para Escipuld. Fracturas del curpo y agromion Frachuras con compromiso de la cavidad glanoidea,
Tornillos para Himaro proximales; Fracturas de i cabeza humeral an 1. 2,3, y 4 fagrmentos, Dislates, racluras de palata humeral de una
© dos columnas, fractures diafisanias y perl aiculanes, fracturas de apindclea y spicondio. Torniles pard Ramo fractums qua atechan la
* dléfess y Jas ragiones penarticulares incluyendo radio distal, mufieca y clipula radial, Proximal, fractures intraatticuknes de |4 ciputa mdial,
Distal; F8ciuses Intea 0 xiraamiculares an la ragién de b muleca Tomilos para Cdbdo” racturas diafisariss, panarticutares del GIbILY RGN0
, #l clecranon ¥ a estitoides, Drstal fractuea de ealinkiss, Didcranan frachures intraariculares de| Okcranon, Tornllkos para Tibia Fracturss
intra articulares, diaflsarlas o periariculares, Tibia Proxamal fractura de plablio biblal, T Distal, fracturs extraarhcutar de a b, fracturas
dei tobillo y fracturas del pikin hblal. Tornillos para Peroné Distal iracturas da lotilo y del perond akslado, Tomills para Fémur facturas
- diafwanas, periarticulares de |8 12gién !upmcmmlea ¥ enla cadera, Fémue Proomal., fiactures modiaies o (alérakes de I regén de i

oadena, Ediur Distal: fracturas del fémur, Tarnimpm Carpo: kacturas y cirugias de artrodests enla
regidn oe B munmx Tomiles para Eswmm 'rar.mrlsy anyyias Z Totnlkas para fracturay de
lio: Falange fracturas dnal!sarias ¥ penaniculares da Blanges. Tornllios para

Metatarsianos mums diafisatiag o penaﬂ\cmamsdo matatarsanoe Tomilos para Cuflag: Iacturas ¥ cngias correctivas en cufias.
delos pies Tomilias pars Astrigal- Fracturas del cuerpo o los apéndioss anatomicos def esidgelo Tomilos par Calednan. fiacturas
inra y del calcanec O lias cormectivas del reltopié) Donde el tamafio, forma y localzacedn del hiess Iracturade sean
apropades gara i3 Utlizecsdn de tamillos, ya sea an forma compresiva, estalea, yi ¢ con una placa para la fiacion y estabilzaciin

delcs fragmentos

. ADVERTENCIAS AL PACIENTE

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES Y ACLARACIGNES SOERE EL USD
CELPRODUCTO MﬁDICD GOMO SU ALMACENAMENTO ¥ TRANSPORTE.

. CONTRAINDICACKINES

Infacciones sictemicas & localas, créncas o agudas |

. mema\es © newribg! o deseen o sean incapaces de seguir Insinucciones, |
I Pacientes que presaris ala retlicas que componan loa dispoatves médcos .
Pacientes con calidad u unlldad Insuﬁmvnu da nuunu tajde fibroso pera penmitil su remedslade, |
MAPCRTANTE £l médico cnjana debe considerar que no sean |

de cumpirr Las URrgicss 65| como squelion con pérdkda Geea acusada, elteraciane’s metabriloas, tabaquibias,

liloeras, pacientes diabétichs, EfiEt dé AUINGIAR y adficn severa oe pratainas Todos estos factores ponen en fesgo (2 funcionalkdad &
| imtegndad delmptante Loa pacientes DEBEN SER ADVERNDOS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES |

| ADVERTENCIAS |

! En casa oe qua se obeerven adacuadas seviates e un cambia de forma, se deberd proceder a retrar el dispostive. Dicho procediniento
deberd 3cr aeguide de un perkido ¢ SUPEIWSIGN peSIOPeralona para vericar A a8 presanta una reapericion de la deformidad En caso |
| de que ella sucada, posilemants resutte necesanc apicar un TN EN0 Secundano ¢ atemativa
Auncue ¢l IMplanle patezca estar intacto, e% posible qua prasente mperfecciones, defectos o 20nas de desgasta intamas,
| a wnezouenta de K ual puede 18gar 3 Romperse o 13i(ar an su rendimienio
. Parn [a implantecon de los componentes la tdacs quirirpica debe sarla corracta y sa deba utikzar el natrumertal 2 propaca
fapiicack par SOLTH AMERICA IMPLANTS, da ko cantranc Ia utdzacién da cunlquier ofro instramento no fabricado por SOUTH AMERIGA
IMPLANTS pueds dar [ugar a sU incomeda lmplanumén pldiends alectar la vida (4l de los componentes protésicos Mo se aconseja }
" €l uso de inalrumentos electro-quIREes © 143er &n 2anas Crcanas al implanta o los conactores mebilicos debido al nesgo de ransmisidn
| slécinca qua puade provocar necroms dsea y alteracitn de la Oxedintepracién,

1 INFORMACIGN PARA EL PACIENTE

! El curdado v la supervision postoperatorios son importantes, Los disposilivos de fjackin meldhcos no son capaces de soportar s
nveles de actvidad 1 Jas cargas que saparta Lna persona samd, El mplants se puede afiojar, despliazar dobiar, o quabrar v se b

| £omela a soportar peso a carges, A achvidades MUy intensas o lesiones treumaticas. E1 cinyjsno tralante dabe edvertir al paciente
de la necasidad da hmitar sus da la manem La Emilacién de ks actividades fisicas puede ser paricutar
a tada pacrerte y dule debe s8r adverlidd gue cie no cumplic 0on las instruccianes posloperatonas que se le den podria dar jugar a s
compiicacNes antes exphéadas E| peoeniie gt ger inkiinado ¥ agversdo de qua (a datormidad pusde parmensosr presente en su
totalidzd o en cierto grade BUN despuds de le arugia & deméa, ) pacientd deperd sef ddvarido, artes da la inlarvancibn, de ks nesgos:
generales de la cirugia y de posibles sfactos adversoa, tal y como 3 enumerdn a GOntinuAGK,

EFECTOS ADVERSOS

1 Reaccionas debidas a sensibilklad a los melales o reaccidn akrgica al material del mplante
2 Dolor, melsstis o sansacién anomms) debidos & Ia presenca del dispostivo '
2 Trauma quIirgics; lexibn neural permanente ¢ temporal, leién permanente o lemporal de estructuras o kejidas del cusrpo

4 Irntaosn dénmica & nfeoadn.
§ Fraciurn, rplura. desplazamients o alogmierto de| implanle. 3CENTE
| & Comaccién da de ko mrame, despuds g¢ elrarss el implanta an los casos da

Tetra ce matensl 08 ooteosinasie
7.Lesiones permanentes o la muerte.

| Implantacion de matanak: sxtrafios £n los te)dos puedas ocasonar ¥ i SA
L signifeacén ollnica aciual de 5105 elecios &5 Inasith dado que cambios amiiares pueden cGImT durante el process nomal de curade South America implaﬂlﬂ "
de |2 henda, Reavones de sensbilidad de 165 packenies 8 s doakacianas sguiantss 3 la intarvencidn mraments han sida reportadas
La infeceion del sitio implantade puede wer sena y debo ser itada dé formia Inmedista ya gt de 1o sar asi pueds favar s una
* oxteomiets @ incksso Negar & k amputacidn del miembro afectade. Algunos de estos &fClos AVErE0s pueden raquanr LNA fueva cinugis,
I remecitn del implante y ls posterior implantacidn da un nusva implanie
No-exisle una limilacién respecto al nimera pesble de reesteriizacionss, pera el pruwunal dabe hacer una nspeccin visual el product
| antss de ueario y ante cuakqusar Implants.

' ESTERILIZACION

" Noasténi. Esterilizar pravio a 'a implantacién mediants un métede veidado, SOUTH AMERICA IMPLANTS SA sugers |a starikzacién por
vapar. En caso ce que ol envase original e haya abiarto y los disposdivos no fuesen usados en ningun paciente, dstos dabaran ser lavados
1 ¥ utizanda el métads de ot vaper u atro método o ciclo validado par 18 msitucon de salud Ne
deben revtilzarse dspus!lvos que hayan !rlradn en onmacta can sangre U otras sustancias o que s= hayan mplantado previament:
| el pr inica de le insttucitn de salud

+ IDENTIFIGACKIN ¥ TRAZABILIDAD

| Cada products liava grabado an £u supecficie Ln RMerD de lotn que coinodo con €1 KTRMESc eN la etiqueta del emase
Este nimero debark egregarse & [a histona clinica del paciente ¥ @ ke tatieta de impiante valéncose de la etmueta auloachesiva adjunte.
| La comuricanir de exta rimara es condicxin de esta gerantia pues nos permis rsisear ia historia de cada implznts desde (3

fabricacsdn, ncluia da matana pnma, hasza b fecha ce iiberacian al marcade .
| ALMACENAMIENTO
enel luger i | almacerale de lok impanies 3 ¥ humadad ]
| Mnnhurmm ol lcance 08 los o
RECOMENDAGIONES REFERENTES A LA CIRUGIA - g, o Grorda aNEngo

. L& quindfanas deberdn sar asépticos para evitar Ia Infecsion del implanta que, en la mayoris da los cascs, confleva 2 i3 revmidn del
. misme generanda secueias en &l packents, La cirugia deberd ser planeadia cuiiadosamente conlorme a los resutados rad okigicos.

. P 13872
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INSTRUCCIONES DE LAVADO DE IMPLANTES ! [:’ LIl

* En ebcase de neceaidad de impieze de mplames no uilizades y previa @ su re-eslenizacdn, estos deberdn ser [svacos de b pguients forma: coath Arorca | mpan s S.A
1)Prs-Lavado Manual Enzimioco Praparar una soluckin con desmfbctants snzmalico y agua de rad Lavar con ella cudedosamente ¢ implante,|
utlizanda n cepllin de cerdias suavas, ponlendo especial atencitin en las zunas de dfich scoesa () cénuinz) Luago enuagar con igut Ube.

2)Pre-lavado por ido Limpiar por ido, utilizario una solucién de mpleza, South America Impiants recamienda al |
U0 de un dasinfectants erzimatics neutro, a 45 °C (15-03 duranta un c:cio de 10 minulos (45 min), veriicando que s plezas 2 sar lavadas
gueden tolalments cublértas por thﬂﬂ Luego, enjuagar con agua que 58 ne Locka Ia soluciGn de impieza,

dejando escum© por un minuto. A postenon. secar uilizando un homo de secads 1




*

INSTRUCCIONES DE USC [U-AS-08.NE REV.02
DORSO

uv Lavade Primario: Realizar én pnmera ingtancia un lavada durante un gk de 20 mir
a una lemperntura de 45 "C ($5°C) En segunda instancla, reailzar otro E;an d can de pH e
durante un cicio de 10.min (210) 8 una temparaturs de 45 “C (£5'C) Luego de ¢ada uno oe los lavados, enjuagar y dejar escurmr por
3 pieZas €N UN SLEA00N CONVECIVG A LNA temparatira da 40 "C y un tiempo que varia enire 15 ¥ 60 minutos (&1 iempa esld
determinado por el tamatio cantidad de piazas).
4) Lavado Secundasio’ Calocar los productos en un reciplente conteniendo alcohol 707, de manéra que guscan totalments sumergidos, por
un tiempa de 3 minutos. Una vez
1 ln3 bardiejas de acere e introdudina #n &1 hamn de escada dusants 10 minutos a 60 °C. Finalmente defar enfriar a temperatura 2mbienie.

+10)

| ATENGION: Leerlas de Uso dr los fabri de ¥ equipas a utlzar en todo €l procesa de lavado.

A INSTRUGCIONES DE ESTERILIZACKON POR VAPOR OE IMPLANTES

# m:-:..-mci:-owu.&aaninu.«:,,me%nn.susznm;u5__5.%:3.5:2_a_u.uz.mna:mo:_]_xaa;nu_au;;_m;oesa;um_ﬁ

slguientes ciclos'

1 -Gl Vadio previo

{ Tempenalura: 132°C
Tiempo de exposicion & min

{ Gicla Desy nau poT gravedad
Temperat

| Tiempo o ﬂ._uao_o_g 3 min,

Este proceso e3 controlade y validado,

INSTRUMENTAL
El instrumental se ha ldeado egpecifcamants para permitir [a colocacsdn del implante, Se #ntrega ain esterilizar.

Extremar las precauciones al manipular nstrumentos afilados para svitar lesiones’ &vitar 2 apicackén oe una tsns:dn o presion ndebida al
anipular o mpiar los msirumentos. Utzar guantes protectores durante ta impieza y consuftar a un especialista e control de infecciones.
para desarraliar y verifcar tos prooedimientos de sagurdad adecuados para tados los nlveles. de contacto directo con los instrumentas, A
mancs qua se Indique o conl@no, s instrumentos No son esténies y daben DQS_EE antes de su uso. Las cajas de inalrumentas an
envoltorio NO Ia exterilidad de transporte ¥

Las cajes de instrumentos que se hayan pracesado y envuelto para conservar la esteriidad deben almacenarse de manera que evien
Iemperaturas extemas y [a humedad, Dete taneres cindado al manipular cajes con envallora pera no dafiar la barrera esiéni y/o idicator
guimico. El centre médico sanitario debe establecer un thempn de para ks cajes de st it envolloria en
el tipo de envoltorio esténl utilzado y a2 recomendaciones del fabricante de dikho enwoltorin  El usuanc debe laner en cuenta que la
conservaciin de [a esteniidad depende de muchos factores ¥ que la probabidad de que se produZEa UM CONRAMINACKIN aumenta con el
wempa y fa manipulacion, ya sea qus se ubicen meterlales entretefidos & no, bolsas o sistemas de depoaito come métado de embalajs,
Eiinsiunienial quitinglco no debe simacenarse en zons que contengan productos quimicss que desarrallen vapores comosives

{imperiante!
Loz contenedore:
conservar & exta

& insirwmentas no proparcionan una barrera uuﬁ:_ y deben ulilizarse junto con en envoltork «stérl para
zacion.

NO PERMITIR QUE SE SEQUEN LOS INSTRUMENTOS QUE SE HAYAN ENSUCIADO: Sumerguios o bien u
| 2gua dasionizada o destlaca para maniener queo & hay iada antes de su

En el caso de Instrumentos cantammados con sangre v fluidos corparales (por €/EMElG, proleiNas) e recomianda el usa da un producia
| o una limpieza drica siguiendo las res del _mc:saa para faciiar la bmpeza

Se fecamienda una impleza mecAnica (85 decir, ura lavad mediante un equipo defado pore

Quucu._znu medicos Deben utilizarse 1as avadoras-desinfeciadoras mc.oSwENm conforma a lo indicade por el labricente de las mismas

rigallas empepadas en

Este iva lo debe i i el ciruj J en lafs tcnlcals quinirgicals
expecifica’s.

i parales ¥ las cajas: N
Todos los y cajas deben pera iner si presentan desgaste o desfiguracidn NG UTILIZAR
Instrumentos o cajas que estén deshiguredas, rados, comoidos o dahados de cualquier oire forma Desecharios de forma adecuada.

DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACKIN

Despuds de su uhlizacion, el usuaria debe descantaminar, impiar y extanlzar o i Eslos Tos e
desarolian a continuacidn tenienda en cuenta |a sigulente nformacidn;

Los dispositivos s& sumergen en un producto desconlaminanie, teniendo &n cuenta las instruccnes del fabricants dal produsta Todas las
Ruperficies, sabre todo las cawdades v Ins zonas de acceso mis difici, deben estar en conlacio con fa solucion

Afin da faciitar b impieza, pueds ytilzarss tambuin papel Lisil suave, sin peluse, con un producto de limpleza no abmasivo y con agua bbe .
Después de un enjuegade con abundante agua desonizada, sa uSooao 2 s impiaza, de cada pieza, respetando las instrucclanes de
fabncante dal agenia do impreza & contnuacion, £3 necesario un erjuague apundants de fas piezas a fin de eliminar todos los. residuos de
limpieza. Para de evitar manchas de agua, s& recomienda usar, #n el primer enjuague, agus desitada o desmi Lzada

larse que Jos Instrumentos matdlicos no e=tén en contacto con SOUCIONES COMosvas Ho
debe haber contacto enire &l acera inoxid: roductcs halogenados y con alumiio, ¥ Krs productos ak21in0s

A continustSn secar mnuciosaments ks Inslrumentos, con pafios susves y bien absorbentes, 0 con una cormente d aire caliente o bien
con aire comprimida A continuacion, ks i deben separarse ir n recipi a fin da evitar cualquier nego oe

rios decpuds & 06 Neciplentes, Con vapor de agua an autociave, sigusndo un protocalo valldado (se sugera par
ejmmplo 134°C - 2 bar - 18 minutos).

Inmediatamente después de su uso. los Instrumentos deben i limpiarse y estefi las nstrucciones
mencicnadas

de limpleza para [avads ¥
1.Desmantar s il dal df de mano segiin proceda,

2.Enjuagarios a mana; Ellminar la contaminacion més sélida da kodos los instrumentos que o hayan ensuciad $On agua palatle a ura
tampecatura de unos 20°C (+- 5C), vilzando un cepillo de aylon para Inotar todos [os residucs de prateinas Asimiama, sa deben 85958_‘
todac sus funciones Las instrumantos y bandejas de aluminio son alas dcicas y alcatinas G
el de pH dé| detergente para 4stgurirse tu que 10 642 6Uperiof 3 7, 5ino, pueds producires una pérdida de los colores y/ia nuno_o_uum;
3 Ciclo de lavado Antes de comenzar al proceso a| operadar debesd venficar I limpisza y funticnamisnio comectas da lox sgquipos de
ullrasonido, ¥ Gue los mismos la salucion de limpieza. SOUTH AMERICA IMPLANTS recomienda ulrlzal un detergents qus no
dejs residuns siguendo las instrucciones del fabricante, par ejempla SURGIZYME E2 a una concentracion da B mifitro de agua potable 2
60C (- 5C) Tiempo minimo del cicka 7 minutos. Terminadas los 7 minutos retirar de la lavadara ultrasénica s implantes y f instrumentel
4 Enjuagsle final NO UTILIZAR agentes hmpladares duranie este cicls finat
Después dat cicko de lavado, Sigue un cido de enjuague final mediante agua carrienle durants minlma 2 minutos £n este peso, si sin
| hublera restos visibles de suciedad, relirarios con Ln pafto que no deje pelusas embetido en sicohol 70°.
1 § Inspecadn visual Al finalizar los pasos antencres, | {susl Ios praductos para de que esién
Impio” Si na fuera as, repetrr Ios pasos de lmpieza anteriores.
G.Cargar ta cap 0e cirugha: despuds ae realizar el ciclo ds lavado como sa describié en los. pasos anleno
en la caja de crugia adecuada Asegurarse de que las .uumm e 5 cafas estdn cermadas comactamania, S
 est significa que esla . Retirar ¢l ¥ cermar e tapa del cantenedol,
| 7.Aclkaracibn para el Insirumenta) an micarta: los mangas se lavardn con agus oxiganads. alcohol y el Uso de aire comprinloo. En &1 6aso de
, lo£ productes canulados (instrumental o implantes), intraducr una broca o ciaviia rscada pare reliclr por completo readuos que pudiaran
_ quedar en el imerior Verbear mirando 3 trashuz que no gueds ningun reslduo.

eben colocarss (0 productos
pa d= la caja o se Cierz,

1 NOTAS:

| L. ANTES OE SU DEVOLUCION TODOS LOS INSTRUMENTOS UTILIZADGS DEBEN PASAR POR UN PROGESO INTENSIVD DE
MPIEZA ¥ DESCONTAMINACION EN EL CENTRO DE SALUD.

Pueden apareser manchas en los insiiumentos que ¢ esterliicen mediants vapor & 45105 ne 54 snjuagan complatimente o no se
minan lados los residuos quimicas

| Es esenclal que se sigan los cicios de secade adecuades y bas recomandaciones del fabricante del equipe para svilar la formacian de una
fhumedsd exceans y postencres manchas de sgua

Deben estenkzaras los msirumentos ates de cada niervencisn quInirgica. Los usuanos Indviduales deben validar Ios procedumientos de
Impieza y autcciave utlizados i situ, incluida la valdackn de los dei ciclo que sa describen a
continuacisn

HI-Elr InIrgIEn pueds &n auiockave medwmnte un cicle completo. Deben laverse los instrumentos que s& hayan
ullilzado en el quirdfane de manerd minuciosd antes d& esteriNzanos en autoclave, Debe ovdarsa ka ssterilzacisn an auloclave-fiash siamprs
que sea posible,

Las caja3 de crugia en préstamo sumivsiradas 3a mpiaren e inspeccionaron rigurosamente y 5 ha Comanonacs qbe findionan las
instrumenlos comectamente, antes de zu envio. N obatante deben estenlzarse antes de w uso

ESTERILIDAD

La conodicidn de esianidad de loz implantas aa indica en &l rétuic los productos no=exténies y el Inst mal para su
colocaclin deberdn asteniizarse antas de su usa SOUTH AMERICA IMPLANTS 5 A sugiers un ciclo de esienlizecidn que debe aer
previamente validado por |a institucidn de salud SOUTH AMERICA IMPLANTS S A, en base s |a deraturz dizpenible, informa que no
existen Imtaciones sobre el nimera posibée de reeslen| zaciones de sus productos

Los produclos se suministran en estado No-esléril, instrumental se entrega en eslado no-estér| SOUTH AMERICA IMP{ANTS 5.4
sugiere I éslenizacion par vapor.

En al caso de los pioduclos no-astérias #e aplican las disposicienes ¢l apartado "INSTRUCCIONES DE
ESTERILIZACION PCR VAPOR DE IMPLANTES® mencionedo anterommednte, y pars &l caso del lnstrumentsl asaciado, se aplican las
dispomiciones del apartado ‘METODOS DF ESTERILIZACION® que sigue a conlinuacién

METODOS DE ESTERILIZACION

ElInsirumental para su colosadidn deberd esterilizarse anles de $u usy, Se enlrega en estady mo-esiérl, Los usyaras ndividuales daben
1 valudar fos pracedimienios de hmpreza y putocieve utlizadoa n sity, i I vainiacitn de K de clgla mintrae
1 descriplos a contnuECKn

| -Esterinzacior semetido 2 vaclo previo (HI-VAC) con envaltoric
- 3-Tempo de expasicidn 4 minutos,

| 0 Temperatura: 132°C

1 1Tiempe de sacada 30 minitos. na_zaa.

| E1 personal sanitarlo tiens |a respangatilicad final de ssegurares de que cuakyuler metodo de embalags o qi._! includo un sistema de
depdsita reutizable rigido, es BpTopiado para su uso en el proces de vy enly
mikdico-zanitana.
Se deben hacer pruahas y ensaycs an el cantro médico sanitario para garantzar las condicionas para u asterilizacién, dado que SOUTH
AMERICA IMPLANTS desconoce ios métodos de uhlzacion, los procedimlentos de nigiene sanllaria y [a poblacién microbraidgics de cada
| centra de salud, por lo que no pusde garanbzar a dei producto, e sigan estas

_ NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DEL SISTEMA

Todas nuestras producios estdn fabricades sobre la baze da las especiicaciones dadas por normes en vigencia con los matenales
lesteacos y aoo:unﬁom Que responden & normas del institute Argentino de Normalzackin {IRAM) v a sus equivalenias nternacionales
150 - Tor ¥ ASTM - American Saciely for Testng Malenzls

SERVICK) AL CONSUMIDGR

La Empresa pone & dreposicion del vsuario servicio de atencdn a {ravés de Ia linea (S411) 5363-1574/0084/1 890

siMBOLOS:
NO ESTERIL | PROGUCTO WO ESTERIL Ien orew
Dﬁm ATEMCHIY LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO [FEF, REFERENCIA CODIEOICATALOGD N
(X} oncousa £l recrnoerrarcacion

IU-AS08 NE Rev 02

iradas las piazas, desecher el alcohol €n olr recipienta deshinado para ese o Calocar ks mplantss an

|
|
|

./

R
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*dhafisarias, penarticutares de fe regién su;rawndrlea yenla lzder: Fému Proximal, fracturas madiales o laterales de |2 regedn de la

| la remacitin del impranite y Ja posterior imprantacién de un puevo Implante.

INSTRUCCIONES DE USO IU-NB-08.NE REV.02
FRENTE

TORNILLOS PARA HUESOS MARCA NOBLE
Madslo: var en rétulo

Fabricada par, SOUTH AMERICA IMPLANTS 5.4 , Av. Parto Mareno B4S, Parqua Industnal Ganeng, Ez¢iza, Provineia de Bs As , Argentin)
Industria Argentina Tel (011) 5368-1574/5064/1890

Producto médca de ok bl uso. No esiénl, Esterilizar o prevo o Ie implartacisn medmnke un método validado, s& suglm b asteriizacion
gor vapar.
comucia el mplante, que s aescnmos en est iones de Uso.

Chrecton téonicn, Farm Algjandro Giordanengo MP 13872 1
Autorzade por (a ANMAT PM- 202208
Condicién de verta: Vents exclusiva a profesionales & insbtucicnes sanianas

GENERALIDADES i
Estos deben ser que conozcan las 1€cnichs brindadas pot 1a Emprasa para .
tllzation da caca uno e elioa. L niomiacn sctualzads pera Implantar los mismos ta pustie ottener a travs de nuesiros catilogos '
0 hign ser raquenca a nuestra Emprasa . INchiso en SOUTH AMERICA IMPLAHTS ne e respansatilza

Por cudlquier fvcio NI COTICCUENGIS que PuderEn resUtar de) spanamients de asas thoncas o insiruccinnes especificas, coma ser

um equivorada Indicacisn o mata utlzacion da ki técnicn Quiringron o prablemes de asepeia, sienda esta enumarmdian no axetva, Todos
o5 ¥ lécnicas gicas son y privativos dal médice Sn embarge [a Empresa sxchiya da (a garantia al |
uso de un producto para una indicacian no acansejada en la préctica médica.

Loa Impiantes han sido disaRatos coma un comunto intsgral aunque permiten realzsr vanantes & condicion de que se respete la 1
compatididad dimensionak de las pieZas y de 0§ matenaies Estin garantizadas las variantas que sean realizadas con produdos
fabricados por SOUTH AMERICA IMPLANTS. En ningun caze podrin ser combeados con proucios Rbricades por sirs Empresa

En caso de combinar productos de fsbricacisn propla con productos na autonzados por SOUTH AMERICA IMPLANTS, caducari
auomatcamante |a garantia def producta utifzado Esta uotras :m:mslanc\as deben ssentarse enla Histona Climca = informvarse al
pacienie, Estas INSTRUCCIONES DE UTILIZACION que se incliyen con ser leld: por al médica
clrujano y deban darsa a conocer al proenle qua resibrd ¢ Implante debler-do ¢l midica puabficar b entraga de une copia del presente y B
asentar dicha circunsiancia en la Histona Chuca Kangun implante e3 mejor que fa estructura ¢$¢a humana, |.os implantes axtdn fabncados
con material biocompatible. EI mismo se espacifica en el rSlul raglamentara y en tas tanetas de implante def pioducte

£l paso del paciants y su nival de actvidad son factores fundamentales que afectan is vida y el desempefia del implanta. £ paciente

DEBE ser fnalrulda por pans del médico cingano acerca da eslos lciores asl coma las resiricciones  las que se verd somelida &l en la
clapa pogtopenatora Los implantes pueden fallar o presastar complicacones en |os siguantes cascs

~Pacientes con expectativas uncionales meeles.

-Paciertes de elevado peso

-Pacientes fisicamenta activ

Far mayar informacitn por v lna las CONTRAINDICACIONES

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

IMPCRTANTE: Na utikzar jamds un implante que haya sido usado previements No efectuar ninguna modificacitn al implants azhag en
casas indicados por | thonica querurgica Antes de | implantacin verificar qua el implante 1o posea suciedad, marcas, galpes o
fayaduras. especsaiments on e zonas de Mocién y elementos da unién Cualquinra de eskos proceduientos pusde causar el dzfio al .

do de su superfidie, iendo coma an lentiones qua puadan liagar 3 361 el punto de fractura
cel Implante Respecto a dicha, el dnijano deberd nefenrse a la
técnica quirlirgica SOUTH AMERICA IMPLANTS cuenta con rnat!rial thcnico y personal capacitada que  podra asistrio para Implantar
con exto ¢l produchn. NUNCA inice el Bcio quinirgco an una minuciosa yaqua la falta de

pranifacién pusds ocasionar la maky selecoidén ﬂelmmaenenls a implants o Is flla en &l abordaje del drea @ cperar. Los produdos
xplartados deben desacharsa provia impreza y descontaminacidn de Kis mmos

INCICACIONES PREVISTAS (USC PREVISTQ)

La famila de Tomdlos para Huesos marca NOBLE® st mdicada en configuracionss de fraciuras que sesn suscaphibles al tratemienta def
wistema de placas v tornilios de Macién (Tornilios para Clavicula. fincturas diafisanas y penartculares, fracturas del exiremo drstal con o an
luxacién Boromicdavicular, Tomillos pars Escépula Fracturas.del cuerpo y acromion. Fracturas con compromeao da la cavdad plenoded,
Tornllkes para HOmers' proxinates; Fracturas de i cabezs humeral an 1, 2 3, y 4 Imgmentos, Ditales; flecturas de paleta humera| deuna

2 dos columnas, Tracturas diafisarias y per articulares, fduras de epilbciea y epicandile, Tomilos para Radia, fracturas qus afedan la
didfisks y as reglones perfarticulares Incluyende radia distal, mutieca y cupula radial. Proximal iracturas niraar cldares deia cipuia radial,
Dnstal fracturas wira o axtrasriiculams an I2 region de b mufecs. Tomilos para Cobito: racturas diafiserias, penarticulares dal cibite ncluwdo
¢l olecranon v |a ésiiioides, Distal, fractura de ealiowles, Otcranon; fraclurzs intraarbculares el Clécranon, Tomios para Tiola: Fractures
ntra articulares, diafisenea 0 periarboutares, Tibka Proximal factura de plaklio fibial, Tibia [istal, fractura extraarticular de la libm, fracturas
del lobillo y fracturas de! pllén litisl Tomlkos para Perond Dietal, raciuras de tabllo y del peroné mialade Tormills para Fémr. fracturas

cadera, Famur Distal fract el fémur, 'rammas para Carpo fraduras y clrugias de artrodasia on k
egien e |2 mueca Tornllos par Esoahdes lracl‘nsycrugm Tomilles para fracturas de
mfsanas o lics Falange fecturss annsanas y periartiowiares de falanges Torniom para

Melatarslanos: fracturas diafisarias opunarllcuhml de metatarsianos. Tornilios para Cufias fFactures ¥ cruglas comechivas en cufias

de Ios pas, Tomillos para Asirégalo: Fracturas del sumrpa 0 Ics apéndicas anatémicos del astrigale Tornulios para Calcineo fracturas
inray del calchnas. O del ratrope) Donde el tamaria, forma y locelizacian del hueso Facturade sean
apropades pard [a ViiZaciin g¢ Wwmilos, ya sea en &mwava estilica, y! o con una placa para la Kjecidn y estabilizacien

daloz Fragmentos. )

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

PRECAUCIONES, RESTRIGGIONES, ADVERTENCIAS, CLIDADOS ESPECIAL ES Y ACLARACKINES SOBRE EL USO |
DEL PRODUCTO MEDICO, GOMO SU ALMACENAMENTD Y TRANSPORTE. |

CONTRAINDICACIONES

‘Infetoiones Motémicas o locnies, crinices 0 agudas

Paciartas con enfermedades mentaies o n-um\égml que no deascen o sean iNCapaces de segu\l Instucsinnes.
Paclertes que presenien médicts
Padrantes con baiciad s caniad Inaufc enta e hveso ‘o teido broso para pemmitr pu remodsiado.

PPORTANTE' Ef métioa owlano deta gonsicerar e k que na Bean
capaces de cumplir e i siko! e daea aeusade. tabaquistas.
Ulceras, pacientes dlabéticos, dén:ll de nuricidn y déficl severa ds protelnac Todos estos far '3 ponen en resgo ts funcionahsad &

integndad del implante. Los pacientes DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS CDNTRAINDICAC'GNES
ADVERTENCIAS

En casa da gue sa chearven adecuadas sefales de un cambio de forma, 3@ deberk proceder a retirar el dispasitive, Dicho procedimients
cdebers ser seguide de un parfodo de suparvieldn pastoparatoria para varificar st se prasents una reepancion de la deformidad En caao

da qua #lko suceda, posiblemanta results necesaro aplicar un tratamierto sacundario o attemativo

Aunqus el impiants parezea estar intaclo, 5 posible que prasents impsrecciones, delectos o zonas de desgaste Intemas.

2 consscuencia de 1o cual puede liegar a ramperse o fallar an su rendimiento.

Pama l implantacion de los componentes la tonico quinitgica debe oér la comedta y $& debe UIZar ¢l Instrumenial apropiado

fabricado por S0UTH AMERICA IMPLANTS, de lo contranc ka uliizacin de cuaiquier ol nstiumiento nd firieado gor SOUTH AMERICA
IMPLANTS puede dar lugar a su Incorrecta implantacin, pudiande ataciar a vida util de los componenikes proféacs NO ¢ 30058

el uso de instrumentos e lectro-quirdigicos o kiser en zonas cercanas alimplante o los canectores metélicas debida 2l nesgo de FanEMIsEN
wlcirica que pusda POVOCAT DACTasIs H3ea ¥ aReracidn de Ia ostecintegraadén

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El cuideda y la supervessin on i Loy fjacadn metdheos no son capaces de soportar loa .
niveles da actividad ni fa3 cargas que saporta una persona sana El implanta 3e puede aflojar, desplazar dobler, © quabner 4 62 Io |
samete & sapartat peso a cargas, a actvidsdes muy intensas o lesiones Iraumdlicas El clrujanc Iratante debe advertr 2l pacente '
de ia necesidad de lmitar sus Ia manera tte. La imilacidn de 1as actividades fisicas pusde ser parsculer .
2 cada pacierte y éste debe ser adverbdo que de no cumpiir con as Instrucciones pastope ralorias que sa la den podria dar lugara s .
complicaciones antes explicadas €1 pacients debe aer informado y advertda de que la delomidad puede permaneces presents en su .
totalidad o en glefia grato aln después de b cinigia, Ademée | paciente deberk ser advertido, anles de i intervencidn, e 10s resgos .
Penerales ge M QA y de posibies sfectas ady taly coma

EFECTOS ADVERSOS }

1. Reacciones debidas a sensibildad 2 Ios metales o reaccién alérgica al material dei impiante., i
2.Dokor, moleslia o sensacion: anormal debidos & le presencia det dispostiva.

3 Trauma quinirgico, ksion neural parmanente o temporal, lessn parmanants o temparal de estuchuras o te]idos del cuerpo.

4 kritaclén démlca & jnfeqcion.

5, Fraciuea, ruptura, uesplaz.azrﬂmo ano;sm-eﬂw ael »mpiante

6 Comaccion de la misme, despuss de retimrse el mplanke en KOs BSOS d¢

ratra de matenal de ogecsinesls

7.Lasknes permanentss o & musrte,

La impiantacion de matenales axtrafios an los tajidos puade oeasionar ¥
La signifizacién clirica actual de estos afacios e ingfena dadn que cambios umllsres pustian peurns durants of procasa normal de curado
de (2 heida, Reactionss de sensiblidad de 105 pacientes 2 143 bioaleacones sigukntes & |2 Iraryencién raraments han sldo repertadas.
La infoccién del s implantade pusde ser saria y debe ser Intada de forma inmediata ya que de no ser asi puade fievar @ una
osteomialits & inclusa llegar a 2 ampulaciin del miembro afectado Alguncs de ssios efacios adversas puedan requans Lna nuava crugia,

ESTERILIZAGKH } ESCENTE

No esténl. Esteriizar previo a ln implantackin mediante un método valkiodo, SOUTH AMERIGA IMPLANTS $ A, suglers |8 esterilzacin por

vapar, £n caso de que &l envase original se hays abierto v los dispositivos no fuesen usados e ningn pacwenie, éstos debarin ser Rvades
nuevaments  re-estenizados Ltikzando ef méloda de estenizaciin por vapor u otw méiods o cicke valkiad por s Inshlucién de saiud Mo

deben rautizarsa qus havan contacts U otras mustarcias o qua sa hayan implamado previamente.
La el productn strb e d la instiucion de sahia A Tica If‘np lanis ) A
Ho existe una hmitacién especto al numera pn,blu de msta-lnzauone: paro el profesionai debe hacer und Inspe coidn visuar del producin 4 Uih 1=

antas de usaria y anke cuakuler de Bouth Amanca Implanta

IDENTIFICACION ¥ TRAZABLIDAD

Cada products llewa grabado en s superficie un numera de lote que comncide con ¢l impraso en la stqueta del amvasa.

Este nimers deberd egregarse o la hislona chinica del pacienie ¥ & fa lanetn de implante valiéndose de la ehqueta aulcadhesiva adjunte,
La comunicacién de este numera & condicldn de esta garniia pues nog perimits rasitear la historia de cada implanie deade la
Bbricackn, inclulda la materla prima, hasla ia fecha de Iiberacién al mercado

ALMACENAMIENTO

Log productos danen almacanarse en ¢ lugar hobitud] degtingdo al aimacent|e de 108 implantss & 1emperatura y humedad controladas.
Mznicrar fuara del alcance de los niftos

RECOMENDAG!IONES REFERENTES A LA CIRUGIA

Los quaretancs debardn sar 268 pticos para evitar [a vfeooidn del lmphm que &N a mayarTa oo los casos, conlisva a la revisicn del
mismo penerando secueas en el paciente, La tinugia debenk ser planes s

MSTRUGGIONES DE LAVADO DE IMPLANTES H]e andro !Ol’danengo
En el caes de necesldad de impieza de implantes no ublizados y previo a s re-esteriizacitn, eslos deberdn ser lavados de la siguiente forma: . P 3972

1)Pra-Lavada kanual Erzimatco: Preparar na solucién con desinfaqtants ergimatico y agua de red, Lavar con sila cuidadssaments el impiants,
utiizands un cepillo de cardas suaves, poniends cspewl Blenclon en las 2005 de diflel A0c50, (6. CANlAS), Luepo eniiagar con agua tikia,

2)Pre-tavago por | Limpiar ks disgx . wlzanda una saluckén de hmpieza, South Amenca mpiants reconienda &l Direcior Tecnico

W86 0¢ n deoTeclonie enamabio o, & 45 “C (14-C) davante un cicio de 10 minuios {25 i, wer bcanda que Ias procas-a set lavadea fca lm |anis o A
quaden intaimente cubiertas por la soluclén, Luego, enjuagar can abundants & gua asegurando que se elimine loda la solucién de hmpleza SOuth Alr"‘ L a p

dejanda escumic por un minuta A poslerian, secar utizando un homo de secado. |




INSTRUCCIONES DE USOQ IU-NB-08.NE REV.02
DORSO

' NYLavado Primaria: Realzar en prmera inslancs un lavado Anica con durante un cicke da 20 mut (110} ’
Vun lemperatura de 45 *C (£5°C}, En sequnda nstance, reahzar otro lavada ultrasénico con detergenta mulienzimatico da pH neutm, -
durante un exlo de 10 min {£10) B unz temperatura de 45 °C (£5'C). Lutga 08 cada uno de los lavados, anjuagar y dejar secumr por 1
minute. Sacar k3 piezas ¢h U S4CAAAN CONVACHVS @ Una lemparatura de 40 *C y un tiempo que veria entre 15y 60 mmutos (el tiempo estd
* asterminado por el tamafa canlidad de piezas).
) Lavado Secundario® Colocar los pracuctos an un recpiente contanienda alcoho! 70°, de manam que queden tolamente sumerdos, por
un Lempa de 3 minutos. Una vez isliradas [as piezas, desechar ol alcohol 2n 0lrg récipients destinada pars esa fin Colooar los mplantes en
[as bande/as de acero e introdutirla &n &l homo de sacado dutante 10 minutos.a 80 °C Finelmente dejar snfiar 2 temperatura ambienle

ATENCHKSN: Leer las insirucciones de Uso de los fabncanies 4 producios y equipos & Wilzar on todo ef procesc 4o lavado.
-INSTRUGCICNES DE £5TERILIZACION POR VAPOR DE IMPLANTES

£n et casa da necesidad de re-asterfizackin de implanies 14 UtlZades ¥ previo a su knplantacian, Scuth Amernca mplants recomienda s
sigifentes ciokos :
Cllo Vaclo previo

Temperatura; 132 °C

Tiernpa de exposicin & min.
~Citio: Desplazamiento por gravedad

Temperatua 121°C .
. Tiempa de exposiclén 3 min. !
| Esta proceso es controlado y vakicado 1

|INSTRUMENTAL '

| El mstrumental se ha Ideadn para permtria 5n del implanie. Sa entrega sin esterilizar 1

| Extremar las pracauciones al manipuar insirumentes afilados para svitar lesionas evitar [a aplicacion de una 1enshn o pre=idn indebida al 1
1 man|pular o impeer [0 NStrismentos LHiizer guantes protectores durante fa lanple2a ¥ consultar a un espechalieta an control de migcclonss |
1 para desarraltar y venficar los da segundad para todos los nnveles g contacto directo con los INstrumantes. A .
| menos qua sa indiue ko contraric, los nsrumentos No 860 esténles y daben esterfiizarse antas do su use. Las cajas de nstrumentos sin |
cnvhona N ta ilddad Cor de tranapoerte ¢
Las capas de [nstumentos qua £ hayan procesado y envustio para conservar b extenlidad daben almacenerse da manera qué svitan
temperaluras exiramas y la humedad, Debe tanarsa cudedo al manipular cajas con envoltono para no danar ia barrera estérll y/o indicador
quimica El centro médico sanitana debe stablecer un empe da censervackin par ks cajas de instrumentos con envoltorlo basindose en
altina da envoltono estéri tizado y las recamendacones de! fabncants da dicho envottono, El usuanoe debe laner &n cusnta que I8

consarvaciin de b estariidad dapende de muchos faciares y qua la probabihdad de que sa produrca una contaminacdn aumenta con el '
tampe y la manipulecan, ya sea que e uticen i na. botdas o sist da dapdsia como métode de embalage,
El mnstrumental quinirgice no debe #n zonas que P quimicos g vapores i

[ pmportantal

K no una barrera esténil y febén aras jusito con un snvoltorio estéril para

Les e
| conservar la esterilizachbn,

NO PERMITIR QUE SE SEQUEN LOS INS TRUMENTOS QUE SE HAYAN ENSUCIADOQ: Sumerguion o bign utiizar toalias empapadas en

agua desionizada o destlada para mantener 03 que sa hayan lado anies da su MpeZa
En el caso de InstrUmentas cantaminados can sangre y fNuidos corporales {por siempla, proteinas) se recomienda sf uso de un prRAUGO
| anzimabica o une hmpieza Ejguisnda ks del fabricante para fagitnar ia Impieza
Sa recomlenda una impieza mecdnica (&5 declr, una laved: i da medianta un eqinpo disefada para
|dlsmsmvns médicos Oeben utllizarss las laveds i korme a lo Indicado per el fakricania da las mismas
Advertencial Este disp o deb i v ! clruj &n lals 1écnicals quirirgcais
| especincars.

! para tos i ¥ las cajas:
| Toudes 10§ Instiumentos y cajas deben inspeccionarss reguiarmente para deletrinar st peesantan desgasle o desfiguracién. NO UTILIZAR
CHpAS gue eslén jados [ dafados de cualquier olra forma, Desacharlps de forma adecuada

: DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACIKON

Despuds de su utilizacon, el usuans debe dascontaminar, impiar y eslerilzar [ Esit 1
| desarralian a continuaclén taniende en cuenta fa siquiente Informacién

Lo disposhivos ke sumargen en un producio descontaminante, lemendo en cuenta les nstruccones del fabncante del producta, Todasias
+ superiicies, wobre 10do s cavidadas y las zonas de acceso mie dificl, deben estar én contacts con la sohucion

A fin de faciliter |2 impleza, pusde Utizarss también papel bsd suave, sin pelusa, con un producto de impieze o abrasive y con agua tiba.
Despuds de un con aguo se proceds a 1a impieza, de cada pieza, respelando las instuccianes el
_fanricante del agente de lmpieza A continuackén, es necesans un enjuagua abundante de las piezas a fin de oliminar 100os. los remaduos de
limpieza Para da evslar manchas de agua, sa recomienda usar, en &l prmer enjuagus, dgua destiada o dasmineralizada.

En sl ranecurso da esioa proceduentos, debe vigiarsa qua los nsirumentos metdicos no £3t¢n en contacts con wohicicnes carosvas No |
debe haber contacto entrs el acero inoxidabié, l0% pragucios kalogenados ¥ can aluminic, y los productos slcalines.

A s

acar o can pafiod SLaves y bien absorbentes, o con una camante de aire Calente o bien
con ane A los. deben separarse inmed/ataments an recipientes a fin de evitar cualquier nege a8
nueva contaminacién.
Se aconseja despuss en los 0N vapor de agua en autoclave, sigande un protocola valdado {se sugiere por
efemplo” 134°C - 2 bar - 18 minutos)
Inmediataments después de sU uso, s Ir deb mpisrsa y k3 i |
mencionadas !

Instrucciones de limpieza para lavadoras-desinfectadoras automalicas y datergentes

1.Desmontar 0% i dal itivo de mand i 2aq0n proceda.
2.Enjuagaros a mano Elminar ka sontaminacitn mis sélde de kodos [os Inslrumantos que 3a hayen snsuciado con agua polatle auna |
temperatura de unos 20°C (+-SC), uthizendd un c&plia de nylon para frotar tados los residucs. de profeinas Asimismo, sa deben comprebar
‘1edas tus fnciones Los instumentos y bande|as de aluminio o S0 & f2! doidas y alcalinas el
nivel dé pH 0¢l delargents para asegurarse de que no sea supenor a 7. $I 00, pueds producise una pérdida de las colares y1o oecoloracidn
.3 Cicla de lvado Antes de camanzar ol procesa el operador deberd venhcar k hnpeza y filnuonamento correclos de lox equipos de
ukirasonido, y que loa mismos contengan 4 solunidn da Impiaza  SOUTH AMERICA IMPLANTS recommnda ulilizar un deteqgerte que no

deje remduss sigulsnda L33 Instruccipnes del fabricants, por slempln SURGIZYME E2 a una concenlracién dé 8 mbitro de a potable a 1
BOC (- 58] Tiempe minimo del cicla: 7 minutes Terminados (05 7 minutos retimr da Ia lavadora ultrasénica los mplantes y el instrumertal

4 Enjuague al. NO UTILIZAR agantas Impiadoras duranta esle ciclo final

Después el ciclo de avado, $gus uUn ciclo da enjuague final medisnle agua comente durante Mirma 2 minulas En esle paso, 51 aln

hubiera restos visthles de suciadad, rebierlos Gon un pate qua no deje pelusas embeblda en akcahol 70° |
5 Inspaccion vigual® Al fnalizar los pasas ants lox productes para de que #sEn

himpios” S na fusra asi, repetir [o6 pasos de Impieza antencies, |
6 Carger In chja d& cinugla: despuss de reaizar el ciclo de lavada como sa descabd en los pasos antenores, debsn colocarse los produates |
&n la caja de cirugia adecuada, Asagurarss de que |as tapas ds ls cajas estin camadas catreczamenta. S ia lape de 13 ¢aja no se cierra,

weio significa que estd sobrecargada. Retiar el exosso da instrumentos y camar |2 tapa del contenedor. I
7 Aclaracion para ¢! instrumenial en micaria los mangos s [avardn con apua oxigenada, alcohol y al uso de awe camprmida. En ol cass de
lors productos canulacos finstrumentai o implantes), mtrodudr uha Broca o clavia rascada pars relifar por comphato romduos que pudieran H
quadar en el itetlor. Verficar mirando a trasluz que no quede ningdn reskluc

NOTAS:

1. ANTES DE U DEVOLUC!ON TODOS LOS INSTRUMENTOS UTILIZADOS DEBEN PASAR POR LIN PROGESO INTENSWO DE |
LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION EN EL CENTRO DE SALUD.

1| - Puadan apareser h [.13 que &8 rilicen madante vapor 6 £5108 PO 28 aNjuagan completamenta o no se '
eliminan todos lo3 rewduds gUImkos

Es esencial que s& slgan los croios de secado agecizdos ¥ las recomendaciones del fabricants dal aquipd paia eutar ta farmaciin de una H
humedad excesiva y posleriores manchas de agua.

Deben. asteniizarse los mstrumentos anies de cads kntervencldn guirirgica Los usuarios indivk deben valdar ks de
MpHeza ¥ autociaye ulilizados im situ, Inchuida I vakidacién de lox ael clcka minimo que 38 descnben a

continuacién.
IL- El uindrgico pueds il en autoclave madianta un ciclo complelo, Déten (avarsa lod inatrumentos. que sa hayan !

,utilzade en el quirélany de mansra minucosa antes de esteriizados en auaclave Daba evitarse ki estenlizackin en auteciave-flash siempre 1
qus sea posibie

Las czjas de cirugla en préslamo a¢ mplaren & i yseha gue funcionan los L
\instrumentos comectamante, antes de su envie. No ohetints deben esterizans antes de &1 usa
TESTERILIDAD
!La condician de estenicdad de los knplantes sa indica an el ré loe product ddnles y &l Instrumental para su

j eotacacln deberdn estarizarse anies gé w050, SOUTH AMERICA IMPLANTS S A. suglere un cicio de @8teriizacién qus debe ser
previamente vahdado por la Institugion de salud, SOUTH AMERICA IMPLANTS S A., en base a a liaratura disponinie, informa que no
| sisten limitaciones sabre ¢l ndmero poalbie da reesterizaciones dé s produclos

Los productos se suministran an estado No-astérl E! nstrumartzl se ¢hiega en eetado no-estérl, SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A
|4ugiere la estenizacidn por vapor

En #) caso du ks produtios entragados na-estariies (implantes) 58 aplican las disposiciones 06| apanade “INSTRUCCIONES DE
| ESTERILIZACION POR VAPOR DE IMPLANTES® mencianado areriormenie; y para el caso del inalrumenta! asociado, se apican 1as
dispasiciones del apattads “METODOS DE ESTERILIZACION' que sigus & continuacién.

:METODDS DE ESTERILIZACION
antes de su uso, Se entrega en esladd Ao-e5tén|, Los usuaros individuales deben
a4

5] para su debars eslar
| validar los procedimenics de lmpeza ¥ autedave ublizados In sity, incluyenda is validacién de los ciclo minmo
ldescnphns & conbnuacién

| Estenhzacor sometnds a vacio previo (HEVAC) con envaltarla
0 Tiempo de expositsén 4 minulos.
|0 Temparaivra 132°C

0-Tiempo de secado: 30 minutos (minimo).

El persanal ranitario hene la responsabilidad final de asegurarse d¢ qUe Gualquiar método de embalaje o malerial. incluido un kstema de
depdsito reulilizable riqdo, ax apropiado pera su uso en el proceso de estariizacrdn y ¢f de la esteri enla
rmédico-santara.

Se deben hace! prushas y anzayds en ¢f centro medios sanitanc pars garantizar las condiciones para la eateniizacssn, dado qua SOUTH
AMERICA IMPLANTS dascanoca las miodos de ultizatdn, ks procadimiantos de higlene sanitarla y l poblacion microbiokigica de cada '
1¢8ntro de salud, por ko Que no pusde garantizar la @sienidad del preducto, awt cuando se sigan estas instuccionea :

NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DEL SISTEMA

" Todos nuestras praductos estin 30bK¢ 12 base ge las dadas por normas en vigenala con los materakes
- tasteatos ¥ reconocidas, cue rasponden a nomas et Institute Argentna de Normalizacion {IRAM) y 3 sus equivalentes intemacionates !
180 - Crgal 3 i ¥ ASTM - Amencan Society for Tesling Matanala.

SERVICIO AL CONSUMIDOR ;
La Empresa pons 2 disposicion del usuarc senvicio dé atenciin a través da la linea (5411) 5368-157 490841890, |

siMBOLOS: I

PROCUCTD NG ESTERIL. Mot LOTEN:

ATENCION, LEA LAS INSTRUCCONES DE USD |FEF[  REFERENCIN COGISON CATALOGO b

uNED SO FEGHA DE FABRICACION

IU-MB-08 NE Rev 02 !
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INSTRUCCIONES DE USO 1U-SI-08 NE REV.02
FRENTE

E)SAl |

TGRHILLOS PARA HUESOS MARCA SAl
Modelo var en roluio

Fabncada por SOUTH AMERICA IMPLANTS 5 A Ay Perlto Moreno 845, Parqus industrial Canning, Ezeiza. Pravincia & Bs, As , Argentina *

Industna Argentina Tal: (011) 5368157 420841500
Producto mégico de un s0lo uso. No esténl Esterlizar pravio & la mplanlacién mediante un matodo validedo, 8 suglers Ia estamzacisn
o v ' :

por vapor. Asegi 2]
comecta gl implants, que ss encusnirn descriplus en estas Insifucciones de Uk,

Director bcnico: Fam, Alajandro Gierdenenge MP 13872
Autorizade por ln ANMAT PM- 2022-06
Condicién de venla Venta exclusiva a profesianales & instiiuaoney sandarias

GENERALIDADES

Extas deben ser por que las técnicas por la Empresa para ks
uiiiizacién de cada uno de ellos. La informacién scluaizads para IMpIntar ks Mismaa sa puede obener a través da nuestros catilogos
o blen zer requerida & nNbeatra Empresa Incluso &n casos lex SOUTHAMERICA IMPLANTS no s responsabikza
por cuzlquler afecto ni congecusndias Gé piklieran resultar del aprriamients de esas enlcas o INsinitones espacificas, como ser

une equivocada indicacion o mala utdizacsin d¢ 12 técnica quiningies o da psepsia, slendo asta no taxstve Todos
[ ¥ tkCoicas quinirgicas son y privativos del medico Sin embargo ls Empresa exciuye de ke garantia of
usé ¢4 U Producto para Una Indicacdin no rcansejada en la practica médicn

Los implantes fian sido disefados como LA conjunts intagral Bunque permiten reallzar vanantes a condetadn de qua sa respets fa
compatibilidad dimensional da s piezes ¥ de (05 Matenales Eatan 133 variantes que oen producios
Fabncados por SOUTH AMERICA IMPLANTS  En ningln 6240 podrin sar eombinados can productos. Bbncados por ol Empreas.

En 090 de cOMbinar productos ce fabncackin propia tan producios no autonzades por SOUTH AMERICA IMPLANTS, caducard
automaAticaments 1a garantia del piooucts ulilzade. Esta u siras clrcunstancias deben asentarse ¢n i Higtoria Clinica & informarse al
paciente. Estas INSTRUCCIONES CE UTILIZACION gue s& incluyen con el producio deban ser texdes stentaments pot &l médico
cirujano y deben darse a conocar al paciente qua reabird ef implanie debiends =l madion justificar a entraga da una copAl de| presents ¥
asantar dicha circunstancia en 2 Fistara Clinica. Ningde impanie es meor que ka estuctura 4sea bumana. Los impianies estén fahncagos
can material brocompanble, £l misme ss expecifica en el rtula regamentano y en las taretas de impiants del producta

E! pasa del pacients y su vel o aciivi fact que alectan [a vida y e tesempenia del mpiante. £1 paclente
DEBE ser Inetruida por parte del médico cinana acarca de astos factores asi come 138 resiicciones a 1as que +¢ vera sometida é#Henla
etapa postoperatoria Los imptantes puedan faliar ¢ prose ntar complicaciones an loa suientes casos

-Pagartes can expectativas funcionales (meales

-Paciertes de clevndo peas,

-Paciantes fisicamente achvod

. Para mayot Informaclén par favor lea las CONTRAINDICACIONES.

j INSTRUCGIONES DE UTILIZACION

. IMPORTANTE Ho utiizar jarmés un implanks quié haya &ida usado previemerte. No afectuar ninguna modificackdn alimplants salva en

casos indicados pot |a lécnica quirirgica. Arttea ce | lnplantacin verificar que ¢l implante no posea suciedad, mareas, Jolpes ¢
rayaduias, sspaciaimans an las zonas de Hockn ¥ elamentos de Lnidn Cualquiera de estos pocadimientos puede causar al dafio al
acabado de su superficle, oMo i de i o pueden [lepar a ser el punto de fractura
dal implants. Respecto a los detalles Wonicos qua concaman a la mplartacion proplamante dicha, €l arujana deberd refarirss a fa
thcnica quinirgica  SOUTH AMERICA IMPLANTS cuenta con maleral técnica y parsonal capacitado que podra serstirdo pars Implantar
con éxito al preduclo. NUNCA micie ¢l acto quinirgico sin antas realzar uria minuGiosa pisnificaciin preaperatoria ya que & falta do
planificacion puede ocasianar [ mala sateceidn dal componente & implantar o fa faka an al abortoje ¢el Area a operar Los productos
explantados deban desscharae previ hipisza ¥ descantaminecion de los mismos.

INDICACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO}

La tamilla de Tornilos para Huesos marca $AKD estd indicada en configuraciones de fracturas qua soan susct (b af tratamisnts del
sistema de placas y tomitos de fijacion: (Tormflos para Clavicula facturas diafisanas y fracturaz dei diste] con o ain
Wncacion ecromiociavicuiar, Tomillas pera EscApula Fracturas del cuerpo y acrermion Fracturas con compromiso de & cavidad gienoidea,
Tormos para Hamero: proximales, Fracturas da ls cabaza humers| en 1, 2, 3, ¥ 4 fragmentos, Distales fracturas da paleta humerai de una
0 dos cohimnas, Taciurs dRMisafias y per articulares, fracuras de eptrdclea y epicondilo. Tomilos para Radlo™ fagiuras que afectan s
diifisls y fas regiones perrhculares mdlupe ndo fda drital, muteca v cipuls radias, Proximal; fracturas iniraartculaes. de la clpula radsal,
Orelal: fracluras intra o extrazrlicutares en ka regidn de la muaca Termilos para Gubite kacturas disfisarias, peradticulares del cibits inciulde
¢l olecranon v la astiloides, Distal; fractura de eshicides, Olécranan facturas ntraartculares del (lécranan, Tomikos para Tibla, Fracturas
intra aruculares, diafisenes o peraniculares, Tibia Proximal. fracura de plabiia bilal, Tibta Dista, faciurs extraaricutar de 1a b, fracturas.
del tobilla y fracturas def pilén ibial Tormfios para Perand Drstal lracturas de bobila y del perond alstada, Tomilos para Fémul: irscturas
dhafisanas. periaicuiares de 12 regiin supracondilea ¥ en ko chdera, Fémur Proximal; fracturas medizles © laterales de Ia region de 18

cadéra, Fémur Disal fract L] el fémur, Tomilios Carpe: rachuras y crugias de artrodests en b
regitn de b muiaca Tomilios para fracturas y It de Tamillos para reciuras da
jaros dialisaras o Tornilos para Fatangs' fracturas defisanas y periad de falanges. Torndi (]

Metatarsianos fracturas diafisarias o periarticulares de metatarmanca Tormilios para Cufas. fraciurss y ciruglas corractivas en cufias

d¢ 105 ples, Tomilos para Astrigaka: Fracturas del cuerpo o o apdndicas anatdmicos del 28irdgalo, Tornllos para Calcdnes' bacturas
Intray del calcdnes. O It Tvas oel 1etropls) Donde e tamafio, forma y localizadkdn gel huass fmcturado sean
aproplados para la uikzacrén de tornilios, ya #e4 &N rMa compresiva, astabics, y/ 0 0on una placa pam b faodn y eMabiliacian

de los fragmentos

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CLIDADCS ESPECIALES Y ACLARACIONES SOBRE EL USO
DEL PRODUCTO MEDICO, GOMO SU ALMAGENAMIENTO ¥ TRANSPORTE.

CONTRAINDICACIONES
Anfecciones sistémicas o locales, crénicas o agudas.
Facientas con mentales o que no dedke O 443N INCADACAS de seguir insirucciones.
que i alas metilicas qua los dispx midicos
Pagientes con calidsd ¢ cantidad nsuficiants oa hueso o tefide Rbraso para permitn su remodelada.
IMPORTANTE: EI médico cinjanc deb i »n pecientes con Que RO sean
de cumplir las i i como aquellos con périida Geen acimada, aiteraciones metabdiicas. tabacuistas.

Gleeras, pacientas diabkticos, déficrt da nuincién y défick severs de protelnaa. Todos estos Bxciores ponen en nesgo ka funcicralidad e
integndad del implante, Los pacientes DEBEN SER ADVERTIDOS DIE ESTAS GONTRAINDICACIONES.

ADVERTENGCIAS

En ¢art d que sa ohsarven adacuadzs sehales de un camblo da fanma, se deberd proceder a retiear el dispositive Dicha procedimlento
deberd ser sapulda de un periodo da guparvisitn postape ratorla para varificar =1 s presanta Una rEapariciin de (a deformidad. En case

de que slio sucedd, pasibiemente resulte necesanc aplicar un tratzmiento secundario o atternztive

Aungue e impianie parazca esiar intacto, s posibe Qe presents imperfecciones, defecios ¢ Zonas de desgazie nternas,

& consacuancia de o cual puede legar a romparse o fallar en su réndimie ko

Part la implantacisn de los companantes la técnica quinirgica debe ser . conbcla ¥ #¢ detd WIH2as sl instrumental apropiedo

fabrcado por SOUTH AMERICA IMPLANTS, da ko contrario ka uliizacion de cuaiquier otro instuments no fabricada por SOUTH AMERICA
IMPLANTS pueds dar kigar a su Incorrecta mplantadién, pudando afectar la vida (il de los componeies protéaioos No ea aconseja .
&l uso de inshumentss. efeclra-qulringicos o kiser en zones cercanas al implarts o kis consctores metéiicos debido a! nesgo de tansmisitn
aléotnca qua pueda provocar necrashs teea y ateracidn da la ostedintegracén,

INFORMACIGN PARA EL PACIENTE

El culdado y la supervisiin 108 60N Impa L de fijaciin san du soportar os
niveles de actridad ni 3 carges que $oparta wna persana sana Elimplante sa puede afojar, desplzar dodlar, o quebrar mse b
somete & BOpOrAr paso B CZTEA3, B actividades MUy NIENsas o lsianas iraumdtces. El drufana ratants debe advarhr al pacente

de b necesKiad de imiar sue de la manern L8 kmitacn da las actvidades fisicas puede sar partcuiar

4 cada paciente y ésle debe ser advartido qua da na cumplir con las inatnixines pastoperatanas que s& s den podra dar lugar a ke
complicaciones artes explicadas, E| paciente debe ser informade y advertido de que 1 Sdnd puade P =
totahdad o en cierlo grado aln despues de [a Cinigia. A demis, #l pacionte deberd ser adverticls, antes de la intsrvanciin, de ks resgos.
generales de b crugia y de posbies efectos adversos, tal y como se enumaran & contmuecen

EFECTOS ADVERSOS

11 debid itilidad a reaceion mlérgica al material del Implants

2 Dolior, malesha o sensacién ancrmal debidos a la presenca del disposdivo

3.Treunta quirdiglco; ksinn neursl parmanents o temparal, kesién permanents © temporal de estructuras o 1¢]l465 del cuamo
4 Imtacién dénmeca e infeccitn,

5 Fractura, rupture, desplazamento @ aflopmiento daf implante,
& Comecaidn i oi del e L
ratiro de matarial de osteosinesis,

7.Leslones permanentas o la muarts.

i 66 13 MISMA, desp relirarse 2| impl los casas de

La implantacidn da materales exirahos en los tefidas pusds ocasianar i ¥

Ls significacién clinica aciual de #sios alacias e ncleris dado qué camblos simitares puaden ocurir dumante & procesa normal da curdde
de La henda i de [ Siguientes a | ik i

La n!eqadp sl stio implantado pusde ser seria y debe ser trateda da forma Inmediata ya que de no ser a3l puede lBvar a una

& inciuso bepar a b ar dal mismb afectado, Algunns de #sos slsctos ndversas pueder FAGUSrI UIRA nuava cirugla,
la g plante y 1 postenion de un nuave implante.
ESTERILIZACION

Mo stéril, Esteriizar pravio & [a implamacén mediants un métoda validado, SOUTHAMERICA IMPLANTS S.A, augiers in estestiizacion por
vapor. EN caso ¢a qua el envass original 8 hays ablero y los dispostivoe no fuasen Lisadoa on ningls packents, ésios deberdn ser ayadus
r ¥ Ilzando | métods o ifizaciin por vapor u ofro método o cic vakeado por la nslkucion de sakud. No
deben rautiizarse drepositivos que hdiyan ehirddd &1 CONACID con sangrs 1 olras sustandas o que se hayan Implantade reviamente.

La esterilidad del products re-estanizado serd reaponsabilidad Onlca d# I3 inafilucion da selud

Mo exiats una Emiacidn respecto al mimero posibie da raestenizaciones, pero of profesional debe hacar una inspeccion visuzl del poducio
antes dm usarla y anta cuekquier debe al repr de South Amerlea Impianks.

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Cada producto Reva grabado en st superfics n nimeso de lole que colncrdt SN &) IMprasa en b sliquela del envase.

Exta nimero debera agregarss a Ia Hstoria ciinica del paciante y a la taneta de implante valkerdosa de (a atigueta autosdheshva adjunts.
La comunicacién de exta nimena es condicién de asta garaniia puss nos parmite rastrear 18 historls de cada implants desde ta
Taboecién, inclulda 1a malena pima, hasta la fecha de bberncion al mercado

ALMAGENAMENTO

Los productos deben aimacenarse an l lugar habilua) desinado al akmacenale de los implates a temperatura y humedad contioladas
Martensr fuera dul alcanos de los ifos

RECOMENDACIONES REFERENTES A L& CIRUGLA

Los quirfanas deberan ser nsdphcos para evitar [a Infecolin de) implante qua, en Is mayoria da los casos, conlleva a la ravision dei
misme generands secuslas en el paclenle La crugla debard ser planeada _::ar\lorme o

INSTRUCCKONES DE LAVADC DE IMPLANTES

En el caso dé necesidad de lumpieza os (mplantes no ublizados y previo a su 1e-esterilizaciin, eslos deberdn sef lavados de 1a siguiente foma:
1)Pre-Lavado Manual Preparar ura seluci i ¥ agua de red, Lavar con ella cudadosamente el Implante,|
utlizando un cepilo de cerdas suaves. poniendo especial atencibn an las zonas da difici| Boceso. (6] : Gilash, Luego enfusgar con sgua libia.
2)Pra-lavada por Uttasoride Limpiar s disposlivos por utrasonido, utizanda una solucién de impheza, South Amarica mplarts recomenda el
w30 de un Gesnicnte NZimatcn neutrs, & 454G {£5'C) durants un cicla de 10 minutos (15 min}, verificando que las plazas a ser kvadas
queden tolalmerte cubiertas por la soluckdn, Lueo, €nfudgar con aDungants agua assgurands que s slimine toda la soluckin de impieza,
dejando escumir par un minuto. A podarion, sacar wifzanda un homa da sacado

South Afwetica impianis S.A

-oro Giordaneng
1P 13972

o Techico
renza Implants SA.
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