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BUENOSAIRES, ~3 FES 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-17530/13-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma South America Implants

S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-2022-08, denominado: Tornillos para huesos.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-2022-08, denominado: Tornillos para huesos.

ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-2022-08

1



''2015 - Año del Bicentenario del CongreJo de IOJPuebloJ Libre.¡':

L-ty.&
.9«>tdat.<á d 9""&" 7 '

~~m"J[;,,~
...wJfC.It...wy

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de

Productos Médicos, notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia

autenticada de la presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones

al certificado original. Cumplido, archívese.

In9. ROG
ni.trBdor Nacional
A.N.1l4.A.T.

Expediente NO 1-47-17530/13-5

DISPOSICIÓN NO

LA
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No...l ...7...,2...2, los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-2022-08 y de acuerdo a lo solicitado por la firma South America

Implants S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla

al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre comercial/Nombre descriptivo: SAI@, AS@, NOBLE@/ Tornillos para

huesos.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1817/12

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

DATO
MODIFICACIÓN / RECTIFICACIÓNDATO AUTORIZADO

IDENTIFICATORIO
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR

Aprobados por
Como los presentados a fj 305 Y fj

Rótulos Disposición Autorizante

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

Instrucciones de
Aprobados por

Como las presentadas a fjs 327 a
Disposición Autorizante

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

Indicación/es Indicado en La familia de tornillos para. huesos

Autorizada/s configuraciones de elaborada por SOUTH AMERICA

fracturas susceptibles al IMPLANTS está indicada en

sistema de tornillos y configuraciones de fracturas que

placas de fijación, donde sean susceptibles al tratamiento del

el tamaño, forma y sistema de placas y tornillos de

localización del hueso fijación: (Tornillos para Clavícula:
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fracturado sean

apropiados para la

utilización del tornillo.
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fracturas diafisarias y periarticulares,

fracturas del extremo distal con o sin

luxación acromioclavicular, Tornillos

para Escápula: Fracturas del cuerpo

y acromion. Fracturas con

compromiso de la cavidad glenoidea,

Tornillos para Húmero: 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

epitróclea y epicondilo. Tornillos para

Radio: fracturas que afectan la

diáfisis y las regiones periarticulares

incluyendo radio distal, muñeca y

cúpula radial, Proximal; fracturas

intraarticulares de la cúpula radial,

Distal: fracturas intra o

extraarticulares en la región de la

muñeca. Tornillos para Cúbito:

fracturas diafisarias, periarticulares

del cúbito 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:
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fractura de platillo tibial, Tibia Distal;

fractura extraarticular de la tibia,

fracturas del tobillo y fracturas del

pilón tibial. Tornillos para Peroné

Distal: fracturas de tobillo y del

peroné aislado. Tornillos para Fémur:

fracturas diafisarias, periarticulares

de la región supracondílea y en la

cadera, Fémur Proximal; fracturas

mediales o laterales de la región de

la cadera, Fémur Distal: fracturas

supracondíleas e intercondíleas del

fémur, Tornillos para Carpo:

fracturas y cirugías de artrodesis en

la región de la muñeca. Tornillos para

Escafoides: fracturas y cirugías

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 Cuñas:

fracturas y cirugías correctivas en

cuñas de los pies. Tornillos para

Astrágalo: Fracturas del cuerpo o los

apéndices anatómicos del astrágalo.
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Tornillos para Calcáneo: fracturas

intra y extraarticulares del calcáneo.

Osteotomías correctivas del

retropié).Donde

localización del

el tamaño, forma y

hueso fracturado

sean apropiados para la utilización de

tornillos, ya sea en forma

compresiva, estática, yl o con una

placa para la fijación y estabilización

de los fragmentos.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

. OGELlO LOPEl
Admlnlltrador Nacional

A.N.M.A.T.

\

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma South America Implants S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNO2022-08, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.....2 ..3....F.EB...2.0.15
Expediente N° 1-47-17530/13-5

DISPOSICIÓN N, 722
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DENOMINACiÓN DEL INSTRUMENTAL [i;Qjl' XXXX
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* "XXXX" corresponde al número de lote de la Producción
* "AAAA-BBB-CC" corresponde Código de Referencia del Producto
* "aaaa-mm" Corresponde a la Fecha de Fabricación del Producto
* "XX" Cantidad de Unidades



ANEXO 111.8

Modelo de Rótulo: TORNILLOS PARA HUESOS

,

South Ameritil Implants S.A.
"'''': • Perito Moreno 845, Ezelzat , S A 1 Provincia de Buenos Aires. Industria Argentina

,••,•••••••••.••~." Te1: (011) 5363-1574

" Dl: Farm. Alejandro Glordanengo MP 13972

South America Implants S.A.

[¡] (;] Perito" Moreno 845, Ezeiza .
Provincia de Buenos Aires. Industri¡¡ Argentina
Tel: (011)5368-1574
Dl: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

South America Implants S.A.

lit Perito Moreno 845, Ezeiza
nobl~Provincia de Buenos Aires. Industria Argentina

. Tel: (011)5368-1514
Dl: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

TORNILLOSPARAHUESOS TORNILLOSPARA HUESOS TORNILLOSPARA HUESOS

MODELO-MATERIAL MODELO-MATERIAL MODELO-MATERIAL

Autorizado por la ANMAT PM-Z022-08

PRODUCTO MÉDICO DE USO ÚNICO
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

daaaa-mm
l/ID

Unidades

('&) LliI
IREFI AAAA-BBB-CC

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-2022-08

PRODUCTO MÉDICO DE USO ÚNICO

mXXxx
lNOES~~~,:J

11111111111111111111111111A A A A B B B N L X X X X

oaaaa-mm
l/ID

Unidades

@ []]
IREFI AAAA-BBB-CC

Autorizado por la ANMAT PM-2022-08

PRODUCTO MÉDICO DE USO ÚNICO
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

11111 1111 111111111111111
A A A A B B B A L X X X X

[@!]xxxx
~O ESTÉRIL I

daaaa-mm
l/ID

Unidades

@ []]
IREFI AAAA-BBB-CC

[bQ!]xxxx
I NO ESTÉRIL]

11 11 1111 111111111111111A A A A B B B I L X X X X

* "XXXX" corresponde al número de lote de la Producción
* "AAAA-888-CC" corresponde Código de Referencia del Producto
* "aaaa-mm" Corresponde a la Fecha de Fabricación del Producto
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TORNILLOS PA~ HUESOS MARCAS SAl. lAS INOBLE (La que corresponda) ". 3<.. ~
Modelo: ver en rotulo. \. :r-- u
Fabricado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS SA, Av. Perito Moreno 845, Parqúe/'I;'I;;~\~~"':JI
Industrial Canning, Ezeiza, Provincia de Bs. As., Argentina. Industria Argentina. '-"-~
Tel: (011) 5368-1574/9084/1890

Producto médico de un sólo uso. No estéril. Esterilizar previo. a la implantación
mediante un método validado, se sugiere la esterilización por vapor. Asegúrese de
estar familiarizado con los usos pretendidos, indicaciones Icontraindicaciones,
compatibilidad y manipulación 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
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

GENERALIDADES

,

Ale"a luro Jiordanengo
i';,P '13972

O'.rec~orTecnico
SOUHi {>.¡Taica Imp.lants S,A,

SCé\,\1é
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Estos productos deben ser implantados por profesionales capacitados que
conozcan las técnicas brindadas por la Empresa para la utilización de cada uno
de ellos. La información actualizada para implantar los mismos se puede obtener a
través de nuestros catálogos 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 indicación o mala
utilización de la técnica quirúrgica o problemas de asepsia, siendo esta enumeración
no taxativa. Todos los procedimientos y técnicas quirúrgicas son responsabilidad y
privativos del médico. Sin embargo la Empresa excluye de la garantía el uso de un
producto para una indicación no aconsejada en la práctica médica.
Los implantes han sido diseñados como un conjunto integral aunque permiten realizar
variantes a condición de que se respete la compatibilidad dimensional de las piezas y
de los materiales. Están garantizadas las variantes que sean realizadas con productos
fabricados por SOUTH AMERICA IMPLANTS. En ningún caso podrán ser combinados
con productos fabricados por otra Empresa.
En caso de combinar productos de fabricación propia con productos no autorizados
por SOUTH AMERICA IMPLANTS, caducará automáticamente la garantía del
producto utilizado. Ésta u otras circunstancias deben asentarse en la Historia Clinica e
informarse al paciente. Estas INSTRUCCIONES DE UTILIZACiÓN que se incluyen
con el producto deben ser leidas atentamente por el médico cirujano y deben
darse a conocer al paciente que recibirá el. implante debiendo el médico justificar la
entrega de una copia del presente y asentar dicha circunstancia en la Historia Clinica.
Ningún implante es mejor que la estructura ósea humana. Los implantes están
fabricados con material biocompatible. El mismo se especifica en el rótulo
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 desempeño del implante. El paciente
DEBE ser instruido por parte del médico cirujano acerca de estos factores así como
las restricciones a las que se verá sometido él en la etapa postoperatoria. Los
implantes pueden fallar o presentar complicaciones en los siguientes casos:

Pacientes con expectativas funcionales irreales.
Pacientes de elevado peso.
Pacientes físicamente activos.

Para mayor información por favor lea las CONT
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IMPORTANTE: No utilizar Jamás un implante que haya sido usado previamente. No ;,,<\~y
efectuar ninguna modificación al implante salvo en casos indicados por la técnica
quirúrgica. Antes de la implantación verificar que el implante no posea suciedad,
marcas, golpes o rayaduras, especialmente en las zonas de fricción y elementos de
unión. Cualquiera de estos procedimientos puede causar el daño al acabado de su
superficie, produciendo como consecuencia concentración de tensiones que pueden
llegar a ser el punto de fractura del implante. Respecto a los detalles técnicos que
conciernen a la implantación propiamente dicha, el cirujano deberá referirse a la
técnica quirúrgica. SOUTH AMERICA IMPLANTS cuenta con material técnico y
personal capacitado que podrá asistirlo para implantar con éxito el producto. NUNCA
inicie el acto quirúrgico sin antes realizar una minuciosa planificación preoperatoria ya
que la falta de planificación puede ocasionar la mala selección del componente a
implantar o la falla en el abordaje del área a operar. Los productos explantados deben
desecharse previa limpieza y descontaminación de los mismos.

INDICACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO)

La familia de Tornillos para Huesos marcas SAI/ AS/ NOBLE@ (La que corresponda)
está indicada en configuraciones de fracturas que sean susceptibles al tratamiento del
sistema de placas y tornillos de fijación: (Tornillos para Clavícula: fracturas diafisarias y
periarticulares, fracturas del extremo distal con o sin luxación acromioclavicular,
Tornillos para Escápula: Fracturas del cuerpo y acromion. Fracturas con compromiso
de la cavidad glenoidea, Tornillos para Húmero: 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 epitróclea y epicondilo.
Tornillos para Radío: fracturas que afectan la diáfisis y las regiones periarticulares
incluyendo radio distal, muñeca y cúpula radial, Proximal; fracturas intraarticulares de
la cúpula radial, Distal: fracturas intra o extraarticulares en la región de la muñeca.
Tornillos para Cúbito: fracturas diafisarias, periarticulares del cúbito incluido el
olecranon y la estiloides, Distal; fractura de estiloides, Olécranon: fracturas
intraarticulares del Olécranon, Tornillos para Tibia: Fracturas intra articulares,
diafisarias o periarticuiares, Tibia Proximal: fractura de platillo tibial, Tibia Distal;
fractura extraarticular de la tibia, fracturas del tobillo y fracturas del pilón tibia!. Tornillos
para Peroné Distal: fracturas de tobillo y del peroné aislado. Tornillos para Fémur:
fracturas diafisarias, periarticulares de la región supracondílea y en la cadera, Fémur
Proximal; fracturas mediales o laterales de la región de la cadera, Fémur Distal:
fracturas supracondíleas e intercondíleas del fémur, Tornillos para Carpo: fracturas y
cirugías de artrodesis en la región de la muñeca. Tornillos para Escafoides: fracturas y
cirugías correctivas de escafoídes. 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 Cuñas: fracturas y cirugías correctivas
en cuñas de los pies. Tornillos para Astrágalo: Fracturas del cuerpo o los apéndices
anatómicos del astrágalo. Tornillos para Calcáneo: fracturas intra y extraarticulares del
calcáneo. Osteotomías correctivas del retropié).Donde el tamaño, forma y localización
del hueso fracturado sean apropiados para la utilización de tornillos, ya sea en forma
compresiva, estática, y/ o con una placa para la fijación y estabilizacíón de los
fragmentos.
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ADVERTENCIAS AL PACIENTE <$¿,#2..fJ),r, b
PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES' ~O~:AM~":
y ACLARACIONES SOBRE EL USO
DEL PRODUCTO MÉDICO, COMO SU ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE.

CONTRAINDICACIONES

Infecciones sistémicas o locales, crónicas o agudas.
Pacientes con enfermedades mentales o neurológicas que no deseen o
sean incapaces de seguir instrucciones.
Pacientes que presenten reacciones de sensibilidad a las aleaciones
metálicas que componen los dispositivos médicos.
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 neurológicas que no sean capaces de cumplir las
indicaciones posquirúrgicas asi como aquellos con pérdida ósea acusada, alteraciones
metabólicas, tabaquistas, úlceras, pacientes diabéticos, déficit de nutrición y déficit
severo de proteínas. 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 señales de un cambio de forma, se deberá
proceder a retirar el dispositivo. Dicho procedimiento deberá ser seguido de un período
de supervisión postoperatoria para verificar si se presenta una reaparición de la
deformidad. En caso de que ello suceda, posiblemente resulte necesario aplicar un
.tratamiento secundario o.alternativo
Aunque 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 implantación de los componentes la técnico quirúrgica debe ser la correcta y
se debe utilizar el instrumental apropiado fabricado por SOUTH AMERICA IMPLANTS,
de lo contrarío la utilización de cualquier otro instrumento no fabricado por SOUTH
AMERICA IMPLANTS puede dar lugar a su incorrecta implantación, pudiendo afectar
la vida útil de los componentes protésicos. No se aconseja el uso de instrumentos
electro-quirúrgicos o láser en zonas cercanas al implante o los conectores metálicos
debido al riesgo de transmisión eléctrica que puede provocar necrosis ósea y
alteración de la osteointegración.

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

sidente
Soult1 A ,enCO Implanl$ 2A

El cuidado y la supervisión postoperatorios son importantes. Los dispositivos de
fijación metálicos 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 lo somete a soportar peso a cargas, a actividades muy intensas o lesiones
traumáticas. El cirujano tratante debe advertir al paciente de la necesidad de limitar
sus actividades de la manera correspondiente. La limitación de las actividades físicas
puede ser particular a cada paciente y éste debe ser advertido que de no cumplir con
las instrucciones postoperatorias que se le den podría dar lugar a las complicaciones
antes explicadas. El paciente debe ser info m do y advertido de que la deformidad
puede permanecer presente en su totalida n cierto grado aún después de la

AlejandroGior,-d~
1\1P 139~,er'

O rec:or Tecnico
South Arnerica Implanls S.A.
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cirugia. A demás, el paciente deberá ser advertido, antes de la intervención, de .o:s3~. ,./
riesgos generales de la cirugia y de posibles efectos adversos, tal y como (/oú,o .--;;é\)'~/

t
. ., ~ G/A,,,,",,-enumeran a con lnuaClon. '-. ..._.....

EFECTOS ADVERSOS

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

2. Dolor, molestia o sensación anormal debidos a la presencia del dispositivo.
3. Trauma quirúrgico; lesión neural permanente o temporal, lesión permanente o

temporal de estructuras o tejidos del cuerpo.
4. Irritación dérmica e infección.
5. Fractura, ruptura, desplazamiento o aflojamiento del implante.
6. Corrección incompleta o inadecuada de la deformidad o reaparición de la

misma, después de retirarse el implante en los casos de
7. retiro de material de osteosintesis.
8. lesiones permanentes o la muerte.

la implantación de materiales extraños en los tejidos puede ocasionar reacciones
histológicas involucrando macrófagos y fibroblastos.
la significación 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 intervención
raramente han sido reportadas. la infección 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 amputación del miembro afectado. Algunos de estos
efectos adversos pueden requerir una nueva cirugia, la remoción del implante y la
posterior implantación de un nuevo implante.

ESTERiliZACiÓN

No estéril. Esterilizar previo a la implantación mediante un método validado, SOUTH
AMERICA IMPlANTS SA sugiere la esterilización por vapor. En caso de que el
envase original se haya abierto y los dispositivos no fuesen usados en ningún
paciente, éstos deberán ser lavados nuevamente y re-esterilizados utilizando el
método de esterilización por vapor u otro método o ciclo validado por la institución de
salud. No deben reutilizarse dispositivos que hayan entrado en contacto con sangre u
otras sustancias o que se hayan implantado previamente. la esterilidad del producto
reesterilizado será responsabilidad única de la institución de salud.
No existe una limitación respecto al número posible de reesterilizaciones, pero el
profesional debe hacer una inspección visual del producto antes de usarlo y ante
cualquier anormalidad debe comunicarlo al representante de South America Implants.

IDENTIFICACiÓN Y TRAZABILlDAD

Cada producto lleva grabado en su superficie un número de lote.que coincide con el ~
impreso en la etiqueta del envase. Este número deberá agregarse a la historia c1inica
del paciente y a la tarjeta de implante valiéndose de la etiqueta autoadhesiva adjunta.
la comunicación de este número es condición de esta garantia pues nos permite
rastrear la historia de cada implante desde la fabricación, incluida la materia prima,
hasta la fecha de liberación al mercado.
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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
niños.

ALMACENAMIENTO

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGíA

Los quirófanos deberán ser asépticos para evitar la infección del implante que, en la
mayoria de los casos, conlleva a la revisión del mismo generando secuelas en el
paciente. La cirugía deberá ser planeada cuidadosamente conforme a los resultados
radiológicos.

INSTRUCCIONES DE LAVADO DE IMPLANTES

En el caso de necesidad de limpieza de implantes no utilizados y previo a su re-
esterilización, estos deberán ser lavados de la siguiente forma:
1) Pre-Lavado Manual Enzimático: Preparar una solución con desinfectante

enzimático yagua de red. Lavar con ella cuidadosamente el implante, utilizando
un cepillo de cerdas suaves, poniendo especial atención en las zonas de difícil
acceso. (ej.: cánulas). Luego enjuagar con agua tibia.

2) Pre-lavado por Ultrasonido: Limpiar los dispositivos por ultrasonido, utilizando una
solución de limpieza, South America Implants recomienda el uso de un
desinfectante enzimático neutro, a 45 oC (t5°C) durante un ciclo de 10 minutos
(t5 min), verificando que las piezas a ser lavadas queden totalmente cubiertas
por la solución. Luego, enjuagar con abundante agua asegurando que se elimine
toda la solución de limpieza, dejando escurrir por un minuto. A posteriori, secar
utilizando un horno de secado.

3) Lavado Primario: Realizar en primera ínstancia un lavado ultrasónico con
desengrasante biodegradable, durante. un ciclo de 20 min (t10) a una
temperatura de 45 oC (:t5°C). En segunda instancia, realizar otro lavado
ultrasónico con detergente multienzimático de pH neutro, durante un ciclo de 10
min (:t10) a una temperatura de 45 oC (t5°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 oC y un tiempo que varía entre 15 y 60 minutos (el
tiempo está determinado por el tamaño cantidad de piezas).

4) Lavado Secundario: Colocar los productos en un recipiente conteniendo alcohol
70°, de manera que queden totalmente sumergidos, por un tiempo de3 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 oC. Finalmente dejar enfriar a temperatura
ambiente.

A TENCIÓN: Leer las instrucciones de Uso de los fabricantes de productos y
equipos a utilizar en todo el proceso de lavado.
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• INSTRUCCIONES DE ESTERILlZACION POR VAPOR DE IMPLANTES
En el caso de necesidad de re-esterilización de implantes no utilizados y previo a su
implantación, South America Implants recomienda los siguientes ciclos:

Ciclo: Vacío previo
o Temperatura: 132 oC
o Tiempo de exposición: 6 mino
Ciclo: Desplazamiento por gravedad
o Temperatura: 121 oC
o Tiempo de exposición: 3 mino



Este proceso es controlado y validado.

INSTRUMENTAL

El instrumental se ha ideado especifica mente para permitir la colocación del implante.
Se entrega sin esterilizar.

Extremar las precauciones al manipular instrumentos afilados para evitar lesiones:
evitar la aplicación de una tensión o presión 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 que se indique lo contrario, los instrumentos No son estériles y deben
esterilizarse antes de su uso. Las cajas de instrumentos sin envoltorio NO conservan
la esterilidad.
Condiciones de transporte y almacenaje: Las cajas de instrumentos 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 dañar la barrera estéril y/o indicador químico. El centro médico
sanitario debe establecer un tiempo de conservación para las cajas de instrumentos
con envoltorio basándose en el tipo de envoltorio estéril utilizado y las
recomendaciones del fabricante de dicho envoltorio. El usuario debe tener en cuenta
que la conservación de la esterilidad depende de muchos factores y que la
probabilidad de que se produzca una contaminación aumenta con el tiempo y la
manipulación, ya sea que se utilicen materiales entretejidos o no, bolsas o sistemas de
depósito como método de embalaje.
El instrumental quirúrgico no debe almacenarse en zonas que contengan productos
químicos que desarrollen vapores corrosivos

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

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 enzimático o una limpieza
ultrasónica siguiendo las recomendaciones del fabricante para facilitar la limpieza. .
Se recomienda una limpieza mecánica (es decir, una lavadora-desinfectadora de
instrumental) mediante un equipo diseñado para dispositivos médicos. Deben utilizarse
las lavadoras-desinfectadoras automáticas conforme a lo' indicado por el fabricante de
las mismas.

¡Advertencia! Este dispositivo lo debe manipular únicamente el
cirujano/traumatólogo entrenado en la/s técnica/s quirúrgica/sespecifica/s.

Precauciones para los instrumentos reutilizables y las cajas:
Todos los instrumentos y cajas deben inspeccionarse regularmente para determinar si
presentan desgaste o desfiguración. NO UTILIZAR instrumentos o cajas que estén
desfigurados, rajados, corroídos o dañados de cualquier otra forma. Desecharlos de
forma adecuada.
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DESCONTAMINACiÓN, LIMPIEZA Y ESTERILIZACiÓN

Después de su utilización, el usuario debe descontaminar, limpiar y esterilizar
correctamente los instrumentos. Estos tratamientos se desarrollan a continuación
teniendo en cuenta la siguiente información:
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 más difícil, deben estar en contacto con la solución.
A fin de facilitar la limpieza, puede utilizarse también papel tisú suave, sin pelusa, con
un producto de limpieza no abrasivo 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
continuación, 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
metálicos 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 continuación secar minuciosamente los instrumentos, con paños suaves y bien
absorbentes, o con una corriente de aire caliente o bien con aire comprimido. A
continuación, los instrumentos deben separarse inmediatamente en recipientes a fin
de evitar cualquier riego de nueva contaminación.
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 automáticas y
detergentes:

1. Desmontar lo? instrumentos. reutilizables retirándolos del dispositivo de mano
motorizado según proceda.

2. Enjuagarlos a mano: Eliminar la contaminación más sólida 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 anodizado son susceptibles a las
soluciones ácidas 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 decoloración.

3. Ciclo de lavado: Antes de comenzar el proceso el operador deberá verificar la
limpieza y funcionamiento correctos de los equipos de ultrasonido, y que los
mismos contengan la solución de limpieza. SOUTH AMERICA IMPLANTS
recomienda utilizar un detergente que no deje residuos siguiendo las
instrucciones del fabricante, por ejemplo SURGIZYME E2 a una concentración
de 8 mi/litro de agua potable a 60C (- 5C). Tiempo mínimo del ciclo: 7 minutos.
Terminados los 7 minutos retirar de la lavadora ultrasónica los implantes 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 mínimo 2 minutos. En este paso, si aún hubiera restos
visibles de suciedad, retirarlos con un paño que no deje pelusas embebido en
alcohol 70°.
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5. Inspección visual: Al finalizar los pasos anteriores, inspeccionar visualmente 10s"1~?('I;'~~~\C'~

productos para asegurarse de que estén "visiblemente limpios". Si no fuera asi, _.._-
repetir los pasos de limpieza anteriores.

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

7. Aclaración para el instrumental en micarta: los mangos se lavarán con agua
oxigenada, alcohol y el uso de aire comprimido. En el caso 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 ningún residuo.

NOTAS:

1.-ANTES DE SU DEVOLUCiÓN TODOS LOS INSTRUMENTOS UTILIZADOS
DEBEN PASAR POR UN PROCESO INTENSIVO DE LIMPIEZA Y
DESCONTAMINACiÓN EN EL CENTRO DE SALUD.
11.-'Pueden aparecer manchas en los instrumentos que se esterilicen mediante vapor si
éstos no se enjuagan completamente o no se eliminan todos los residuos químicos.
Es esencial que se sigan los ciclos de secado adecuados y las recomendaciones del
fabricante del equipo para evitar la formación de una humedad excesiva y posteriores
manchas de agua.
Deben esterilizarse los instrumentos antes de cada intervención quirúrgica. Los
usuarios individuales deben validar los procedimientos de limpieza y autoclave
utilizados in situ, incluida la validación de los parámetros del ciclo minimo
recomendado que se describen a continuación.
111.-El instrumental quirúrgico puede esterilizarse en autoclave mediante un ciclo
completo. Deben lavarse los instrumentos que se hayan utilizado en el quirófano de
manera minuciosa antes de esterilizarlos en autoclave. Debe evitarse la esterilización
en autoclave-flash siempre que sea posible.
Las cajas de cirugía en préstamo suministradas se limpiaron e inspeccionaron
rigurosamente y se ha comprobado que funcionan los instrumentos correctamente,
antes de su envío. No obstante deben esterilizarse antes de su uso.

ESTERILIDAD

La condición de esterilidad de los implantes se indica en el rótulo correspondiente, los
productos no-estériles y el instrumental para su colocación deberán esterilizarse antes
de su uso. SOUTH AMERICA IMPLANTS SA sugiere un ciclo de esterilización que
debe ser previamente validado por la institución de salud. SOUTH AMERICA
IMPLANTS SA, en base a la literatura disponible, informa que no existen limitaciones
sobre el número 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 esterilización por
vapor.
En el caso de los productos entregados no-estériles (implantes y/o instrumental
asociado) se aplican las disposiciones del apartado "MÉTODOS DE
ESTERILIZACiÓN".
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El instrumental para su colocación deberá esterilizarse antes de su uso. Se entrega '1-,,( :. ..::.;. ,,""

estado no-estéril. los usuarios individuales deben validar los procedimientos de ~f!GIA.~.~\)\
limpieza y autoclave utilizados in situ, incluyendo la validación de los parámetros de
ciclo minimo recomendado descriptos a continuación:

MÉTODOS DE ESTERILIZACiÓN

, .,

Esterilizador sometido a vacio previo (HI-VAC) con envoltorio
• Tiempo de exposición: 4 minutos .
• Temperatura: 132°C .
• Tiempo de secado: 30 minutos (mínimo).

El personal sanitario tiene la responsabilidad final de asegurarse de que cualquier
método de embalaje o material, incluido un sistema de depósito reutilizable rígido, es
apropiado para su uso en el proceso de esterilización y el mantenimiento de la
esterilización en la instalación médico-sanitaria.
Se deben hacer pruebas y ensayos en el centro médico sanitario para garantizar las
condiciones para la esterilización, dado que SOUTH AMERICA IMPLANTS desconoce
los métodos de utilización, los procedimientos de higiene sanitaria y la población
microbiológica de cada centro de salud, por lo que no puede garantizar la esterilidad
del producto, aun cuando se sigan estas instrucciones. .

NORMAS UTILIZADAS PARA lA FABRICACiÓN DEL SISTEMA

Todos nuestros productos están 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 Normalización (IRAM) y a sus
equivalentes internacionales ISO - International Organization for Standarization y
ASTM - American Society for Testing Materials.

SERVICIO Al CONSUMIDOR

•
la Empresa pone a disposición del usuario servicio de atención a través de la línea
(5411) 5368-1574/9084/1890.

SíMBOLOS
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dellmplonl., R.opOClo • los d.toll •• tkn<:o. "". conc.men • lo ""plonIO""'" prop,.montO dicho, .1 elrul"no ~eb.rá "'teri ••• a la
tecmCll OU.Ú'lllOi. SOuTH AMERICA IMPlJ\NTS e""nl. <X><Imot!!""II."",co V pe"",nOl COPilCltadoqu. pod'o .1li"lIrlo 0"'" l~o1a,
<X><I•• ito .11"'0duáo. NUNCAinicie .1 oáo ouirú'llico sio .01•• ,•• tl•• r uno !TUnuoio•• pIo"ticoOlÓn preope",to!Ia y. que l. r.rto do
planj~clón p<Jed. """-.10••.•' l. mol••• lIlcaón del componente a Implan!>' o la lallo .n .t obordol" dol .,oa o ope"", loo O'Oducloo
e'plontadO. ""bon deOeel1a'•• P,""I' imp •••• V _"""tamln""",n de lo. ml5mo.

INDICACIONES PREVISTAS (USD PREVISTO)

L. r.m,,. de Tomllo. 00'" Hueso. marca ~ na 1fKIi0lld,00 conflllutaelOn"" d. 1faClU"" que ••• n wscepllbie5 allralO""",,1<>del
OI5lomade plaCO' Ylom,llos <lO~Iaelóo (rom'lo, poro CI""lCulo: toelur •• d••fiSllna. V perla"loUIO"", 1faClU"" dol.x1,ome> d.tol con o tln
lu,,"cion .cromiDclavicullr. Tor",lo. paro EOCÓPIJ~,FraOluru del aJ."'" V oeroml,," F,oc!ura. con eompromjO{)de •• e,,,¡;.d gl.noldoa.
Tomlllo.pora Húmero proximal"; F",elu",.d. lo cobozo humo",l.n l. 2. 3. y4fnl\1l1.""", Dlolal•• , "áura.de p,lota hu"", •• I"" una
o do" ""Iu ••••• , tractura. ~laft5a,;a. y perla~.,",._, tr.ClU"" do '1"lnIcoa y .plCondtlo, Tomll •• ¡JOraR•• oo f","'u ••• q"" olecton la
. dláfro¡o V l•• "'glo",. ponarlK:ulo"" Inclu;endo ro<!•• distal, ",<ileoa , oUPlJlo'0(11.1,Pro,,,,,,.I. fraelu, •• int",a~l",la",. de la oUp<J1a",,,.1,
D,••.•" traelu"'Slnt'" o ."''''Mlcul., ••• n l. 'oglón d. lo mull""" Tomllo. pora CubItO' trile''''.' dl.l ••• , •• , OOnortICLJOlO'<Ielo(tollo 1"""'"

, .1 olocr,non y la ostlfo1do., DI5IaI:1facMa de e",IoIO"", CNécfonon hClU",.intr •• rlicula",.<le1 OIéctanoo, T",nlllo. O"r.l1blo Fraá •.•.••
In~. articulo,e., o,on•• ,I•• o perlortlaJla",., Tibia Proxmal r",cIure ~e plohllotlblal. 111>10DI$IoI.f,aclu," .1dr1>artl",m,,~.1a tibIO.lraelU"S
d'" robilloyfr.láura, delpiión"blal. TomWIo.pora Poronó DllI!,1 1fael"",.do tolJolloydol p"roI'lÓalOloOo,Tomllloo P'''' Fóorur lraáunl'
. dl.roMnO', peñort"",I •• ""de la ''1llón .upraCOlldi"a ven 1:0cado •• , Fómur P"",,,,,,,I, frlOClU"",med••lo,OI'le"'lesd.1a re¡plin do la
""" ••• , Fému' 0..101, r'OC1U'•• ouP"'corol •••• o .,t."",ooil.,., <Ielll!mur, TomllO' 00'" Ca"",: hel"r •• V C1ru;¡ia.~e ._'0 l.
,egión de la mu~.'" "R>mllospo'O E••• ",100" 1faotu••• VOruglO' correclJv•• <Ie."""foide. T",nllosoo", MolaOlO"", háu,u<le
motaco",",_ ""n •• no. o penomaJl3r" Tomillo. PO'" F''''ngo fracturao d"lo<>Ms y _""iCUI"",. de JaJa"ll"S TomillOSpolO
MetataMnos' fraelu ••• ~1.1ioa,••so pertartlcLl.",. de mOl.I••••• """ Tom~lo. pono CU•••••: fro"'u"" y crugl •• """"el,.a. eo eu~a.
delo.O"'. Tomillo. poreAst"'gel0' FrilClu",.del cuerpo o lo•• pórol"' •• Mtómrco.d ••••• r.!lI"lo Tém,1Ioopo•• Colc;ó",o. fr!otu, •••
,ntro y .1ft",orlK:ul.",.dolcak:llnoo Oaleoromia.correCl;; •• oel "'lroplÓ) Donde.1 10""'00, lo"". V _11ZIl"",n del ~ueso 1fa<:fUrll<lo••• n
a¡:«¡¡>adO' pa,.. la ut.lIZO<>lnd. lomillo., y. SO' .n ",rm. oompres"", está",,". ViOcon una placo P'''' l. ~1.cl6n vesl.l>lrzacóo
0.10. r"'gment ••

. ADVERTENCIAS AL PACIENTE

PRECAUCtONES. RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES YACLARACiDNES SOBRE El. USO
DEL PRODUCTO MtDICO, COMO SU ALMACENA"'ENTO y lRANSPDRTE .

. CONTRAINDICACIONES

Infeceiones ••slomlC3Oo iOClOlo.,enl""",. o oguda.
PaCiente. con .nre,med.do. "",nt,I •• o nou"'lógl"''' que no do•• "" o sean i"""¡>iIoe5 <lesegul, In;lnxclono.

I ~~:~::~~=~~n:n~~~7'~::':;:I::'~":::~':~~C:':' ":.~~.~~ ~=I~"od'op"",,,OS médlC05

I ~:.~:~:-rC:;:I,~I~~"::=,,r:o~,~-:':::'~~::q';;';::I~~:~=~=~o~;~:~:C:':'~;~~~~~~~':.,:~.n
ú","ro •. pacent •• d••bétIC05,~óf,Cltoe "UltlOiónV <Ión", ""'''''' <lopro'"'''''' ToOos •• lo.lacto",. po",", on "e'!ólo l. fU1el>naldaO"

I In"'gndad dol '''"4ltanto Lo. p"",.n", DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS CONTRA1NDIG'.CIDNES

I ADVERTENCIAS

I En=""que 50 oboe",.n od""UlId •••••••• les do un e.mblo de 1o,ma.•• <lerJerápro",,<Ie' o ",tl",r.1 dlopOllllI"'. Dlálo ¡:«¡oed"""'rrto
oobo" ser ""!lUido ~e '"' perÓldo d. supe'\fj""'" po._."'"" 0'''' ",<1l1cor~ $Op", •• nt. uno ",apll",,6n de 1, <Ieformldod En cooo

I d. que .110ou:od., posibl.m."'" fO.LiI. n"","""oo .plcor un tr-olam,."o oeaJr<la"o O.,."",tl'"
Aunq"" .llmplOnl. po'.'co •••• r ,rrtoeto, ••• po,lb" que O"'OO<It.Imperfeoc.,,,,,., <le1eClOlOzona. <lOdesg'Olo ,"'.m •• ,
I o conoo""em:i. ~e 10""al puede nego' a rompo'" o 1011••• n OUfOMIrTIi.nlo
Pa", l. ,mplonloc6n de los oompo""".'lolo",,,CO quirúrgica oebo $o' lo OOrfflClOV •• d_ ut,izo, .1 ",.tru"",ntolapr-o¡:.a""
lat<'loado PO' SOU"TllAMERICA IMPtANTS, do lo cont",,,,, l. ul'lZ!ICorIn<leOJ.lquie' otro !nolr,""""lo no labrleado por SOU"TllAMERICA
IMPL,o,NTSpuede d., lugo, •• u in"""'.e1o 'mpl.nta"'ón, p<.>;••ndo 0"'e1 •• lo VidaúIJlde los componen! •• prOlésicoo No ••• con •• )"
.1 U"" do ,"""umonlos .loáro-q"ríogIC05 o 1;\•• , en %o••.•, """'""". 01,,,,,I.nl' o los conoclo, •• moláll""" 0._ al neogo d. tran.misión

I .lktnco que p""d. pro"'''''' "''''''"''' óseo y alle",cón de lo osteolnlograol6n

, INFORMACiÓN PARA-EL PACIENTE

I El OJtdodo y lo "'0"""5I6n pOSl<>peratoOo5son import.nt •• , Los ~ispooIb,"' <le~jacióo m"oh"", no son copac", <le ..,portarlo,
n"",lo. "" ocINtdad " la. c"¡JIl' quo ""p,,,ta uno peraona •••• , El "'plO"" •• p"'dO allol.r, """P1••• r dobl •• , o queb"" •• lO lo
I ."", ••0. oooort., pe'"' • "''Il'', o aclJvld.d •• muy inten••• o Ie,;on.' t","matlca., El e1",).no ''''I.nte debo od'JerI" at lI=.nle
00 l. nac •• dad o. 1'!Mor "'. oel,vid.do. d. le m,,,,.,,, c"""'porolent •. L. Iml.Ción "" ••• """vldado. fi""",. p<J.do oor pIlr1K:""
o coda po",,"'e y éole ~.b< $o' .dVertldo qu. d. no cumplir <X><II•• ,noln.ccio",o OOolop,,,lIo,,,, que •• le den pD<Irie~or lug" O Is.
compllCM:"''''' .nte ••• piado. El "", ••nte _ •• , Inlo",,"dO y .d~rodo o. q"" l. <Iolo"",<Iodpuede pe""''''''''' p<eOlrnfe.n O/J
",1lI11da~o on c"'rto grado .un después do lo ~rugio A<Ien'IOs,el poolenl' d.~ •• , oOYor\ldo,ant •• do l. '''''''''CIÓI>, de 101""_
gano",I •• O. l. elruglO V <loposlbl•• meto. odVer", •. tIll V como •• enumeran Ocontlnuooión

EFECTOS ADVERSOS

t R"CClono. debido. a ••" .••I>,lldad a 105"",tal"" o reacáón nt<rgica 01moleri,1 del ,mplonte
2 Dolor. molosho o ..., •• ",60 '00,,""1 dobrdo. a la pr•.•• '"'~ d.1 ~,opo5flivo
3 T",u"," qu'u'll'co; 1.000nnou",1 pormonen!o o t.mpo",l ••••• 60 poorno""nto o lomoorel <leestructura. Olejldo. d.1 ",.roo
4 Irntaoón<léornicao ",fe""ón
5 F",elur., rupl""', d •• plazomlonro o onOjoml.nto ~el implanlo
, S Comocdón Incompleto o ~.d«u.d. d. l. doroornld.d o ",.pa"",ón d. le """"", después <le rel•.• ,... .llmplant. on lo" "''"'. do
"'uroo.m.t.-loId •••• ."oInto •••
7.l.,,;on.sp.""""'''' •• ola muerte

L. 1""I.ntoe;;n'¡" "",ton.~ ••• m"los.n los tejidos puedo OCIO""nar",ace ••",. hlalológica. lfl'Iolu,,",ndo ",.ct61og00 V Ibrobl ••• oo.
L. OlgM',ca"'6n elln"" ael\lOll<le,,"'s .feOlOS•• ln".1to dodo q"" comb"", .mllo"", pueden o""m, dure"" el prOCO'" """"al dOClJ",do
~. l. hende, Rea"""'''''' d. ""'SloIlldlOd d. lo. poe,"nl" a 10. 1lI""'""CIO"" "gulento. o lo lf'lIo",.nei6n ",,,,ment. hon _ ,eportad"
La InfeCCIóndellli'lO impl."",do puede "" •• '" y dobo ..,- trIl'odo de lo,ma ItIIl'Ie<IlolOya que <lono oo, 001puedo IIo""r. un•

. o".oml.los. Ir'ICiuooleg.r • io .mpulooón ~.I membro afectarlo, Alguno. de oSIo. efectos a""e"",. pueden roque"r un. nuov. a~Íi>
lOremooión dellmpl.nt. V lo posteno, ""plantael6n dOun nuevo Impl'o,"
No ex;,;re une llmolo",ón•• opeol •• 1númo'" pooible de reeoIe,il~aolon •• , pe'" el ¡:«¡1osio",,1dobo h.cer un. nspecti6n vlS,,"1del producto

, .,.",,<Ie "",,"O V .n," cualqu •• r.normelld.d debe comunicarlo ol"'p •••• ntlnle <lOSoutnAm.rii:a Impuo"'''-

: ESTERILllACI6N

. No osIónl. Eotenlim pr",ro. t. impl."'ociÓn "",<Ianto un mó'odo valoledo, SOUTl-lAMERICAIMPLANTSS,A SlJgoo", l••• lorillZocón oor
Y'OO'. En eolIOo. ", •••• n"", onglnlll •• hay •• lJiorto y loo "'po ••l"o. no Jueson uood"" on nlngun po"'enle, hlO' debo,an se, 10•• <10.

I nue,."..."" y , •.•• olO<~lzado.u",,,,.ndo .1 molodo do .otenl~0ci6n 0'" Y.por u otro mólodo o ciclo v.lldido oor l. OlSllIuc<6nOt •• Iud No
det>orl reut,liz.rae d;;po,;U,OS que l'Nlyone","~ •• n contacto con •• ngre u 01"'" ","o"","" o q,J••• hayon ""plo""'<Io prev"mer1fe

I Lo •••• nllO.O<IeIproOucto ", .••oterilIZ!ldO•••.• ,o""",,"b<lldad úno:o do •• ",s1rtuoión~ ••• Iud

IDENTlFICACIÓN y TRAZABILlDAD

I C.d. "",due", 110•• g"'bodo on"" .upo!fJcio un "'¡"...m do lo'" que "",ncdo COIl01'"'1"""" en lo otlqueta <Iel.""ose
Este numero debe'" agrego,.. o lo hislona ~Ii",,, del paae"" y • le ta~.fH de ímp"nt ••• I>én""•• <le l. Ol"luela '",OO<!hesl"" aOJUnta

I L. oomun"",aón do..,., NJmem o. con_n d ••••• gOl.nlio pues """ perrnrto ",otrenr '" h,sto". d. "'Ida i"'¡>Io,,",d._ l.
labrlcoCJ/in, ,ncIuidola m.'.". pnm., """, la Iech••• llbo,acolnal "",<COdo

I ALMACENA"'ENTO

Lo. producto.<Ieben 01""""".".., .n el lull'" hat:dual_¡nado 01almocenalo de lo. implOnlesa tempe","". y hum.d.d ",,"rolalda.
I M.nlene>rfIJ••.• del.lco"""KIoIo""'no.

i RECDMENDACIONES REFERENTES A LACIRUGlA

Los q,Jlrórono. debor.!n •• ' o"'l"loo.pare .vl"', la lo_n dellm;l.n'. quo, .n la ""'yorta <lolo. eaIOI, eon~•••.o o l. ""'<OIÓndel
, m;,;mo gene"fJdo ",,""" •• en'" poolente, La eirugi. <!eberó <e, plan.e<la euiKI.dosamente =10""" .1o,l!IOUII,""o",dloió¡¡o"",

INSTRUCCIONES DE LAVADODE IMPLANTES

C;'::l.!rc' GiOldJnengo
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INSTRUCCIONES DE USO IU-NB-08.NE REV.02
FRENTE

.W noblE" - -~I
~:&:~~~~~.;~~~~::::::~:::O:T~EM., ~v_ Pomo More,", 845.,POlqueIndustoS' C.n",ng,e.z.,,,", P.roVir>ciad.B.A.'A'lJOntm'. .,.[
Indu_"'lI"otin. Tel (01\)536e.1S7419Q6.4J1B90

Prod""lo méolOOde un 6610uso. No .".nl, Esterlrzo' rrO'>'lo• lo Implllnt.",ón "",d,.rt. un métodO ,,"1,<Iildo,se sugle,. •••••• rI',•• ~on
1'0' vapo'- A~iIro •• do •••• , hl""I,.nZlldo CO""'" ...,. pretenc,""" Ir"ltcaoion•• ¡oon(nllr<llCllcOOH, oompatl~j¡f.d y mari¡>JlaolÓl1 •.•.
romod. o.llIIlpl.nte. Que •• enwentran descriptO. en eot •• lnslrot<:ioon d. Uso .

D"eoto,!eauoo, Farm AI.).ndroGiord ••.••r>gOMP139n
"'LJlor~.do por l. ANMATPI.\- 2022.00
Condción de venta: venia e_..pror.son ••••• ¡"""lt>el""•• "010"",

GENERAlIDADES

E.I<J. p~do. deben ser ImpIarllOdO' 1'0' proMional •• c0l"0ltldos que OOnoZUTIl•• I•• ni •••• brln<ladu po< l. Emp •••• PO" l.
ulillUCión d. cada "00'" .1_ Lo ,nfOrmación .ctlJalizad' pora Imp"""" los mlomo••• p<Jo<loob!e"",. trovE. d. o •••••, •• colólogo'
o l:ien •••. "'que",,'.' " •••otro Empr••• dlrecl.lm..mo.loo"",en ",,_"pedaleo SOUTH AMERICAIMPLANTS no •••• _n •• o;l",
por oLlaI",,,,, .rodo ni OO""OL""""". quo puClIOoanre",,~", del'l"'""miemo "" ••••• 10""': •• o ,nslruccon •• "","oi~co., oomo $Or
uno oqut.ooodo Indioaolón o "",lo u,lIzaOlÓnd. la lócnico QU"úrg"'" o proClema. dO '''psi', siendo .sla onurno",cK," no l•• elIVO,Todo.
10. ptOC.'M.enIO' y léonloa. quilÚrgloo. son '.spcnsobll<l.d y priltotlVO.<101méd"", S•• embargo la E"",re ••• 'e"y. "" la Q'rontía .1
!lOOd•••• ~odo p.ra una Lroj,oo"on no a<:O"""laóa on la1'_ médica
Loo 1"",lOnl" n.n Oldodl"~'<Ioocomo un o"'Iunto In!!!lJ"Il.mque permITonr""I"., vanam ••• oon""c;on de q"' $Ore.p'''' lo
oompat.l>lltlild dimon,.;onal de la. pie ••• y "" leo mo••••••• Eslón II"renliz.dos 1•• ,"",,11 •• qLlO_n ••ol"oda. oon p<odU<l:O'
lal:oloados por SOUTH AMERICA IMPLANTS.En ningun 00'" JXldrón•• r o,,,olona"". oon pro<!LJCIO'llobrloodos PO' 01rAEmpro ••
En oaSOde combin.! prOClUOlOSde labrl<:aoiónP'opla oon produo!M no ou!cozodo. por SOUTHAMERICA IMPLANTS, *"""rj
.ul:cma!loamemo l. garontia del procluole uti~zado ~61. u etra. e;",,,,",,,ool •• oel>on o•• oto•••• n l. Hlslon. ell",oo o InlOrm••.•••• 1
PO"'""'o, E.t •• INSTRlJCCIONES DE UTlUZACION que "" inoluyen con 01prOducto de_ •••. leida ••• entomont. por.1 mO-dlco
clruj"o y d_n <la"", o oooocor .11'"","n" OU' reclblr. ellmpl.nte debiendo 01méd"", ~fioo, •• """'9" deun. oop'o dOlpresente y
ooom.r dleno oIrcun",ncIo on l. Hislo•• CI,,,,oo N'ngun ."pI.mo •• moJOrque lo o_Oluro óseo •.••••.••na. Loslmpl.nto. .otán fabncildo.
COnmaterial ~iooompotICle, El mismo se "po"r"", on .llÓlUlo roglamoltano y ••• la. ti",,!!!. do implOnIOdel producto
S PO'" del p.",onto y .u nl",,1 d. sctJvid.d oon fuol"",. !uOOa"",rt.lo. quo .reola" la ,id. j el desempoolo d.llmpl.nto. El paaonlo
DEBE •••. """'ul<lo por pa~. d.1 médlOOoi'"l"'" O""feAde osi"" 11010'0' •• i como la. "''',_es. 1•• q••••se veró som.tIdo ól on l.
ohlp' postope"'loria Lo'lmplanle. p_n lalor e preso •.••r oompIIOOOlOn•• on 1"" sigUlO"'" caoo.

I .po",.nlo.con "poollltIVllsfuOOKln.l •• ,,,,,,,lo.
I .Paciemeo de ele"",,o peso
, .paciamo.fisicamonlo.Olivo.
I P••• m'yorlnlnrmocilln P",favo, loa 1•• CONTR.oJNDICACIONES

I INSTRUCCIONES DEUTlUZACI6N

I IMPORTANTE; No uttl:zo, jamás un Implao" q,,"!>ojO .Ido u"""" previomonto Nooloduar ""Il""" modl1lc.0i6n"lmpl.nl."No.n
co""s IndlOOdn.por Is toena QUlrurglCOAnlo. de la <mpl.nlaclón "orilioar quo el implame no poooa """.d.d, morco" I1'lpo. o
"l'Odura'. 'spo".lmont •• n lo•••••• d. ffleQón y ._.m •• d. unIÓn CuolqLi.", <loosIo. p'OOodlfT'rienlOOpuode causa, 01do'" 01
ocabado de ou .uperlicio. po>ducier<lo oomo """,""''''''la OOnoentl.oIÓIld. 1e,,"1<,,1O'OU. pu.""n II.gar s ••" 01punlo do fr.lOlura
dEllmpl'nle Respocto. lo. del.lleoIknIOO' ",o ""nd.men. l. Impl.ntl",ón po>piomonltt diCho,el cirujano dEber.! relon", •• 11
recnlca qUinj,glOll SOUTH AMERIC,o,IMPiANTS euenla oon materi.1 ~enlco y person.loopo"'tadn quo pOCl",._rIeI P'''' 1"",lonta'
oon omo 01proéuc:l:o. NUNCA,nielo al .cto qulrurglOOslo anlo. ,e. liza, U"" minUCIO'"p1.nitlcaci:ln proeperal",l. y. q"" lo folla ""
pIa•• fe'cl60 PUedo oo>o;o""r l. m.lo •• leeoIón dol oo"'POnenlo. implonte, o •• fall•• n.1 obordaje dol 01••• a operar, Los produao •
• xplanl.dos d.bon d ••• ""o,. ",ovi. imp,"zs y do5contlmlnllOlÓn de b. mio"",o

IIJIllCAClONES PREVISTAS (USO PREVISTO)

la fom,," do Tom,los pa'" Huo""" ma,co NOBLH> 05tó _d. en oonfls"'"""no' dOfraeluras que ••• n .useoptIlJIos.1 tretemleme del
oIsIe"", do pl.cao y lornilo. d. r,jaolón (TomllloOpora CIo.I",I •. fio<:lUl" dl.~ •• nn y pe •• r\i<:~.""" ffact""" ""I •• !femo d•••• 1con o""'
lu,,"ción ."",mlOClO'lIOOI".Tomll""'p'" Escápula F"'oI ••.•• del ",erpoyacromloll, Fraoun.oon oompromlOOdo l. "",KlllÓ glOnolCl•• ,
Tomll.,. PO'" Hum"o' plO,""aloo; f'aetura' d. la oobozo numor.1 .n t, z. 3, y 4 r",¡¡montos. O;"t.los: fractu••• do palotl numelOl "" una
o do. coiumn •• , f",clur •• "".~ •• ri•• y po" .nl""lares, h<l.ul1l. de epil!óCle' y ep;cor<lllo, TomiWO$1"10 R.dIO, fractu",s que .feolan la
dió_ y to. reglone. p"OM",uloreo Inctuyendo radIO dlsl.l, mu••••co y ciJpul. ",dl'l. P""',mol: fIllct\n. "1fO.~,o~.r •• do l. o<lpw. •• dl.l,
D1!to1 Jnocturo. riro o .Jd'"".rtiOLlare •• n I'regiónde la mul'lo"". Tornrilo.pa.ra Cúbil" fraa"",.d"f\oorla., penart"",~r •• <Io1""bIlomoluKlo
01olo".non y l. 'Slioidos, Otll.l: !tootura de ••• ,10""'•• OlI!ao",n: fioaure. mtre.rbcullro. del OlócraJlOfl.Toml~o. paro "Tlbla,F",auroo
mro .nl""","', d,.r ••• n•• O"",i''''''ulO,e., Tibio PIO.im.1 fflla"lO de pI.I<llollbiol. TI!>. Olslol, Jnocluro oJdroarliculardala ~b•• , freOluro.
del 101>110y frootu"'. d.1 pilón ~l:OalTomillos po•• PelOfIÓDisto!. I<!r:lUros<lo!c!>lo y <101por••••o .,,.0<10 TorrollOOporo Fi!mu" fiacturos
d1.~•• ria•. penanlcu""o. do "' res¡ión 5U¡:.-aoorKllleoy on la cadera, Fom•.•.P'o.<lmol, _ •• medlalo. o lat.rolo. do l. ,ogón de la
cod ••• , F."",r 0101.1 lrocluro'OLU¡>'llcondlloaso i1torooodílo•• dal fém•.•., Tomillo, para carpo fl'aaurasy clrugl•• <Io.rlfodo". on ••
'.S,ón d. l. mu~.c. 10",11.,. p••• Eooofo<dOs:fiact •.•.•• y Uugl" """oclJ" •• do osea_os TornillO.pO'" Mol'carpo: rtaOlu••• de
mouca'flI'''''' dlOfISon•• c po"oOI",I., •• Tm"l"'" paro f.lango lrac!u, •• diO~•• rio. y poriart""-ll.ro' d. ful.ns., Tornlno. p.ro
Met.tarslono.: fractur.o dlafi•• rta. o perio""'ulare' "" ml!toto",.noo. Tomillo. poro Cun••. fnIetu, •• y ~!1Jgla. OOfI'OClJ'V••• n culloo
"" loo POI', Tomlll"" par. AoIfógOIo:Froc!urao del ouorpo e loo o~oX:eo .notómloo. dol ~S.1o Torrollo. paro C.lcóneo: fraOlu'.o
ntro y .><lraorbouloroodel oolcónoo. Oolootomla. oorrer:tJ"".del rot'op""l.fJorlóe 01lam.no. forma y "","11la"ión delnuo",:" rtaa •.•.•do •• on
'p"'~do'para l. ul,I".ción dO1O""lIos, yO•••• n torma_",,", "",,,hco, ylo oon un. pIo<:oPO'" lall""óny ost.blllt.c;on

• do lo. fragmemo.

I ADVERTENCIAS AL PACIENTE

• PRECAUCIONES. RESTRICCIONES, ADVEllTENClAS, CUIDADOS ESPECIAl.ES y ACLARACIONES SOBRE EL USO
! llI;L PRODUcm M~DICD, COMO SU ALIdACENAMIENm y TRANSPORTE.

¡CONTRAINDICACIONES

¡ '~:;:'~'::"~,,';'o::~~::~I~~n~~~~:". qLlOno do•• ." o SO.n incap.ces de segul, In~lo_

I ,~~~:: ~~ :~:~~n C:~:~~~:U~,:,~:'~I~Ot:;~~dr~:" n;:~or;,s,: ::O.=I::odtopoOJIivOO médieos

I IMPORTANTE' El méd<OOClL'lJjanedebe oon$lderor polenOotes oo"'rajroj~ne •• n P"CJonto. oon .tt.rocio_ nourologro •• que ro ,,'n
, capa"'" do ","",pllr lo. irKl,caoo"". pasquinJ,glCaS •• í como .",0110. aln po!rdoó' ósea o<usad., .~eraclo •••• m.laból"",., tabequistlla
I "Icoro., p.clontes diabélJoos, déMcl1d. nll,;;lón y déflall_.1O do protei ••• TodIOo••••• laClare.panon on oosgo la funolonoldad e
nlegndaó del ;mplame. Loo pocionlo. DEBEN SCR AOVERllDOS DE ESTAS CONTRAINOICJ\C~ONES

ADVERTENCIAS

En ooso d. qoo •• ah •• ",.n .docuod •• son.l •• d. un combio do formo, •• doberó procede, o reI",lf el dl"",,";III'O, Dleno prooed"",.n!c
d• .,.rá oor ooguldo d. un pertOClod. supervl.lón pootoporotom poro \IOrilCor., •• pre•• n•• una ,0.p.neJón d. fa d.formld'd En oasc
do qoo .110 lUCoé., posib4emonlo •.•• u~o noctl"'oo OplK;orun trelom,.n1o •• ""ndorio O.nemab""
Aunque 01 ",pIamo p.rozco .ol.r Imar:lo, os pnLOlbIo~oo plMOnI. Imporloocionos, dolocto. o ZQns. do deegoste I","m ••
• oon•• cuofICJ' do lo ,,","1puedo liegor. IOmPO" o follor.n SUro<Klimlon!<>
Pore lo ImpIonl.",ón dO 1""componente. fa ~cnico qu;nJr¡;co dobe oer lO00",,010 YSOde'" ulillzor oll"WumonlOl.prop;odo
IobncO<!oPO' SOUTH AMERICA IMPLANTS,do lo oonlrlIno la LllllzoClÓndo ""';oUIO' 01'0 In.!nJmento no febrlco<lc l>OfSOUTH AMERICA
IMPl.ANTS puod. <larIugor. "" IncorroC!Oimpl.nlO<lón, r>J"".ndo .Io,,""r lo .ido u!11do lo. compone""," ptotésoooo No •• 'OOnSOI'
01uso de ",",,,,morto. aieolro"'lui,uIQI",," OIáso, en _a. """""",.1 impl.n~ o 10. oonecto •• o motól""'. d.blda .1 n."00 d. "'nomlSlÓn
olé<:lriceque pu_ pro.""", ,,"crosJS ó ••• y .Ita",clón dale o",""inle¡¡re"ón

INFORMACION PARAEl PACl:ENTE

El cuido"" y l•• upe",móo JXI"'opalSlo"o. IOn important ••. Le. dl'po>!!,e. do fljaClÓ"melól"",. no son 001""'" d. ""porlor lo.
nl""l •• do .cl""dad ni fa. OlIrgo' que ""p"rllI una person ••• 11I Ellmpl.n1 • .., puedo oflojar, d.opIozo' dOtlor, Oqueln'oi •• lo
oomoto OOOPO'" PO'" • =g'o, •• ""'Idado' muy i•.•••••• o l.sione'lroumál;o;,. El olruj.no •.• t.nt. d.bo .<Iv.0".1 f'O<>emo
do 'a """"sidad de ,,,,,10, O"" oa"lÓado. de la mano'" oorrespcndieOl •. L. ~mloclón dol •• 'ell"I"""". n_s puoó. SOL"po",culor
• OlIda ",cieme y kIe d_ •••. lIÓVOrWoque de no eumplir con lo• .,_oc_ pOotoperalon •• que so lo don podrt. <Ior1J9"" lo.
compll<:JlOiooo.emo ••• pllood•• El poolom. dobe •• r informo"" y odv.rtJdo de que la delOrnlldad puede pe""',,""'" P,"""Ol •• n su
lotaliclod o .n oleno grado ,00 dO$PfJés "" lo <OuSJa,A domós. 01pe"""o _rO sor o<!v.rtldo, .nlo. do •• into""n<:IÓn, "" lo. """I/OS
QOnoral.' de lo cI~i. Yde pe$lblos efe<lo, .<Iv.rooo, tal y ""010 $Oo,,",moron. ""ntn""CJon

El'ECmS ADVERSOS

• ,Reaccione. debida. o •••noibilld'd' leo met.le. O reacdón .Ierg"" .1 mOleria' del impla"'e
Z,DoIo,. m","ol,s o •• n•• c;6n .normal dobiClO•• lo ","""OO, dol dlSpO.~ivo

I 3 TroLlll' quourglCo. lesión .nou.rol porm.n.n', o temporal, 10000nporm.n.mo o '.mpo,.1 d. ootruduros o tajldo. dol cuorpo
4lmta<l60 <lórmlooo ",!occ;onI 5,Fra<l •.•.•, ,upM., d•• piuamlon!<>o .fIojOmlOOIOdel ""pi."'e

, 5 COmICClón",complot. o lnado""ada d. l. dolormld.d o ,0'p,oOlÓn d. lo mi"""" <Io"pu," do re" •• "", 01."pls"," an b. "'..,. do

I ~~~~~~~~~~::s~nt~~~~e

IDENTlflCAClON y TRAZABILIDAD

Cod. prodLJCtoIlev. grobado .n SU""perttcio un ,,",moro "" 1010que oo",,,d. oon 01imprMlO.n la otJquot. dol o""a ••
Eote nilmoro dOben! ag"'llllrH o l. hi"on. Ol",loodol flIIcionlo y .1. '"'1010 do ,mpl.nto v.,éndo"" d. l. o\IQuOlOOulOO<$Iesiva.dl •.••1O
lo comunk:ooon do •••• num.ro •• ooncIIolónd•••••. goro"'io P""" nos permito ,,"'oar l. MI01o",d. codo Impl.nlo <Iooóol.
lobflcoo.\\n, inoIuld. l. m••• rl. p'im'. hoOl. l. 10<:1>0do 1I"",,,clón .1 morcado

NoeolénL Este"lzor",.",o.1o Implontaoon mod,.me un método ",hd.<Io, SOUTl-jAMERICAIMPlANTS S A, oulllo'" 1••••• "I••• oon por
"PO', En "'so de ",e 01e""o •• o"Slnol •• h.yo aDiel10y les di.poolti-oo no rue•• n """doo en ningún po••••.••. oSl<l. d.bofÓn., ~,,"d,,"
"""".men," y •••• slanllZ'<Io. ull~zando 01métodn do o.t..,lIzac;6n JXlr"apor u otro m<!tlJdoo _ vollÓ.do po' la 1flSl<IU"óndO •• Iud No
""!>en rou!iltorso ItspoOJlivo. qu. hoyon omroóo on conteclo ""n .ong" u otr•• ouoIanc:i•• o _ so Moyan I",,".mado pro,iameme
La "Ioft,<lad dol prcdLJCtlJ","'le'llIrado seré reOpon•• b~ldad únOcade la inst~wón do salUd
No o"slo un. IIm~""lón ••• podo 01numero po••blo do ,0.slonllZ'ciOflO', pllro 01prot""",n.1 debe h.",r uno InspeCCJ60VlSu.1<loJpn>dUettl
.fIIo. d. uoorlo y.fIIo cu.lqul.r .n",molldsd d.bo """"",,,oorlo.1 '.p ••••• n1.nl. d. SoutIl Am.""" Improm.

I L. Impl.ntecioo d. m.lon.lo. oJdf.~o •• n lo. tOlidos puodo ocomnor "oOClOn•• Ml>tológico. In,oluc ••nóo mL><:lÓfegooy 51:ooblasloo
Lo Olgnllcaci6n ell"oo o"'u.1 dO<>tos e'OoI,," •• Inoio"" <10<10que cambios oimU.re. PUed.n ooum, du,onlo oCplOOIlOO",,,,,,,1 do cu",do

I do l. Morid., R.acc;ono. "" oen,.blWdod de lOSp,oI.nl'" 10. blO.loaClO""U'guienl ••• l. Im.",.nción ,oromont. M.n oIdo reportad."
Lo ImOCCJónd.1 ,,1., Imp~nt.do puoó. $O' sorio y d.b. sor In,.do d. lo""" Inm'''''at. y. ",. <lono 00' •• í puodO n.,,"r. uno

I o6lOOmlellllo. InO"'" llegar. lo .mpUloclón del miem1>"oo!ealadn Alguno. do o"os oloora •• d,."". pu.don roo""'" •••• nLlO'l'Clrugi.
la ",moción dellmplooto y l. posterior ""pI'nlaOlón <lo '" 0""'0 Implaote

ALMACENAMIENTO

Loo prcdlletO. d.l>en olma""narse en ell~ar hobiluel doSllnado ol'lmo"'''''lo do 10. implOnle•• lemperolu", y hLl!led/ld oo",roI.d."
Mantono, fuII", dol.leo""" <lolo. nl/\""

RECOMENDACIONES REfERENTES A LACIRUGÍA

Loo qurofanoo deberón •• ' 'SÓplJeoo palO "11" l. int'eco~n dol 'mplaOle que, en la ,""yori. de le. caso., ""n~ •••• la fO'II!'LÍÓfld.1
,,"","o gene'.ndo ",,,,,Ia, en el p'Clente, La '" •.••i. dober'ó oar pi¡lnoad. OUKlado•• monto conrormo • lOS,e'ullO"". radlológJoo.

INSTRUCCIONES DE LAVADODE IW'LANTES

En .1 caoo del'>OCOoIdadd.l""pieza de irfl¡>lamo.no ullLzado. y proVIO• al •• -estariiLzeción. 00105dober/1O50r Ia•• óos de la .Igulonle to'm" I
I ~,:':.~~;~~0:;'7:':'Eo:~"~~::~~~=,~~~~~~;¡a~~:~:t~~I~SC:: (4.: ~~~c.rL~~::'~~~;"~~~~~I!::~:.~Io,
I ~~re::~o~:!eU':~~~::':;'~'::~~~~~Z(~~)~oo,:~~ ~~~~:"'~';.~~~~~~:~~l:::~~S;;: q~~:~~':::~::,e¡:>::.do 01

I
~uodon IOlolm.nle cu.,;olla' PO' le solución, Luego. on)l.gar con obunó.nts .gu.a osegurando ~ue •• elimina leda lO",lución do 'mpie.. I
""1.n<lO escul!~ por uo rrinlJlO Ap<J5lerion,.o"r utilZ.ndo un homo do """""o

________________________________ 1

f'Jejandro lordanengo
Ivl.P 13972

Director Tecnico
Soulh ArnHica Implants,"S.A,



INSTRUCCIONES DE USO IU-NB-OB.NE REV.02
DORSO ~

~=~~:,,",n:: Reolez",enpnm:"-:~I:C:'::':,: <Jlmsónlc~ oon d•••ngr•••~ b:.g~d:I.,dUl1lnl~~ eiclo d.2~m~{~-:J
'"""Iemperatur. d. 45"C (.s.e). En "gundo Inotone•. ",.hZ.roto> lovodo ul~.oónil;. OOn<Iotergorl!<lm"n,.n.lm~lICo d. pH r>eullO, ••
du",nte un ""lo de 1Omln (íl0) • 000 temperatura d. 45 .C (.S'e¡. luego <le""d, uno d. lo. I••• doo, onJuagor Y dejar eocum, por 1
mlnUlO. Socar 1•• p,.za. en un •• ""dor convtlotlV<l• una te"'por.OH. do 40'C V un tlempo que .,,1. entre 15 V 60 ",.,utos (el tlempo.stl
"dolerm,,,,,oo por 011.",.110 eanlld.d d. p,euo)
.) LOV'do Secmdario' Coloca, los p'octucto. on un recipiente oonl.",.noo alcohol 70', de mano", q"" q •• den tolalmente ."m"'ll,dOO, por
un ".mpo d. 3 mlrnJlOO.Uno ••• r.lirod •• l•• plez", dosee/lar.1 olcohol en Olro ,wpoento de.lmado para ••• ~n Colo,,"' los 'mpl.nte. ~
la. NndeJ •• d•• ""ro o introducirla en el horno <lo""",do dul.n~ 1OmlnlÍOS o eo OC F;nolm.nl. dol'" enTria, a I.mpo'otu'" omMnl.

ATENCIóN: I-eor l•• ;n.l,"coiono. d. Uso do loo Tobnconl ••• de produdos y <i¡nlp<>s • mil ••••' on lodo el procO$O <le lov.no.

.lNsmUCCIONES DE ESTERILIZACION POR VAPOR DE I¡,pLANTES

En ol""so de ne<:esidad de ,o"'st.rlllzoelón do ;mplanle'M ulili•• _y P'OVIO' ~ Impl•••• cllm, SoulhAmer"", Implont. 'e<:<lm••r><l.Io.
OIg,.onle."",IoS
-Ciclo V.olo prevIo
Tempe"'u,,: 13Z"C
Ti.mpo M o.posiClÓn 6 m;n

_CICWO.OQl••• "".nlo por graved.d
T.mpe~"", 121 'C
Tiempo de "po..,lón 3 mm

,Eo!e procooo oS ""nbolado 1 vallrlodo

IINsmUMENTAL

I EI,n.lnJrnenl.l •• ha Ideado .speelficomon'o po,a permr!Jrlo coloce<>ón del ;mplanl', S. ont,"II'''O •• ~"II%Ir,.

I E"remo' 1•• proceuolOne •• 1monipula' In••rumonto. ofiledo. pa ••• vlta' 10000nos ev~o, lo apllooc;,;n do uno ,enslón Op' ••••• n rndebillo 01

! ;o~~I~~I:;,':oI::ir~~~~:~~~::~~:d,~~~~~:~::::n~~~ct:~:~~,:~~1~ I:::':~~Z~: n~~~.~ '';~:~io~:~:¿ :n c~~~~~,:r~~~"

I ~n'vno:Z~~ :,::~::, :"':rI~ ••~~ ~n~~:~~: :'0t:~.=:I:~~~:"~J:slerlllm .••• m•• do .u u•• , L.&.""J" do m",ume"'O$.1n

I

Lo, ""JO' de InslnJm.nlo. quo .0 hol"'n p,oce"dO 1 .nvu.lto poro ""'"j''''''' lo •••• nlldlrd doben olmoce"","" de mene,a que ••• ton
te,!,po"'""" .""orna. Ylo I1IJmedad, O'be tene",o culd.do 01monlpulo' ""los con onvO~o"O pa •• "" don •• l. w.rre •••• t.,11 ylo ;00100<10'
QUlml"" El cemro m~lco •••.• 1."" debe "lab""" un I~mpo d. oonservao>ln P'" 1•• COlO'de IOst""".n/os con .nvoltorlo baoandose on
.1 hpo do envonono e ••éri ",i".do , !>l. ,.oomendacoonO$ del Iobncante do dloho .nvo~ono, El uouono <I.be I.ne' on ClJO"'Oq"" lo

Ioon•• rv.OI6n d. lo •••• "lld.d dopende d. m_ Tacto"'o y Que la orobaDllklad d. que se oroduzoa u"a eonlomllUl<>ón "um.nlO con .1
t••mpo ~ l. mon;pulaoló", ya ••• QUo•• ut,licon molori.l'" ."'rel"ll:Ios o no. bOfSa. O,101.moo d. do~s~O corno mó"'do <lo,embalaje
El m.t",m.ntal quln1f111coM dab. olm"«O."" en ..,n •• QU' cont.ng.n produclO' qulmlco. qu. "" •• "ollen •• poro. 0000""'0$

I¡lmpo"onleli~~oc:.:.~n~~:~~:O~I~~~","nto. no proporciono" uoo bono •• e ••ónl y doDoO ",mz.rso junio con,," ••• ""lIono •• l.nl ""ro

INO PERMITIR QUE SE SEQUEN L.OS INsmUMENTOS.QUE SE HAYANENSUCIADO: Sumorglfloo o bI.n u,ltlU,'o.II ••• mpoPól"" •• n
a!OUOd."",nrzod. o d.st,lad. p••• mantone, numedo",do''''o Inst,um.ntoo quo "" hoyoo e06U<:!lldo.nreo do .., Ilmp,"za
Eo .1 caso d. lo",um.n"'o conlomm.dos con "ng," ~ ~",doo co'po •• I•• (PO' 'jemplo, orololn •• ) se ,ecomi.nda el uso d. un p'OdUClO

I ~=~~O~d~~~::";¡:~I~~::oa ~~':~,,~~::V:~~~O~~ld~~~~~~.:'::~~:~~~~I~r;:r.~~ 'QUlpo d,""flado paro
I d"""srtlvos méd""," O'b.n Ullliz''"'' Inlovodoroo-4eoln1eclO<lo ••• outomitlC!l' conJorm. O lo Ind,cado por el Tab"""nIe do lo. mi"",o.

I ~=x:,:;~.1 E.1e d;'o0$lllvo '" dobe moo;plllor únlc.","n,. 01 cl'"jononr ••••• lólogo .nlreoodo .0 1."lkoleols qu;rurg",."

IOreCO"C;o"" po •• lo. ;n.lrumenl",. reUl,Iu:.bles y In coj •• :
ITOdos lO. IMUumenl"" y cejoo <Ioben In.pooclona •.•• rogul.rme"'o pe"' dol"'m,na, ., P' ••• ntan d.sga'" O d.sfJgu",eI6". NO UTILIZAR
Inotrum.nto. o ""¡O, que •••• n d"llgu",dos, •• jad",. co""l:Io. o doflado. d. cuolQu!e' oba !O""., D•• oeh.,1os de !o'mo od.cu.d.

IDESCONTAMINACIÓN, LtMPIEZA YESTERILIZACIÓN
,

I~::~I~~.O~~~:~z::~ón~ ~~~;:~:".~.:.:~~~::.nn% ::z:.~~.r1I" •• correciomonle lo. 1r,$II,,",""'os EROS l•• taml.n", •••

ILoo <I;sposlllVo, se sumorgen .n un procJueto d.ocontominonto. Ie,...n<lo .n """nto lo. ,nsl""",IOO" d.llabncante d.1 pro<lucto, Todoslo •
. • u",meles, oo!>re ,odo Io~ covlds"". ~ l•• zona. de .oee •• mh d'~CII,d.ben oota'.n conLlclo con l•• otuc;ón
A fin do 1o"I,t•• lo I,mp'ozo, pu'd' UIII"., •• tomblón popol bSú •••• '1., $In pelUN. con un oroduoto d. limpioza no 'bra,",o y con 'gu, ~blo
De_ó. de un enJuag.do con obund.nt. '9u. d•.••ont!.d., se procedo o l. IlmplOza, <loOlId. ¡>OZll,,e.pelaodo la. lnotruc",one. dol
. loMcon" del ogonre do I""pie" A conllnuocil\n .•• noc •••• "" un .nluogu. obundonte de las plOza. o fin <loollmln.r "'CIO.loo re ••duo. de
limp'o", Po" do evrt., msneh •• d. '9u,," recomiendo U"', '"01 pnmor.nlu,~u', ogu. ""s/JI.d. o <Io,,"lne •• l~do
En .1 ""nocUISO do o.tos proced,",lontOS, d'be ''ll'''''' QUolo. ,nSinJmenlo. m.t1ilico. no ~O .n contodo con •• luCion•• CO"OOlV" No
debo haber co",acto .mre .1 ocoro ,,,,,,,d.ble, lo. P'Oducloollololl"n.dos ~ coo olumlnlo, y lo. prooucto. olclohn••
A oon"nu,016n """"' mOl"",oSllmenlo "'s In""umemo •. oon p.noo '"ov •• y blOnoboorbonles, o CO<luna comente <le oorec;","n~ o !Jo.n
con ••.• comprimido, A contlnu.elón. 1", In.trum.nlos deb.n "00"'''''' ,"medl'lam.nte on ,.elpio"'es o fin <loevita, cu.lqulOr nego <l.
nuov.col"tam;n."ó<>
So ocon"lo e"'''liza,lo. """'uó •• n lo. ,""'PleOI", con vapo' d. OlJu•• n a"'ocia," •• Ig",ondo un prOlOcolo•• lldodo ("" .ugiero PO'
o¡emplo' 134"C_ 2 bo, _18 mlnulo.)
Inmen"'Om.nl. <I•• puó. d. su USll.lo. ,nSl,um.nt •• deben descontam'na ••••, I'mpio,"" y oslonllzoroe, ""pelando 1•• Instruocion,,"
m.nClOn.d ••

Ine!",ec;onos de I;mpi.za po •• Io•• do,os-do.rnfectodonu OUlOmóUce.V dore"",,,,e.

I.De>monlar "'. lnol,"menlo. reut,IIZllbles reti,andolo. dol dropooilJvo de mono motorizodo ""!lun proceda
2,E"juagorlo •• mano EI,mm.rla conlamlnocoón mbsólido do Iodo. lo. I"",,umo"'o, Que •• hOyen 'MUOlodo con '9uo polabl' a uns
t.mperol\l •• <le uno' ZO"C(+_Se), utlllZOndOunceollo "" nyloo pe'" ~otor,od •• lo. ",olduo.d.prote;no. A.,mlomo, "" deben comproba,
'o"". W! 1m0lOn•• Lo. ,nsbUllle"los y b.nd'los do .Iummlo aoodaodo •• n ou"""pllblo. s la. ooluelon •• ,,,d •• y .1e01,"" Comprob".1
n"el d. pl1 <lelMI'fII.nl. PO"" '''''gu",''''' d. q"' no"o Supo'IO'. 7. SIno, puede produo_ uno pó,did. dolo.colore.ylo decoto,"olÓn
3 CIClo<loI••• do A", •• d. comenZll' .1 P'"""so el operadO' d.bori "onr""" le I,m"'el' y tuncoon.rnlento o,,,,"el,,,, d' looequ,pOS de
"~ •• son>clO,yque I••• mlomosoonteng.n 10..,luOlÓndlr IlmploZll SOUTH AMERICAIMPLANTS ,ecomlOndO uilllZ" un d.le<ll.",equo no
dojo ro.iduo. 'igul'ndo 1a.lnSinJccmn""del lobnoanl', po'o¡'mplo SURGI2YME E2 OUno cone.ninlol6n "" 8 m~lrt,o d•• guo pOlablo.
roe (_SCI 11.mpo mín;mo dOldolo: 7 mlnut••• T.rm" •• ~oolos 7 minuto ••• t,,,,,dolo Ie,.~ora u~rasÓnlc.Io"mplO"' •• y .l,nelrurne"'ol
4 Eniu.gue [Olal.NO UTllJZAR 'gonto.llmpl.do"""""m' •••• cIClo llnol
D•• puhd.lciclo de ","dO. 0Ig,," un Ciclod~ .nJuogue ["'01 mOd;.nl' oguo comonre du,onte mlnlmo 2 m;nutos En •.••• P'''',", oun
hool.'" •.••••• v~lblO$ d. ouelodod, re~,.,Io. con un pa~o quo no dojo polusa. emDebldo on 01eo!>:>170'.
S I"o¡reooi<\nvisu.l' Al [",.llZa' lo. P""'o .nt.Mre" Inope"""'na' "o""lmont. lo. I'rodUClOSPO'" o"gu,."" de que Oel.n "vl••blem.nre
I'mpio•• S1no Tue", •• 1,,"poli' I""pa..,odlr IlmplOzo .nreoo'"
6 Csrve' l. ""i' <l. 0""91': de."" •• do ro.llZ.r.1 Cldo de m.do oomo •• d•• .,,,llI6 .n lo. pe"" onleno, •• , d.l>On coloca,"" lo. p,odlrClOS
.n l. ""jo de cllugi. odecueda, Asegurarse <loQ"" l•• lap'o da 11$ca)"" .Slin ""1111<1•• CO''''<:lOm.nte. SI l. tapll d. la ""ja no •• cto" •.
• slo sigolTlca que "IÓ oobrecorgodo, ROl""r.l •• oeoo d. Lnolnmonlos ~ ceo •• la I.pa del co"'ono<lo,
7 AcIo•• "ó<>PO" elln""umenlOl." mico"o los m.ngo.$O I•• .,ón oon 'gu, oxigenada. oleonol y .1 uso do o're comP'lmldo. En ol",nod.
10$producto' cenul.<Io. (;n.t",m.nlOl O ""plont •• ). Inlroduco, una broeo o clov~.,o!<:lldo pIl'" ,elr •• , po' complolo reSIduo. q"" pudlOron
Qu.dor." .llnlorlo'. v.,,~"'" ml",ndo. trasluz que no quede nlngoln re"",uo

NOTAS:

l._ANTES DE SU DEVOLUCiÓN TODOS LOS INSmUM'ENTOS IJTIUZADOS DEBEN PASAR OOR UN PROCESO INTENSIVO DE
LIMPIEZA Y DESCONTAMINACiÓN EN ELCENmO DE SALUD.
1I• Pueden OPOlOOO'manc/'l.s on lo. In.bumenlos QUo•• e ••• filleOnm."'.nre "po, ., ósto. no ••• nJuolJlln complo,am.m. o M se
.lImlnon I0<Io.10. rewuoaquimleo.
Es o""nelol que ••• Ig.n los etcloo do oecado .dO"".do~ y lo. rooom.ndocinn ••• del Tob"oonto dol .qulpo pel' ",~or te 1o"",clIln de una
humodod ,",ceslvo y po$l.~o,". moncho. de ogua
[Jobon •• tenl,zo"" \o<;,"o"um.""'o .nlOs do eo<l. Int.",eo~ón qUllú'gleO Lo. u!u.rio. Individual•• dobon •• lid•• 10. procod<m",nlos do
IlmpleZll ~ outoclo,. utiliz¡¡do.,n o;IU,InclUid. la .olldoeón de lo. pa,ome"OSdel olclo mln;mo recom.ndOdo QU'" doscnbon.
oonll"",olón
, 111._El onol""".nlal qulrú'g'co puede o.l.rillZo"", .n .utoolave med ••nto un coelo""mplelO, Detn!n I.v •••• 1•• ,no!",mon"'. que .•• hay.n
,~~~u::.~ ~oI.~~U1róT.no do m.nera mlnUClO" onlesdo •• terlliz.~osen .utool •• o O.bo .vltlrse lo •••• nll•• el6n.n .utOClOvo-ttooh .,.mpro I

Lo.""I •• de oirugl•• n présl.mo sumrn;"",d.o se limpiaron. 'nopeccOlno,on fil¡urooomenlO y •• ho comp,obado que run"on.n los 1
,,,,",,,menloS correctam.n,", o"' •• d. ou .nvlo. No obOlllo'" (lObon ._1 •••••• onres de su uso

ESTERILIDAD

~L. condlel6n do .st."IId.d de Io$lmplanl" •• U>dica.n .1 rótulo corr.'p,,,,(I,.nte, lo. produclos no .•••• "I•• V ollnstrumentol p.ro $U

I ~=~~~I~~~~.n,,:~~I~;:,~~~~ ~: :1~~S~~~~HA~~~~~~~~~~1Ss SA~':n'g~~ ~~0~~:,"~:0~~~'~~~~~ ::'':,~.o~u':~
10,.eI.n I;mllocm" •• sobre .1 nÚmero po.lbI' dIr •••• to"I ••• "on •• (lOwo prodLJCloo
Lo. productoo"" .umlnlslron'o •••• (10No.• ~rll EllnoI",morrtol ••• nbog •• n •••• do "" .• stéri;, SOUTH AMERIC~ IMPL,o,NTSS.A
lsuglere l. o.,.nlizoelÓn I'orvopo'
En 01ClIOOd. loo prodo.rct"" om'"ll'doo no..ee!e"les (,mplante.) se apll""n In dlopo",elo"" del apOrl'do -INSTRUCCIONES DE

I ESTERIUZACtÓN POR VAPOR DE IMPLANTéS' m.ncionado o"'.,iO"""nl'; y 0"'" 01ca"" del ;n""""onlolo..,olOdo," .plICOn lOo
dropo",eione'dOl apo"do "MÉTODOS DE ESTERILIZACIÓN- quo "'Ilu. o contlnuoelÓn

:MÉTODOS DE ESTERILIZACiÓN

I ~:I=Io':.;'~~~~:I:~~I~;~n:a~~u~~:;~::.,:~~e:,~~~. ~~~s::.~~g:o:.';,~':;'o ~::"~~'70~:~~~~i'~:'::~=~ado
I doscnploo a conlrnuacl6n

I :'~:,:zan::o;::,,:,o.t~ ~ ~i~~ViO (HI_VAC)oon onvo~o,lo

I :' ~o:ro,:.,"":..;;,fo~30 minuto. (mln;mo)

IEl pe"",n.1 ""nllorio 11.'" l. r"'ponsabllldad f,n.1 d••• ellu","" M que cualquIe' mótodo de eml>,I.I' Om'lOnol. Incluillo un ",""ma do
de~.,,,, ,eu~llzablo 'igldo, ••• prop<sdo PO'" su uSO.n 'IP'OC'''' d••••• nliz.CIÓn ~.I rn&nl.nl"".nlo do l. e"erillzaci6n.n lo Insl.lo<>ón

I;;:'~~l>e-:"~:~":'P'Ueb •• ~ on •• yos en el ce""o mé<llco •• nOono PO" go•• nb<ar la. condlClOn•• "" •• lo .olerrllza<>ón, d.do quo SOUTH
~MERIC,o, IMPLANTS do""",,"e. "'" motodO. d. ulrllza<>ón,loo procedlmlO"'oo d. h;gl•••••• n~.'lo y 11poblaOIÓnmicrobiológiCO do codo
,centro do salud, PO' lo Que 00 pu."" goron~z •• lo ••••.•nl>d.d dol ProdUClO.o""",--ndo so "'lIOn ,,,oslnr;lruCClon ••

NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRlCACIÓr< DELStSTE ••••••

. Todo. nu,"ro. PlOdUClOOoolin hlbncado ••• b,e la ~a.•• do 1•• "peelf""'CKlOO' dada. PO' normo. on "'gen,," con Jo. m.te, ••Io•

. teste.dos y ,.conoddos, que "'ponden o norm•• d.llnst,tUlo AfII.n"no do Norm.llZo",ón (IRAM)Y' IU' 'Qu;v.I."' •••.•• ern.cion.le.
ISO -lnlOm.""ool O'ga",.otlon Io,St.ndori •• ,lonyASTM _Amoncan So",'1y 1o,T,",ng """t.nol"

SERVICIO AL CONSUMIDOR

L. Empresa pon•• d;S¡>O""'ó" dol U""."" seNIOIo d. atención o I•• ,es de lo Ilne. (5011115366-1574WB4l1ll9O

slMllol.Os:

:~,$T!..".""CWC'O","EO'~'

~liJ ATENCIÓN,' ••••lAS IN,,"UCC>ONe. De USO

'3

~
l'''1 """Am:LAlCOOO"'CAT"-OCO,,"

IU.tlB-Oll NE R., 02

dC90
;'v-, :--' '12:;72

t.:: :..<:::.-:;r -I-ccníco
:•.I-¡!..••Ir-:::,I;:;a lmp;ants S.A.



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

lod"stn.A~.n~n. rol: (O1\) 536e.157419030111lOO /(. Y" (/
Producto m_d. un 0010uso No •• lé,,1 Es!!,I".,,, pro'''' l. mpl.ríaoón n>e<lanle un metodovold.<IO •• sugiere l. ostol1llZ.,,6n ,c:(;/ A_ Ñ_~_t\)
pon.por •••••guro •• de estar !amllonzodo coo lo. uso. pre~odido. ,neleoo""",, Imnha nd,cacione. compa~lIIll""d ~ rNnlpU'''ón - _
oonáil del ;mplante, quo ••• ",uenl"," """"ripios"" esto. Ino'm:CIO""s d. U'"

O,_or_: Farm,AI ••• ndro Glor<lanengo MP 13971
Autorizad> por l. ANMATPI>\-2022-00
Cond1Ciónd. ""ni. V.nla .xclu.~ •• prol"" ••• I••• In>t~uaon.' •• notario$

G~NERAlIDADES

e.tos productoo d.t>en .e, Im~t.doc por p"""."",oI" capacitad'" quo conozcan I~ Iécnlcu brindado. por" E~res.a por. fa
ullllzaclón do cad. uno d. e1105.la Inform.,,;on &<:I"ollZ!l<lapo,. ""plantar 10&miamc •••• puo<lo obtene, • I"'Ó' d. nueotros OIltÓlogoO
" blon se, req,,"rKl' " nOO'Ot •• Em~ d •• "",,,,,,"!,. lnol,,"" en casos ""P""""I •• SOUTH ~EflICA IMPLANTS ro •• "'''''''''1111>0
por eu'lqule' .Iodo ni """"',,:""""' •• que pucio"",n rHult., delopertaITÚ.nto "" ."'. 'éenlo •• o ,r»InJC<:IOO'"•• ~Ifi""s. almo oor
""" eqIJi'locad. 1""lcaoiGn ° ma'. ut~IZIl<>ónd. la ~",ica quoru'glCl!o problomo, de .oepolo, sleodo.sta ....,meroolóo no ".m",o Todoo
••• prooed,mlontos V tkmc •• ~ulnl'gioao soo 'eopooMbllldod V pmotiYo. ""1 modl'" SIOombilrgo la Emp"" .",1""0 do la gorentla el
uso~. uO producto poro una 100"",ClÓo"" o"'"""j.",,.n la prO"""" mlid,,,,,
Lo.lmpl.nl.,lIon Sldo d""'~.~o. como un oorjunto lotogre' aunque permiten ""'Izo, ""n.nto. o con"'CIÓJ'ld. que •• '<'SIlelel'

I com""tlbll~ domofl$loo.1<\o••• p'.Z" y "" los m.I'IIII,"" ~rrtiln g.,..ntIZlldOO 1•• va,i.nt •• que ••• n ",.I,tad •• 000 produoto.

I ~~=:.:~~.~::::~~~:~~~n ~~'::n~=~~~::.oo~,'roe~";~~~~~~~LÁN~':"eaEd':.~
I .utomótl""ment. 111g,rantl. d.1 "'Odudo ulihzooo. EoIa u OIra. olreun••• nollr. debon ••• nla, ••• 0 la ¡.t,olo,,. Cliri"" • ir'llO<mO'" .1
I ,,"cient., Esto. INSTRUCCIONES CE UTlLlZACI6N ~ue •• inoluY"" £<In.1 prodllC10 debtll OO'leKIa dent""","" por el médico

I ~::~;;':t~::,~~=n~o.nn":';,"~~~~~~I:.~~~~~:::: :.~~': : ':~~~~~: '::':~:i~n;.o~~~ .~~~";,~L.
I ",n moto".1 ~oomp.'I>Ie, El miomo •••• pe<:iljea'n.1 ,6tull reg",menllroo y .n ~. laljeta. d. ompl.ot. dol produdO
I El PO'" <\01","".m. y "" n",.1 "" .Clividod..,n tlIdore. fIJ_me"lal •• que .I>d.n l. vida y .1 deoempeflo d.llm¡Momo. El pool.nte

DEaE •• , 1"",,,,100 PO' parto del mé<J;oo,,'uj'oo .corco d•• otos Incto, •••• i oomo lo••• o!f\ccH>n••• to, que •• V.'" ..,mo!Joo él .n lo
I .lepo pM!0p""'1OOo Lo. implantO$ pueden follll, o pr••• rt.or O.mp~""Olo","•• n 1•• oigUl.nIfi"SOS
I .Pa"",m •• oon ~.poot.tl"'" flJncion'I •• I",•• Ie.

_ro",om •• do .""'00 pe'"
-Pael.m •• ftol""momo odovos
Po", mayo< lofolmaolón ~,tlIvor leo le. CONTRAlNDICACIDN~S

, INSTRUCCIONES DE UTlLIZACIÓN

IMPDRTANT~ No U1~".' J.mb un impl.nte que •• ~••• do "".do p,,,,,i.mom •. No oled"", ninguno rrodl~eaClÓn .1 impl.nlo •• 1"" .n
I coso. ineloados ~, l. Iknlea qtJlnlrg"" Mto.~. la Impl.oleoil>n v.rilico, q •.••• 1implonle 00 pooe. "".<>ed.d, mo,O", gOlpe. O

••y.d,.. ••. eopeClOlrnort•• n la. zona. do _o ~ el.mem"" <\ounl6n Cuok¡c>"o de "",00 prooodlml.mos ¡:ue<I' eau",' .1 <!lI1Io01
I .""bodo d•• u 'uperll"'., prod"""ndo oomo £<I"""""'ncia oof'lCOmraolóode le.....,,," que puoden IJo.g'" so, 01pumo d. hctura
I del implen' •. R._do o lo. det •• oSlécnioo. qu. ",n""men o le mplemoción propl.m.m. elcllo, .1 ",r'Ujaoo""be'" rolon"", • l.
I tilo",,,,,. quru,glCO SOUTH AMERICA IMPLANTScuen.la oco m•••• lalto""",,.V porson.l""poOlladoquo podra •••• Mo p,,,sl,,..,l.nto'

I ~°rt"r;,,~~':=Io~:~~ I~:I:I:::'O:;~~~:::~."'.O:~.=,':~~:" ~~~=~~~:~r..'::~~~~~~::u:o.
i ",plantooo' doben d••• ohoB<l prev •• lmpieza V d."""ol.miMOilln de lo. mismoa

: INDICACIONES I'REVlSTAS lUSO PREVISTOI

Lo lomill. de Tornl~oo PO'" Ho.Ieoo.""n:a SAI$ •••• ind,o,do on con~guraaon •• "'" 1",<:tu"'. que ••• n eu"""ptible •• 1trolemlenro d.1
.¡.tema "" pi•••• V 'omll ••• <111fijO<:lÓn:[Tomrn"" pO'" C1a,lout•. 1I>oIIJ,•• dl.n •• n•• y penan","ia"", ffoctu",. del ",,~.mo d,otol ocn o SIn
mooloo OCfomioola,icuf", Tomillos pO'" Eooill"lo Fro"'ur •• dol cuerpo y .oromion F",du, •• 00fl oom",omlso d. la """dod ¡¡Ie""".a
Tornlnoo paro Hum.ro, p,,,,,i,,,,I •• , F•• ",uro. d. lo cot>eza num ••• 1.0 " 2, 3, V 4In1gmomo •. Dlstllo. lro<:tu,•• de polet. IoJmerat de •••••
o do> ookJ"..,.., hdu"" d••n•••••• V pen .nlOui•••• , froau"" d. opilróol'. ~ eploooollo Tomillo. poril R'dlo' troauro' qu. olod.n l.
doill.l. V lo. reglon •• po,,.rtlO1lI.,,,. meluY"_ rod", 0•••• 1,mullo<:oV <:Ú¡lulll",<J;01,Pro>CImei:k""M" ,mro.rIlculIlreo o. lo oupul. mdlol,
Ot$Iel:fJactu"",_ o .xt,.,~"",", ••• o lo re!l'Ón d." mul'lil"" Tormllospo'. Cúbflo hduro.di.fi •• riil', pe'''nl:ul., •• d.lcúbo •• l","uldO
"01'''''''''0 y la eot~oillo', O1ol.l;t",olo.•.o d ••••• 10;0,., DIé"",non Irooruros Inl",.~lO>JlOre.óel OlÓO!llnon,Tomlto.pora Tlbl., Frocturo.
imra .rlJ""lores, d,.han •• Op.,,'nkula, •• , Tlbilr P,,,,,imo.i. Iroclu", de pIe~IIOl,bl.l, Tibl. O/otit, ~.elura •• tnIan«uIa,"" lo bbro, frlIdu",.
~el tobillo ~ ~.ct""" d.1 p<lónIlb,.1 Torrollo. ,,"'. Perol'lÓ Dootol'frootu,•• do ••1>110y ""1 perol'lÓ.Islado, Tomiloo pero Fému" kooturo.
d,.loon ••. periol1Joulares o. la reglón ouprooondilll. y en 11100,,"'., Femu, Pro"m.l; I••elu",. mecA'leS OIoterol•• <\ol. ,ogión d. l.
OO<le,O,Fému' 01$1.1 fro"'uro. ""II",condil.o •• interoonoil••• d.l_u" Tomillo. pora ca'po: Im:wro. y "'ugi •• de ortrooosio.o la
•• gión d. lo mu~ec. TorrollO$PO'" EscaJo•••• ' frooturo. y olrugl•• oo~eotl"". o. O$OOJoI_ Tom,llos po,. MOl'carpo kodura. <le
melacorp;,"'" dl.r ••••.••s Opet1.~"uI.re. Tomillo. PO'" Fo"ogo' 'roOI,..•• d"~ •• "". V peri.rIi"".re. d. 1.I.ngo •. Torn~o. po'.
Metot.roiooos tmdura. d"n •• ri•• O p.rI.nl""l.rn do mototo"".no. To,I1i~O$pam Cu""o. kootlJra. y oirugl•• """"",,v ••• n ""~ ••
"" ll. P''', Tomilo. PO'" A!Ilrógalo: Frild"". d.1 cu"po Olo. 'póndlO" ,,,,,'6mioo. d"'Olróg'lo. To,n~lo. pero C.1ol,,",,' ~<>oturo.
Imra y .xtra.rtlOlJl¡¡, •• <\01oeloilneo. oet.otomi •• oo",ocIiv•• <!el,etroplé) Donde .11.,.".110, r",mo y 1"".U'oió" del •.•••!IOlroclu",do ••• n
'propladO' p.ra lo CfJImIClÓn<\oto,,,,IIo., V. oo. en b,ma OOml'.,.,., .otátlco. yl o oon un. pi'''" I"'m lo !jo<>óny •••• "llZOO;;n
dolo. lrogrnon!o.

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

PRECAUCIONES, RESTRICCIO"IES, ADVERTENCIAS, CU1DADDS ESPECIALES y ACLARACIONES SOBRE EL USO
DEL PRODUCTO MEDICO, COMO SU ALMACENAM1ENTOy TRANSl'ORTE.

CDNTRAINOlCACIDNES

,lntecaon •••• $Iém;,,".o 1o<o1M,Orónl"". o .guda.
1'0".,1 •• oon .nlormedo_ m.~lo. O n.urológ"" que 00 de •• en Ooo." ,n",po"" <\o'OllU" ;,slfue>:loo••

.Po"n",l •• que p"'$Onten re.cae •••• <\o•• n••I>lldod. l••• 1•• 010•••• motól"",. q1I. compooen los dlOpoOI!l"'" méd""",
ro".nt •• oon ""t,<llrdo oo!'ltlóod ,n",,_m. do hOJOSOo 'ojidO ~broso po'a permito"" •• mo<lolodo

IMPORTANTE, El méd;OOcirujano d.be oonoido"" pol"""'"I •• 0001""0",","01000. on pacientes ""'o .lleroo",n •• n.,-""Ió¡¡lo,"" QU' 00 '''0
"'pa""" de oumpli, lo. indica"",n •• pooqulr(Jr¡¡""" •• 1corno '''''0110' oon pe""da Ó'" ,,,,",,,do .• lIe-rOoIo•••• m.rob6hCll', t.""qul""''''
úIoe••• , paó.n' •• dlObótloo" dóli<:dd. nUlllel6n V oéflclt •••• ro d. pro,.ln ••. Todo. esto. la,lOt •• PO""n en "'""90 lo ",,,,,,.o.lld'd.
imeg_~ <101impl.nte, lo. poóort •• DEBEN SER .o.ovERllDOS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES.

ADVERTENCIAS

EnCll'" d. que" """"""'n.<litou.d •••• n.l •• de un ",mblo do formo," debe,. proceder a ,011"".1 <>spo_o 0icI10 prooo<:lO'nl.nlo
det>er' 00' "guido "" un porlodo d•• upo",;"ión postoperolO,l. po•• ,.rilloo, •••• p,eoonl' un. ".po,lC/Ón d. l. ~_ild, En coso
do QU. oUo••••ce<la. po"bI.mem. ,"""~ ","""",,no Opll"" un trolamionlO •• ""ndorio o .tl.rnot,,,,,
Aunqu. eIlmplal'll' ",re:"" •••• , Inlo<:lo,o~ pO••bIe QUOp"' •• nt. "'pe_n •• , <Io'"elo. Ozo •.••• d. d"g •• l. rn,""",S,
• con, ••"",,,,,,,o do lo "".1 pu.d. I'g",' rompo'" o 1011o,.n'u ,",,"'mierto
Po,. la implenlocióo d. loo oomponenl.,. 111técnico quinlrglca d'IIe u' lo oomtc!o y •• debo <!II~., .1 ,0•• rum.nI:lll opropi_
I.bocado PO' SOuTH "ME RICA IMPLANTS, d. lo contrario lo utillZ."Ó" o. oua~ ••• ' olro instrumenlo 00 tabficotlo PO' SOUTrt AMERICA
IMPLANTS pu.d. d.r kJtJiI'o $U Incorreol. Impl.oloaón, i>JdlOOOO.toolo, l. vida iltil de lo. comporomlo. prote!loo. No", .00nooJ'
.1 uso <leinslrumOl1to. ,'ecuo"lul,urgloo, o lo•• , on zonoo """,,,n ••• 1mpl:!m. o ll. oonodo,e. mel.loooo d.bltIo .t "'"'lI" do ,,"nomlslón
.Ié"'neo que puede provoca' 0'0",010 óseo ~ .lloroolÓn d~ lo ooleOln"g",Oón

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

El cul<lodo y la s_",,,,,,n postopemlOfio, son Impon.n' •• loo dlsposlIJ'lrO'<\ofiJoción metill""" "" soo capo""" d. ""portor lo.
nl,,~ •• d. od""dod ni 1•• CIlrg•• que sopon. un. pe,"""" ",n. EllrnpIonte •• ou_ .lIojar, desplazo' dobl •• , o Q"'I>ro, •• $O lo
som.te. _no, po.o o ""rg", o oot,v,dod•• muy "I.n ••• " 1II.., •••• I•• umoh" •• , El "rul."" ~."nl. _ .d,"n~.1 ","ooente
de lo ""ce~l<IO~de I,mlar ."" ."'''''d ••••• d. lo m.no", oo"".pondLe,nte. L. 'mlloooóo d. lo•• d""do_ r.sioa. pue<lo u, partlOUla,
a ""d. pOOlonlOy éste d.be ••• odvonklo QU' <lo00 cumpl" oon 1•• ,nslrUOO~"". pooloperolOl1a. Que $O le dOl1podrl. d., I~., o lo.
oompllO!lClOOO'.m •• eJ<p1lood•• , El pa<;ieote d'be •• ' Infolm>do y od'o'ortldode que " <1010"""""" pued. perme"""", pre-sente en ""
tot.l,d.d o en ciorlo grodo aun despué. de l. oir\lgi" A d.mós, .11I"0lort. d.berá •• , odvortidO, ••••• d. lo Inlo"",oc.rn. d. lOS,leogo.
gener.l •• d. lo CIflrg'" , <lOPO"bIo~ ,_s odv.rwo, lal , oomo •••• nLXnOron. oonllfl•••ooón

EFECTOS ADVERSOS

1.R •• coio•••• deb,d ••••• ".;blliOad • lo. mOl.I•• o re.""oón '''rgo"" 01mOl";.1 del IrT'fllam.
2.00"", molllolJoo "",oolÓn ooorm •• debidos. lo P"''''''''" d.1 <J;.~_o
~':~~~nq:=~ ~'::'~i~ur.1 porm •••• n•• o t.mpo",l. 1O,,6npermon.nt. o temporol d. o.tructura •• "Jldo.d.1 c""lpo

S Frodu,.., ruptu,o, deopl""om ••rrloo .loJ.ml.nto del imPBnto.
~~,~~C::~=:::~~:~""da d. la d.Jo,mld.d o reopo""oón <lel. mIOma, do.puó. do •• b",,,,,, ellmpl.rt •• n 10. 02S0' do

7,leslo""" pe'm,oOl1te. o la mu.rt.

lo i'Tlpl.rrio<>ónde mate,ISI•• ""ra~o •• n los lejloo. p_. """,,ooor reooolOnes h<stológioas lo""luorondo moorót.goo V Ibl-obl•• ,o.
l. siQoifl:ación 01,0;00.ctu.1 <\o_ .Iodo> •• Inciorto dado que cambios "'milore. puod.n ocunir ~uroote 01pro•• .., """",,1 d. cu",do
d. lo henda R•• coIon•• de senobllklad de los poclont •••••• IJ",.lo.",on" slgui.oteo. l. ""."".nción roram.rte h.n sido ,"po~"",.
L. "'_~ do! OIIioImpl.nlodo _de se, serio V _ lO' t",t"". <le ro",," Im>otbt. yo que do no ser asl pUO<lllllllvor• un.
o"'''ml'',tiO. ir1dUSO~,. 111.mputaclÓn dol momllro otedlldo, Algunos <lO••• os .1"",00 od"""". puoeden 'O<Iu.", u••• nOJOv.clruglo,
lo •• meCIÓ"dol ,mplenre V l. pOOl.no, ImpIonteción d• .., "'"'vo ""Plonte

ESTERIUZACI6N

No •••• ril, E.toril".rp"'''o 010 implonteClÓn mediante un mOtodo ",,11<1100,SOUTtl-'MERICA ItvlPLANTSSA oug""1o eolerillzac;ón por
""por, En eaoo de q"" .1 .nv ••• ""IIlnol •• ""Y. obiel1o V l•• dl$posItlvoo "" Iuo•• n u•• d•••• n "ngun peoleote, ...,. debo,on •••. 11>,,<><10'
nu.".monle y ,...,oIeliIzOdo' otll~.,..o el método do •• tofiIizoción PO' ""PO' u 01'" método o eI"'o ,.~_ PO' lo mslluoióo <lO•• Iud. No
d.boo ,.ut,liz."" dlop,,",OVo, que h'jon enlriloo.n oontacto oon oong'" u oiro •• """,nao' o que ••••• ~a" Implam.do pr.VI."'""te.
l. est.rilidad <!elplOducto '•.•• t.nlizooo •••• roopon_,I"ad <01100<lo1.lnol,ILClÓn<\o•• kJd
No •• ,.t. un. imrteción ,eopedO 01""mero posible de ••• stonlozo,"ono., pero et p"'teoiorlol d.bo noCO!un. onspecclÓn vi•••• 1<101produoto
.nl •• d. u"",lo Y.nto "".lquio, ilIlorm.IKlad d.be comunlcarlo.1 ro"' ••••••• nto de Soulh Am.,I"" Impl••••

IDENTlFICACIÓN y TRAZABIUDAD

Codo produclo 1•.•••,gral>adO '0"" oupor1Qe un numo,o do llte que colnorde oon .1 Impreso .n la .liquola del en"""
Est. numoro_ro .g~rs •• lo historia "'[nlead.1 pod.ntey 010 la~oI. de 'rT'fllant. "ollOndo" d~ l•• Iqueto .uto.edhe •••.• O<lJ",te
Lo oomuoiooolón d. ~oI. "umere es condICión "'" •••• tl""'oU, pu•• oo. po",,,t. ro••",,, lo hislorlo d. ",rla Impl.nto desd. la
10""0"";60, H-.:Iuld"O m.',,, pnm., h.oIo lo tocho d. ¡beroción 01me","oo

"LI.\ACENAMlENTO

lo. p,Mucto. d.ben alm.con ••••• n .II~, I'oob"u.1<Io."""do olom_ •••)o d. ll. rnpl.~t ••• lemporal •••• V numed.d oon.olod ••
M.o'.n., tuoro <101.11:0,.. do lo. ",no.

RECDMENOACIONES REFERENTES" LA CIRt,lGlA

Lo. quirólono. d.,,","noo, esópl<:os P"'" 0",10' l. 101000160d"lmplento q1I., .0 I!I"",yon. de lo. casos, oonll""a • la revlo!ón del
mromo gen.randO soouelo •• o .1 ""01.,,.. Lo ctr~l. tIoboró oo, pl:!no.d. ouldedo •• m.n'. -"oolor","' ,,,,, roOll!lado. ",<J;016g"""

INSTRUCCIOI\IES DE LAVADODE IMPlANTES

En el ,,"so <lono""sidad de I""P'." d. Impl.ote. 00 ulJllz.do. y previO' su ", .•••• "iZIloión, ••••• d'berán _la •• ~ do le oigjjonle tmno.
')Pro-L."do Manu.1 Eo",m"',"",' Preporo, uo. solución <:end•."nled,nl •• ""imbc. V .gu. d. ,.d, Lov", oon e11.cUldod"""m.nle ellmplant.,
ullllZIlOOOun oep,I. d. cerda. sua ••• , poniOl1do_olal.toncilln.n l•• zon •• de difiCil.cceso. {.) ,có",I •• ), l""90 .n,iJ.gorcoo og'" libia.
2)Pre~.vodo por UIlr• ..,,,do. Uml'"'r loo "opo"liV<I. PO' jjt, •• onido, U1~".ndo "'. SOluciónde ~mpio•• , so,"o"","""" Implorrls "':"'meMa el
"'" d. "" "" ••nlectante 0"""'''1000 n.ut,o, • ol5OC(oS'C) rl•.•.."t. un odo <\o10 millulos (15 mi'll, v.rific.ndO q,," l•• pi"" ••• so,Io,.<!lI.

qu.den tol.lmomo """,.rtIl. por lo oolUO!Ón,Luogo, .nJuaga, oon 'bund.ote .guo ._000 q""" .1.",00 lodo lo OOI""lóode I,mp;ozo
d.j.ndo ."""n1' PO' un mloOlO,A po"""on, SO"" """,.noo LO\I'o>mod. """"do

<~
:JrO Giordanengo
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