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DISPOSICION N°

BUENOSAIRES,

2 6 FES 2015
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1202/14-3 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

RPPTM NO PM-2022-01, denominado: Placas de osteosíntesis para miembro

superior.

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;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-2022-01, denominado: Placas de osteosíntesis para miembro
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D1SPOSICION N°

ARTÍCULO 2°,- 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 RPPTM NOPM-2022-01.

ARTÍCULO 3°,- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección 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,

Expediente NO 1-47-3110-1202/14-3

DISPOSICIÓN NO

LA

Ing. ROGELIO LOPEZ
Admlnlllrador Neclone'

A.N .'/6..A!r.
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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

N°l"8 ...(t¡"'8' a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en el

RPPTMNo"'PM-2022-01 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@/ Placas de

osteosíntesis para miembro superior.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2071/12

Tramitado por expediente N° 1-47-18978-11-7

DATO .
MODIFICACIÓN / RECTIFICACIÓN

IDENTIFICATORIO
DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR

Aprobados por Disposición
Como los presentados a fjs 79 a 80

Rótulos Autorizante de (RPPTM) N°

2071/12
del presente expediente.

Instrucciones de
Aprobados por Disposición

Como las presentadas a fjs 81 a 95

Uso
Autorizante de (RPPTM) N°

del presente expediente.
2071/12

Indicación/es Configuraciones de Las Placas de Osteosíntesis para

Autorizada/s fracturas que sean Miembro Superior elaboradas porsusceptibles al uso del
sistema. SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A.

están indicadas en configuraciones

de fracturas que sean susceptibles

al tratamiento del sistema de placas

de fijación (Placas para Clavícula:

fracturas diafisarias yr
.. ~
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periarticulares, fracturas del

extremo distal con o sin luxación

acromioclavicular, Placas para

Escápula: Fracturas del cuerpo y

acromion. Fracturas con

compromiso de la cavidad

glenoidea, Placas 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

periarticulares, fracturas de

epitróclea y epicóndilo. Placas 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. Placas para Cúbito:

fracturas diafisarias, periarticulares

del cúbito incluido el olécranon y la

estiloides, Distal; fractura de

estiloides, Olécranon: fracturas

intraarticulares del Olécranon),

donde el tamaño, forma y

localización del hueso fracturado
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sean apropiados para la utilización

de una placa para la fijación y
estabilización de una Fractura.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

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

RPPTMNO2022-01, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días 2.6 ..EEB Z.Q15
Expediente NO1-47-3110-1202/14-3

DISPOSICIÓN NO tTh~eO 8

Ing. ROGELIO LOPEZ
Admlnlllrador Nacional

A.N.M.A!r.
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ANEXO 111.8

Modelo de Rótulo: PM 2022-02 PLACAS DE OSTEOsíNTESIS PARA MIEMBRO SUPERIOR

,

South Amerlca lmplants S.A.
~ ~ < Perito Moreno 845, Eleiza~ , S A 1 Provincia de Buenos Aires. Industria Argentina

""",'." •• ,.~.~ Tet: (011) 5368-1574
_' DI: Farrn. Alejandro Giordanengo MP 13972

South Amerlca lmplants S.A.

[¡]~
Perito Moreno 845, Ezeila .
Provincia de Buenos Alres. Industria ArgentIna
Tel: (011)5368-1574
01: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

South America Implants S.A.

liJ Perito Moreno 845. Ezeizanoble:::a Provincia de Buenos Aires. Industria Argentina
Tel: (011) 5363-1574
01: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

PLACAS DE OSTEOsíNTESIS PARA MIEMBRO SUPERIOR

MODELO-MATERIAL

PLACAS DE OSTEOSíNTESIS PARA MIEMBRO SUPERIOR

MODELO-MATERIAL

PLACAS DE OSTEOsíNTESIS PARA MIEMBRO SUPERIOR

MODELO-MATERIAL

c:Jaaaa-mm
l/lO

Unidades

Autorizado por la ANMATPM.2022.01

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

mxxxx CID cm
I NO ESTÉRIL] I REFI AAAA.BBB.CC

("1aaaa.mm

l/lO
Unidades

Autorizado por la ANMATPM.2022.01

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

L~º!J xxxx CID [TI]
e NO ESTÉRIL I [@EI AAAA.BBB.CC

Autorizado por la ANMATPM.2022.01

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

[LO~XXXX CID [TI] d aaaa.mm

[ N()~STÉRli I IREF AAAA.BBB.CC un:~~~es

1 11111 1111111111111111111111 1 1111111111111111111111111111 1 11111111111111111111111111111A A A A B B B 1 L X X X X A A A A B B B. A L X X X X A A A A B B B N L X X X X

* "XXXX" corresponde al número de lote de la Producción N

* "AAAA-BBB-CC" corresponde Código de Referencia del Producto ~",
* "aaaa-mm" Corresponde a la Fecha de Fabricación del Producto:

o
Ale¡andro 1 rd nen\lQ11

ir "lar Tecn\cO \
~ca II~p\an\sS,A.

SGU\fi Amen



A _
\: ANEXO 111.8

Modelo de Rótulo: PM 2022-01 PLACAS DE OSTEOsíNTESIS PARA MIEMBRO SUPERIOR

(INSTRUMENTAL ESPECíFICO)

'

Fabricado .por: South America Implants S.A.•...,.SAl'. Perito Moreno 845,Erelra
t:' ~ Provincia de Buenos Aires

'"', ••..".~,.~." Industria Argentina. Tel: (01115368-1574
• Rey. 00 OT: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

PlACAS DE OSTEOsfNTESIS PARA MIEMBRO SUPERIOR

INSTRUMENTAL ESPECíFICO:
MODELO

Fabricado por: South America Imphmt5 S.A.r=I ~. Perito Moreno84S. Ereira
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina. Tel: (011) 5368-1574

Rey. 00 DT: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

PlACAS DE OSTEosfNTESIS PARA MIEMBRO SUPERIOR

INSTRUMENTAL ESPECíFICO:
MODELO

liJ
Fabricado por: South America Implants S.A.

•

Perito Moreno 84S, EreiranoblE? Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina. Tel: (011) 5368-1574

. Rey. 00 DT: Farm. Alejandro Glordanengo MP 13972

PlACAS DE OSTEOSíNTESIS PARA MIEMBRO SUPERIOR

INSTRUMENTAL ESPECíFICO:
MODELO

Autorizado por la ANMAT PM.2022.01 Autorizado por la ANMAT PM.2022-01 Autorizado por la ANMAT PM.202Z-Dl

Venta exclusiva.a profesionales e instituciones sanitarias

1111111111 11111111111111A A A A B B B 1 L X X X X

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1 11 11 11111111111111111111
A A A A B B B A L X X X X

LJaaaa.mm
1

Unidad

[JI]
IREF, AAAA-BBB-((

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

[LOTj xxxx
¡Nci~ESTÉ~,:1

111 11 11111111111111111111111
A A A A B B B N L X X X X

('~~ aaaa-mm

1
Unidad

LJ]
(REFI AAAA.BBB.((

l!:Q!] XXXX
LN~OE~r.É~lg

c~jaaaa.mm
1

Unidad

LJlJ
[RE"] AAAA-BBB-((

[L()~XXXX
[NOES~TERILI

* "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
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PLACAS DE OSTEOSINTESIS PARA MIEMBRO SUPERIOR MARCAS SA.~1,"L" .." .•.
/AS / NOBLE (La que corresponda)~({)(;¡Aw,<¿\)'"
Modelo: ver en rótulo.-'"
Fabricado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS SA, Av. Perito Moreno 845,
Parque Industrial Canning, Ezeiza, Provincia de Ss. 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/
contraindicaciones, 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- 2022-01
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

GENERALIDADES

ífJ~Janff
r

Sou!I¡, "',_,,~~ ...)",....II[S S.A.

~CENTE
P s/dente

So"!1l Am ricillmplen\$ fJ,A,

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 Clínica e informarse al paciente. Estas INSTRUCCIONES DE
UTILIZACiÓN que se incluyen con el producto deben ser leídas
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 Clínica. Ningún implante
es mejor que la estructura ósea humana. Los implantes están fabricados con
material biocompatible. El mismo se es ecifica en el rótulo reglamentario y en
las tarjetas de implante del producto.
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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 CONTRAINDICACIONES.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACiÓN

IMPORTANTE: No utilizar jamás un implante que haya sido usado
previamente. No 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)

(

1\ SCENTE
P sidente

outn Am ric3 Impl311to S.A.

Las Placas de Osteosíntesis para Miembro Superior elaboradas por SOUTH
AMERICA IMPLANTS S.A. están indicadas en configuraciones de fracturas que
sean susceptibles al tratamiento del sistema de placas de fijación (Placas para
Clavicula: fracturas diafisarias y periarticulares, fracturas del extremo distal con
o sin luxación acromioclavicular, Placas para Escápula: Fracturas del cuerpo y
acromion. Fracturas con compromiso de la cavidad glenoidea, Placas 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 periarticulares, fracturas de epitróclea y epicóndilo.
Placas 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. Placas para Cúbito: fracturas
diafisarias, periarticulares del cúbito incluido el olécranon y la estiloides, Distal;
fractura de estiloides, Olécranon: fracturas intraarticulares del Olécranon),
donde el tamaño, forma y localización del hueso fracturado sean apropiados
para la utilización de una placa para la fijac . n yestabilización de una Fractura.

Alejandro Giordc' .(1~_MP1.7I
Dlrr -

Soutn.' SA
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PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS - -.. _.-
ESPECIALES 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 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 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 técnica quirúrgica debe ser la
correcta y se debe utilizar el instrumental apropiado fabricado por SOUTH (
AMERICA IMPLANTS@, de lo contrario 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

El cuidado y la supervisión postoperatorios son importantes. Estos productos
proporcionan fijación y no están concebidos para reemplazar al hueso normal o
soportar la tensión de una carga completa. El implante se puede aflojar,r"~'dob~, o ".bm, ,; ,. lo, re, ,~o~' P::~:~~::"r'



actividades muy intensas o lesiones traumáticas. El cirujano tratante debJ,,,,?,,,,,,,,,,,, e"
":; 1, "

advertir al paciente de la necesidad de limitar sus actividades dependiendo del (:~IJ(¡ii\¡:¡'\;~'
periodo de resolución de la patologia o la máxima mejoria alcanzada a partir . .
del procedimiento.
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 podria dar lugar a las complicaciones antes explicadas. El
paciente debe ser informado y advertido de que la deformidad puede
permanecer presente en su totalidad o en cierto grado aún después de la
cirugia. A demás, el paciente deberá ser advertido, antes de la intervención, de
los riesgos generales de la cirugia y de posibles efectos adversos, tal y como
se enumeran a continuación.

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 retiro
de material de osteosíntesis.

7. Lesiones permanentes o la muerte.

La implantación de materiales extraños en los tejidos puede ocasionar
reacciones histológicas involucrando macrófagos y fibroblastos.
La significación clínica 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 así 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

Esterilizar previo a la implantación mediante un método validado, se sugiere la
esterilización por vapor.

IDENTIFICACiÓN Y TRAZABILlDAD

Cada producto lleva grabado en su superficie un número de lote que coincide
con el impreso en la etiqueta del envase.
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Este número deberá agregarse a la historia clínica del paciente y a la tarjeta F
implante valiéndose de la etiqueta autoadhesiva adjunta. . ~A .••..••••••••• ,'; #
La comunicación de este número es condición de esta garantía pues no ¡'r~()(¡(-Áí\<;"/
permite rastrear la historia de cada implante desde la fabricación, incluida la -
materia prima, hasta la fecha de liberación al mercado.

ALMACENAMIENTO

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.

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGíA

Los quirófanos deberán ser asépticos para evitar la infección del implante que,
en la mayoría 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.

INSTRUMENTAL

El instrumental se ha ideado específicamente 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!
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Los contenedores de instrumentos no proporcionan una barrera estéril y ~ú :¿,,"",4
deben utilizarse junto con un envoltorio estéril para conservar la '~~Gl!:.-\~~~
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, proteínas) 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) medianté un equipo diseñado para dispositivos médicos. Deben
utilizarse las lavadoras-desinfectado ras 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/s
especifica/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, corro idos o dañados de cualquier otra forma.
Desecharlos de forma adecuada.

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 f
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 continuac . n los instrumentos deben separarse
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Inmediatamente en reCIpientes a fin de eVitar cualquier nego de nUe'i'R1~"'--:'",,<~J
contaminación. '1\~
Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes, con vapor de agua en
autoclave, siguiendo un protocolo validado (se sugiere por ejemplo: 134°C - 2
bar - 18 minutos).
Inmediatamente después de su uso, los instrumentos deben descontaminarse,
limpiarse y esterilizarse, respetando las instrucciones mencionadas.

Instrucciones de limpieza para lavadoras-desinfectado ras automáticas y
detergentes:

1. Desmontar los 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 proteínas. 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 (-5 OC).Tiempo minimo 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°
5. Inspección visual: Al finalizar los pasos anteriores, inspeccionar visualmente
los productos para asegurarse de que estén "visiblemente limpios". Si no fuera
así, repetir los pasos de limpieza anteriores.
6. Cargar la caja de cirugía: después de realizar el ciclo de lavado como se
describíó en los pasos anteriores, deben colocarse los productos en la caja de
cirugía 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.
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NOTAS:

l.- 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 105instrumentos que se esterilicen mediante
vapor si éstos no se enjuagan completamente o no se eliminan todos 105
residuos químicos.
Es esencial que se sigan 105 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 105instrumentos antes de cada intervención quirúrgica. Los
usuarios individuales deben validar 105procedimientos de limpieza y autoclave
utilizados in situ, incluida la validación de 105 parámetros del ciclo mínimo
recomendado que se describen a continuación.
111.-El instrumental quirúrgico puede esterilizarse en autoclave mediante un
ciclo completo. Deben lavarse 105 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 cirugia en préstamo suministradas se limpiaron e inspeccionaron
rigurosamente y se ha comprobado que funcionan 105 instrumentos
correctamente, antes de su envío. No obstante deben esterilizarse antes de su
uso.

ESTERILIDAD

La condición de esterilidad de 105 implantes se indica en el rótulo
correspondiente, 105productos no-estériles y el instrumental para su colocación ~..
deberán esterilizarse antes de su uso. SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A.
sugiere un ciclo de esterilización que debe ser previamente validado por la
institución de salud. SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., 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 105productos entregados no-estériles (implantes y/o instrumental
asociado) se aplican las disposiciones del apartado "MÉTODOS DE
ESTERILIZACiÓN".

MÉTÓDOS DE ESTERILIZACiÓN

Antes de cada intervención quirúrgica esterilizar 105dispositivos implantables y
el instrumental asociado. Los implantes que no se utilicen pueden volver a
esterilizarse previa descontaminación y limpieza. A continuación se indica un
ciclo mínimo para realizar la esterilización. Los usuarios individuales deben
validar 105procedimientos de limpieza y auto al/e utilizados in situ, incluyendo
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la validación de los parámetros de ciclo minimo
continuación.

El personal sanitario tiene la responsabilidad final de asegurarse de que
cualquier método de embalaje o material, incluido un sistema de depósito
reutilizable rigido, 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:

I NO ESTI:Rll 1 PRODUCTO !'lO EsrSR1L

cm ATENCIÓN, lEA LAS INSTRUCCIONES DE uso

@ lJNICOUSO

I@!l LOT~ N"

~ REFER:ENClA.' CÓOlGOI CATALOGO N"

d FECHA oe f"ABRICACIÓN
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INSTRUCCIONES OE UTILIZACiÓN

IMPORTANTE No um,z" jamó< un ,mplon", '1ue !>ay. $ido"..oo prov,.menle No ef.clUl' ninguno modlflCllción.1 implanle •• I"".n
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INDICACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO)
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IADVERTENCIAS ALPACIENTE

'1 PRECAUCIONES, RESTRICCIONES,AOVERTENCIAS, CUIOAOOS ESPECIA.LES y ACLARACIONES SOBRE E~ USO
OEL PROOUCTO M~DICO. COMO SU ALMACENAMIENTOY TIlANSPORTE

I CONTRAINOICACIONES

l
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~DVERTENCIAS
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P'ra lo Implant."ónd. ""'co~n.me. ~ I1Icnioo'lujnjrglco d.l>n •• ,l. co,rect. y •• d.bo u1~lZa,.llnOlrum.ntnl.prop",do
fat>ricadOPO' SOUTH .o.MERICAIMPLANTSI!l,do In comrano la utillnoón d. "".10111" .Iro insrom.nto no fabric'do PO' SOUTH AMERICA
IMPLANTSlI!lpued<>d" I"~, •• u InC(m.ctn ""plomoolón, pudl<ndn afeelor Iovld. (iI,ldo Io>.comp"""nlno pro10i0ica., No •• '''''''"''1. el
u,", de I"",,umonlcro .Ioctro-qulnirgico. o Iooo,.n zon •• ""renn ••• 1implom. o lo. <:<><>e£IO",.m.l.1eos d.bldo.1 lioOll" de t,"n>mlsón
.iKln"" que puedo p'o'oco' r>ncJCI'OIo6•• 0 V .~ero<:illn do lo osl.olnlegroeloln

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

El ou••• do, lo SUpn<VIOIOOpostop.,.tolio' oon Imporlam •• , E"o, pro<lLJclo.proporcion.n fij.Oión y no .oliIn concebido' P'''' ",emplaut
.1 h""",, n.'m.1 o ""porto, lo "'nsllln de un. ""g' compl.",. El,mplame •• pued •• flolor. d•• pl.ZO' dobl." ~ quebrar $1•• lo ""mel ••
""porto, PO"'" ca'g ••.•• ot",id.de. muy ,m.n •• ' Ole••on.,traumáb""s El eI'uj.no lralllnl. d.t>e."""".1 P'OI.oto~. lo ~id.d do
'10'11" ou, .oi>vid.dn. do¡>ondlOndO<lel p.nodo d. resolllclón d. lo potologla o lo mo"m. m'lo"a .Iea •.•••oo • pon~ <101procedl",.nto.
La l,mitaClón d. la. 'cIMd."". ff •• OI. puede se' poniculo'. ",de ""elenlo y _ d.bo 00' .dvM"," que de no ",mpli, oo. l., lnoirucclon.'
pnoiope",tona. qu. se lo den podfi. dar lugor. la. ",mpllcaclo"" •• nles .,xpl'OOdO' El pool.nlo dot>e $o' •• Iorm.do y advonido d. '1u. l.
<lnro,mid.d pu.do pe,manene, prnonnte .n 'u toTalod.d o on <>orlogrodo .un d•• pué. de l. o""gl •. A dom'o, el po",.nlo d.t>ortl 00'
.dve~ldo, on~ de l. in"'rven"oo. d. lo. n.O(I0' g.no •• t•• do 10Olrugl. V d. poOlblos electO' .dvo"",., 1.1y como 00 .num ••.• n •
o.nllnUOOlÓn

EFECTOSAOVERSOS

1808

l.R.o<oon •• dobillll•• onn"bol,dod. 1•• m.I.I •• o re.00I6n .lórglco.1 mal •• OIdol ,mplon'"
2 0010'. mOI.'lio o •• n""olón anormol debldO$ o lo pro•• ..,,. dol di""""'O
3.T•.•um. qUII"'gioo. leoló. ""urol perm.nenl. o lomporal. 1o~6n p.rm''''m. o temporol d. osb'uotura. o t.IIOO' d.1 ",orpo
41ni1oo16n d,;rmlOOe 10r.odIIn
5 F",clUl1l. ",plu •.•, <lesploz.mlento o .fIojoml.mo del ,mpl.m.
6 Co'r-"OC'ón I"",mplnto "ina""o""do do l. defo,mid.d o ",.po,lolón de lo mlOm., después <le mitra •••• I,mplOnle on In. """,,s de
re~ro de m.te"ol d. ool.Minle".
7L • .,,,.0. p• .".""n"', o ro mu.rto

L. Implenlación (lOm'leri.l ••• Jd,o~os.n lo. I.~_ pued' oc•• lon., , •• """n •• hiotológic•• InvOlucrando rnacrolllgoo y ~bt"o"'ooto.
L•• lgnlftOlcillO01,.1CO.ctual d. e"" .lndos no inciefi. d.<IOque combio ••• milo,•• pu.d ••• o"'''"' dllf"imle .1 proon'" norm.1 d. ounldo
de lo ".rkl., R•••celon •• d ••••• It>~ld.d d. lo. p.OI•••••• l•• l:llnol•• o""'" OIQUI.nt••• 10In!e",on"ón raramonl ••.•• n nido mpon.d"
L. ¡nro<Oón d.1 "'o implantad. pued. 00' •• n. V d•••• se, bill.d. <le form. Inm.dlO," y. que de "" "'" ni puede U,,", • uno ontnoml.~I ••
• •"oIu"" •• go' O l•• mputación dol ml.mbro .reclorlo. Algu"", d. _ .lecto' .dv.roo. p""d.n '.'1ueri' uno """,,a cirugio, ,. ",mo<:l6n d.'
Impl••.•• y l. po.I."', implanl.olón d. un nuovo implnnle

ESTERILIZACiÓN

E.te"I!: •• pr.VIO.1a Impi.nlooón medlanl. un m,;lodo "IId.do,"" 'ug'"'" lo •• t.,~IZOOlón PO' '.po'

10ENTIFICACIÓN y TRAZIlBtllDAO

Glld. p,oduclo Ilev. grol:>Odo.n "" .Up.rflClO un n~mero d. Iot, oue "",ncid< con el im",."" .n l•• llqu.1a <lelenvo""
Eslo número doberá 'Q"'lJ'I,oe,1o hlOlOliooUnlOld.1 plOI.m. V. lOlorl." do implom. vofiéndo" do l•• ll'lu.la .utnodll • .,y •• dlum.
l. "" ••••nieooilln denote numero e.condloión d••••• g.rantia pu•• nOO,,"'mil •••• lmor In hlsfo,io <1<""d. ""pl.nlo do_ lO
fabrlCaci/lO, oool",d. lOm"on. pnm., 11•• ", la rnollOd. "I>Orao6n.1 mercodo

,o,LMACENAMlENTO

los produclos d•••• n .Im.""n ••••• n .llug" h.b1lual d.",nado .1.101'''''''10 do lO$lmplon'., ••• in"",,"ura y humedod «nlrolada.
,Monl."" fIJ••• d.1 .Ieon", d. los n"'"

I RECOMENDACIONES REFERENTESA LACIRUGiA

i ~~~~i::::~~:~~ :7;.::=o~:~::~~~i,".~~~::~:~~~d~~''';;~~ :;;;:::.=~I~ ~:~::";;,~nlC.~~:~I,oI6n d.i m..."o

¡INSTRUMENTAL

IEllnOlrum.m.1 •• h. 1<10000.'p.OifiCllm.nle PO'" perm~I, lo ",loCll,,6n olellmpi'nl.
¡S •• m'.g ••• n •••• t1I1"".

I ~~~;::;,I~.I~~~'~~~n.;~~~~uI~Ií~.:~:~~: ::::~~'~;~'~~ 11:~,:r:~:v:-c:.~~~~~nn .~::~oi:~ 0~~~f1~ ::=:~~:~
IP'" rInorrollor y venfooor 10>.proClld1mientos <le•• gunClOdadoouado. P'''' lodo. 10>.n",.I •• de conIoclo direolo ",n lo. noInJmenlo. A
m.nO$ '1ue $Omd'qu. lo ",m •.•"o, lo. ","",memos No oon "lo,lreo V d.bon .st~"llZarse .mo. d •• u LJOOLa. ooj•• de I"',u ••• n'o. Sin

i.nvolto,io NO oon•• ".n l••• Ion~dad

I :::;~~~: 1;"'~:'~~:~u~:~n:~~ pr""o"oo y .nvuollo par. oon",," lo •• '.nhdod deben a1m.oono_ d. m.nero qu. ~rton

I ~u~~:~~:~I;:~~r: ~~~::~~~':~:;=,~~~..:~:":':~~i~~e:.~:~~~j:':~n~'::o~ ~~~~v~:o~: r:~n;;-;:~n
Iel ~po d. en""ltono .$lónl ui,IIZ'I<1Oy l•• ",,,,mondo clono. d.1 lnt>rioonlO<le d"",o •• velto,,, Ei UOl.lO'"dnt>o len., en "".nlO que lo
,con"",ooI6n de l•••• ~'illdad depende d. muchos f.Cl••.•• y ""O l. probaboltd.d "" '1u. $OprodLlZe. un. comom,nooiÓn .umenla con el
IlIempO V lo m.nlpuiaclon. y. ne' que ••• UI~oo.nmo'.n.t ••• nt,ele~do, o oo. bol••• o "st.",o. de d.pósIlo como mélodo do .mbnlo¡n
EllnOl,umenl.1 q""urgice no ""be .Im.oona •.•••• n zona. qu. oont.ngOn ¡lfOdUOIO''1uimi",. <¡U.<Ie",,"II.n yopom. oorroolVo.

I

llmpon'.l.1
Los contenedoo •• d. ¡n'l,nmenlo. nO Pl'op<lf£io". un. b.rr., •• Slértl y <In•••• ulilizo, •• ju"'O con un onvollofio ."MI paro
con •• rvar lo .'l.,IIi_lón.

~ans:go
rJl p 13972
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INSTRUCCIONES DE USO IU-SI-01.NE REV.02

DORSO

NO PERMITIR QUE SE SEQUEN LOS INSTRUI.lENTOS QUE SE HAYANENSUCIADO: S"",.,~irIo.o bien LJlIIIl.rto ••••• mpol"'<1aun
og •• d.,,,,",,,.d. "de.t,l,d. PO" montener humed-'Io. InstrumOfll•• <¡\lEse ,",y.n en"'CIlldo ant •• do "" l""p'oZil
En el e••• de If'ISlrumonlos oonlominod.os oon •• ngro V ~uido. 00""" •••• (por "Jemplo. prOleln•• ) •• ",oomler-.!' el "$O d. un producto
enZlmlil"", o un. limpie•• u~r•• 6mCll ,.gul.nda l•• """mor>dlclOn •• d.llabncontl! PO'" laolltu la ~mp"'ZlI
se """mI.r<lo U"" lonp'o" mecónlCO lO' doe", U"" IOv.dora-dosinrocllldo", de in•• ....".nl.~ mediante un "quipo dl•••~.do po'.
d,spositlVos mód~ Oo"'n U~<Z•••• "'s, ••• dorao-<l• .,nf<<:l.dor.' OLJlomá""". conforme. lo ind"",do PO' ellab,loonto d. l•• m""'"

,¡Mve".ncial EBI. d""" .• ¡I,VOlo ""be""'."'.U'" únicamente.1 cirujon_.umoI6logo ontrenado •• Ia/.tec",eal. qUinlrg,eals1 I
. "pec,ficoIS. i
'Pree.uelo •••• PO"" 1". Instrumentos rwt,Ii",""'. y l•• cojas:
. T_.lo. I•.•••'um?ntoo y ""l" deben iI1.peoeiono..., "'gula.'",onIO poro dotormlno, si presenton d'"II'ste o d•• rP\luroc••n. NO UTILIZAR
, Inst,um.mo. o ""I's que eOlén dos~gu,.dO •• raj.dos, corro,dos o daMdO. do ClJalqu~' otra fOrma, Deoodlonos oe forma odocuod>

. DESCONTAMINACiÓN, LIMPIEZAY ESTERILIZACiÓN

I D•• pu•• o, "" uUIIZ006n•• 1u"".rio d.1><d."""n!amln." l."pI" ~ Kl.nliz", co,reclllm~. 10$mirumen!OO, EOlO$""'."""nlo. se
, d••• rroll.n • conbnu.ci6n tonl.""o .n c""nto lO'IlIUI.nto Inform,clón
lo. d"~IVOO $Ooume'll"n en un ptOd""", ....."nI ••.• n.nl., "nl.ndo en c""nI. In Inolrucc,"""s dellob"""nle d.1 producto, Todo. l••

! ~urn:-f~~:~~ ~~'~~~:~~lrZ~:':~~ =,~:/:,,~~I.~.~I'::..':"c:,~U;,"P~~C!':~~~I:~~~~~o .~."" V oon SIlua tlb",
I De$p\Ié' do un .nlu'gado oon obund.nI. 'lJUil •• olonlz.d., •• proce~ •• l. IImp"zo, •• elId. p,.", '''potondo lo. ",.lrUCCIOMSdel

I
f.b,iellnle<101 '9"nlo d. limpie" A.con'nuoclán, e. necesarlo un on¡u'gUll .bYnd.1'I!e do 1•• 1"••••• !in do .llm,n •• lodos lOS,•• lduo. de
IImpiez. P.ra d• .,~., m.ncha.o •• ~ua •• ,.""m,.n •• u•• r,en.1 ¡>rIm., onj""g"", .guo d •• UI••• o ~o.min ••• IIz.d.
En .11 ••n.cu,,", do estos p<Ocedlm,.mo., debe •.il¡i1••••• qu. lo. ""'nJmentoO m.tlllco. no estén .n conlocto con ""Iuolon •• corrOSlY.' No
debe h.ber conl.elo .n!ro e1 .cero InO'ldobl., lo. prod<lOtOS~o!oQon.do. V con Oiumlnlo, V lo. p,oduotoo .Icollno.

I

Acontl"". oció.n •• "'" minuclosamont. los "'lnJm.ntoo, ""n p.lIOs •••• V•• y llI.n ._r1>emo., o ""n U"" oo,nenle d. '''0 c.l",nle o Dlen ""n
olro compnmidO, A oonhnuoclón, lo. ,nstnJ"",nloo dtben "PO""" mm'o,"l.m.nto .n '<tapiOnl". fln d•••. á, clllllqu,"' "(lO do nueVO
contomm,clán 1

I

se .en •••• l••••• nllzarlo. d.spués.n 1"" 'OC.'PI.nteS' oon "'PO' do 'gu, en suOOI'VO, "gufonllo un prolOCOlo,.1,"",,0 (oe sug"" JIO-I'~=;:;;:~~-~:P'~é-;':: :n~:.~~~. 1",lnJm.ntos •• bon dosconl.min ••••• , limpio"," y eol<,;I••• ,•• , 'MpOt!lnllo I.s In",""",on.. I
m.""",n.d.. I
, Instrucclonos do ,m¡;>ÓeZ;!pa •• ",v.doras-<le",nl'eclaClO"o 'UIOrn!hc,," V doto,g.nl'" ,

,. Desmont.' los inGIrumon!o. ",uM"'bl •• retlróndolo. dol diopOSkrvoo. m.no motorizaoo •• gun I'Ioooda
2. E"Ju09"""o o mono' EI""ln., lo enntomm.oo6n mh 061'" do lod•• las inst'um • ..-.. q"" •• hovon e,,,,,,,,,,.do con .gu. potoble o un.
tem¡>eratu,. d• ...-.o' 2O"C r.- SC). l!!lk2'''''0 un c,plllo de nylon 1"'''' fio!a, todOsl"" ,esidUOSdo p,ote,,,.~ A••m,.mo, •• d.bon oomp'oba,'oo.. su. fuOOo•.•••, Loo,n ••~nto. y banll.ju d•• Iummlo .oo~".ao oon OU$COptlbl!t.o I.s 004uolon.o OCIO" y'lool,,,,,s ComJl"'bar.1
nl•• 1de pH 0.1 dote'llento pora .seguro •••••• que no ••• oup,rIo, • 7, "' na, pue~. Jl"'d"cu~ uno pe,d"," de Ioseolo",. ylO d.colo •• clón
3. Ciclo de Ia•.• do: Anto. de com.""', .t P'~ .1 oparador deber;l •.• "nco' lo i1ml"'''' y lunoIon.mi!lnto 00rre<10,~, los oqUIp'" <le
un•••• nido, y quo lo. mismos ""n"rqon l. ""'u"án d. limp'.'" SOl1TH AMERICA IMPI-ANTS reooml.nd. u~lfZlIrun del.'genle qua no
de", ,e"dUO$Slgul.OOolo"nstruoolonesd.1 !.bricont~, PO' .jemplo. SURGIZYME E2. uno """""n'",clÓnde 6ml111'o do ogoo potoCIo.
60C r- 5C) rrempo mLmmodel ciclo: 7 minlJlO', T.rmm.do.lo. 7 m,nuto. rot,,",o. lo 10""00 •• ul"o«lnl""'" implam•• y.I Ino1nJm.ntol
• Enju.gu. ~n.1: NO uTILIZAR og.nto.llmplado,.sdu"nl"oto CIelO~,,"I
De.puéso.1 CIcloo. Iay.do, '1lI"" un ciclo do.n¡u,gue ~""lmedl.n1ugu. oomonl. du'.nl. minlmo 2 minuloo En .Ol. PO", "'aún
hubto", ,e5los v""ble. d. O"OI.daO. ",tlra,los oon un pollo qua no <Ioí"p.lu"$ .mbobodo on a100",,1 70'
5 I~ón v••••• 1Al fln.',za' 10$P'''' .me"",e., InspoOOlonor•.•••••Im.nl. 1•• p<odueto. PO" a"au"',, d. q"" estén "Ó$oblom.n'.
lm¡>IO'-, SI no 1""0 0$1, "'peb, lo. p•••• do I,mpoozo.nterio'o,
6 Corgor l. ooja d~ Ol'ugl' d •• puó. d. ",aI<Za' .i CloIodo la•.oda oomo •• d."",,!Ioó en los pOGO$.ntono",., deben ooloco..., lo. p<o"'-"lo •
• n l. cojo d. "Ir"g'. od.ou.d., A'.gu",,.. de que la. topoo do l•• ""1" nlón 00,,,,1 •• oorrodom.Me, S, l••• pa de lo 001' no •• ""'''".
ooto .i~nillOOqua '''0 oob,ocorgado, R'I,ro,.t •• c."" de inst,umonto<; V co"", la IOpa 0.1 con ••nodo'-
7 Aeloraclón PO" .1 In"nJmenlOl en ".""n. lo. mongo' •• IOy,"'n enn 'gua 0'1Il0""0'. elcohol y .1 U"" de .1•.• compnmldO En.1 "" •• d.
lo. produoto.conulooo. (In",um.""'1 o ,mplOm.$), Introduc" uno b,aco O el.,lj' roocod. poro r'\I'" po,co~olO resld",,'quo puol.ran
que-dor.n .1 int.nor \lenfi",,' ml,.ndo s tra ••uz que no quede n"'gun •.•siCuo

¡NOTAS:

I l._ANTES OE SU DEVOLUCiÓN TODOS LOS INSTRUMENTOS UTILIZADOS DEBEN PASAR POR UN PROCESO INTENSIVO DE
LIMPIEZA YDESCOfIITAMlNACION EN EL CENTRO OE SALUD.
11_Pued.n opare"", monchos.n 1o.lnOl"",,.mo. quo $Oe.telil".n medl."", vopor" ést<>.no ••• nlu.lJIln oomplet.m'n1e o no ••
• Iimln.n lo_lo. ",slduoo qulmlco$
Es.-senciol qu ••• ''ll.n lo. ciclO' o••• codo .docu.oo. y la$ ,"""mondaClones dol rol:lrlcomod.1 oqu:po pa' •• ,.,!o, la Iorm.ción d. uno
humedad o,ce"". y po".no",. manch •• de .guo
Deb.n •• ,.nlIZO"'" lo' inst,um.mo •• ntO$de ""do Inl• ...-enclón qU1rurglClllo<; ",,".no. IMIYldu.I., do~n v.ld., las ptooed"";omo. de
limpie" V 'UIOeI,,,. ullhzodo. '" SIlu. incluid. l. ""Ildadán de lo. pOrámetroc d.t olelOmlnlmo ,.""meOOadO que se d.ocnbon •
continuación
1I1,~EllflS/nJm.ntol qUlrU,gico puedO .ste"I ••••••• en alJlOOl.v. me<!l.nto un delo compl'lo Debon Iovo"", lo. """um.ntos que se n')'<ln
ut~".do.n .Iqumlf,no do man." mlnuclo"," .nt •• de .~n ••• rIos.n .ulocl."". Debe 'Y"'" lO•• I.!til •• áón.n ,utccl.va_lIO", ""mp'o i
,qu •••• _b ..
'Lo'COIO$ d. "nJgi. Onpréstomo .uminl""'do. "llmplo,on. o",,,.ocionaron "guro •• monto V se ha oomp,obodo q"" IunClonon lo. ¡
",strum.mo'COrrodllmonte, ant •• do ou.ny'o. No o!l5t,nle deben •••• ril" ••••• nle.de 0"""" I

,ESTERiliDAD I
: ~I:'':~nó~:~~;~~:z~':~'~:~':~ ~nll~o;0~~IA~~I~I~/l";'M¡:~~~~.S,~ t;~'r':~~~~-:o:n~~:n~~=~~om:~:':.~ I
preyi••.•• m••.• id.do PO' Is m.trt...:ión de •• Iud SOUTH AMERIC/lIMPI,ANTS S A .• n bo••• l. Irt.re!u," dl'POnlblo. Informa que no exl".n I
,mitoolones""bre.1 núm.,. _blo o. reeOl.nllzoClOno••• ou. pr-ocI<IOto. '
loo prodllCl"".e s.."InIW.o .n ._0 NO..•• tt'lI. El loolrumonlal ••• n1rej¡Oen •.• Iodo no-e.tétll. SOllTH AMERICA IMPtANTS
S,A, ,ualoro lo .olo"I ••• ci6" po< ".po'.
En 01"' •• de 10$pro.Ouelo•• nt'egado. no.• !Mnl•• (Implonle. ylOInstnJm.mol ••• ",ado) $O .pllcon l•• drsposlcioneo 0.1 'portado
-METODOS DE ESTERilIZACiÓN-

M~TODDS OE ESTERILIZACiÓN

80

Am•• d. c.d. Inlo",enáón qulnJ'IllcI ell.ril ••• , lo. o-"' •.•• 'mpl.ntabl •• y.1 "."um.fltIl .""",odo
: lo.lmpl.nl •• qua no ••• ull,oon puedon •• Iy"" e.lenl".1$O pro'''o d."""nlllmln.oIón V Hmp••zo
',Acon~nu.o~n •• Indico un 01010mlnímo po •• ,•• 1"0' l•• stenllzaoo6n
Lo. uO",rio. ond"iduales deben voklo, 1•• JI"'_,mi.nlO$ d. limpio"" y eulOciav. utilizad•• m litu. ¡"""'V.ndo l. v.lldao~n d. los
Ipon!m.~osde clclomlnllTll>,.""mendado dMcripto •• oontin""clón

'ESTERILIZAOOR SOMETIDDA v~cio PREVIO IHI-VAC)con en •.oRorio
, T,.mpo o. e:<¡>0aici6n:4 mlnulO.
,T.mpo"tu,.: 132"C
T",mpo d••• codo 30 mmuloslmínirno)

, El po,""n.1 •• nrtano bo"" " '.'pongbllldad fin.1 d•••• gu, •••• o. qua ,,""Iqulor método do emb.laje o m'l.rIoI • ..,eluldo un ••stem. doIdep6$IIO routllizllbl!t rlgldo, •••• prop' ••• PO""u uso enelp""" do ,"'nlizoclón y 01m.nt.nim",nta dolO .stO"I~,,,lIn.n la Instal.cián

I
mltdico_•• nltori.
6. dobon 00"'" ¡'nJeb.o V .n$ayo •• n.1 cenl,o médlen •• nitono pora goranUn, 10$condmne. pora "' •••• "IIZ."""n, dodo q,!" SOUTH
AMERICA IMPLANTS <Ie""onooo loo m.todo. do ullllz.olé", lo. proc.dlmle"to~ de nlgl••••• nito"" y 10pobloOlÓn""OfObool6g'" 00 """"
centro do •• loo. PO' 10que no pu••• lI"",ntlZO' la •••• '"10.0 dol pro.OocIo.• im "".<>do" oIg.n ••••• ,nsllt>Oolo"".

¡ NORMAS UTILIZADASPAR.'. LAFABRICACiÓN DEL SISTEMA

'1 Todo. nu•• tro. p<oduOlO•• $Un Iollricod", ,",b,. 10_ do l•• '''l'''",tIcocione. ded'$ PO' nono •• en .ig.ncio oon lo. "",Iorlsl ••
"' •••• dos y ",conOClOO', Quo "opoOO.n • norma. oel InstJIuloArgontlna <loNono.I.,.clón (IR~M) V •• "" equlv'lem •• Intem&COOn••••
,iSO - Inl.,n.""n.1 Org.n~o1I0n lo' SI.ndo"zotlOn y ASTM _Ame"""n SOCI'ty lo, T•• tlng M,tonolo

I SERVICIOALCDNSUMIDOR

; Lo Emp"sa PO"" • d"'PoSlclÓn d.1 "",.roo """'c'o d. ot.nclón • t••y•• do l. Ilne. (5'111 SS6B_1574i1lO64l1!lOO,

¡ SíMBOLOS'
,,

I_~~ pFO:J""",ONOESTS",

LJ.f] OT9OCJNL••••U••S'N""""""'N ••""'U ••

C3J

I@!]
~ """O'IDICI",cO<>GOl",TALOGON"

::::'l '""HACE"''''''''ClÓN

IU-SHl1.NE R"" 02 I
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INSTRUCCIONES DE USO IU-AS-01.NE REV.02
FRENTE

AME:RICRN SURGERY

í ~~~I~~ v~~.~~~~iNTESIS PARA MIEMBRO SUPERIOR MARCAA S

I

Fabricado ¡>O"S.OUTKAMERICA '.".PLANTS S /1,,,Av Pe"'" More,", 6-45, P".,qU".'.nd""tn'l c.n".,ng, EzelZll, P(o.I""", d. ao A.", A'll.• "bn,
InduotnaArgontlno. Tel (Dll)53Sa.-lS74003411a90

Producto méd,oo de u"661O 000. No ."ónl E"'.nl"orprevloa la Implanloclón med ••nt. un método •• IId.do, '"' ",gle'." eslenl"oClOn
¡XI' •• pCl' Aoogur••• do •• 10r lam,"'rt:zodo con lo. USO"p,e'en<lKl.'. iodioa".nn !a>nlnlloorc.,,01>eG, O)mpo"bllldod y manlpulaolón
""moel. del Implante. que $O""",."bo" doocnplos M ul •• 1".UueQo"e. d. U""

i~~:'':~o~/:~~A~.r~~~~~.n,",goMP\3972
ICondlolón de "."Ia: v."1a •• olu.., •• proJe." •• ", •• Instll\Joo ••.••• "il.n ••

IGENERALlDADES

i~~~~~~~.':: ::r.\~I.~:~::.'~~~~~~~~~';.:~~~~:~~,~:~:'~=~'C:~~O:~:~:C~':1.~~'::~:':;~:::;\~~:l.
o bo" •• rlllquo"<IO. nu•• I,. Empre ••• di",d'lTHImo, inclu"" .nooOO&._".loo SOUTHAMERICA IMPLANTS "o •••• _n •• billZll
por cu.lqule, .Ioclo n, con",,"enoia. que puclf.",n ,o.ullll, del op.~.ml.oto d••••• Iile",e •• o ,,,",,"ocion., eopoc,r,e ••. como •• ' U""
.qulVocad. ,n,"""cióo o m'" LJl,lrzoclÓnd. lal<!cnleo qul"l~~ o problom •• d•••• poio, si.o"" •••• ,0LOTle,.OIÓono I••• ~vo. Todoo
'" p,ocedlm,.nto> y I«n""" qui,"~~ • ..,n ,o'ponoobil,d.d y ptilr.ltVO$d.1 mód,<Xl. S,n ombargo •• Emp ••••• ,eluyo d. la g.romi. 01
uoo de uo producto pora una ind,catlÓn no ,oo",,"j.do en l. p,od,eo médloe-
(.os ,mplante. h.n .0:10dl•• n."". oorno uo ooojuoto ,olegral oul'lq\lo po""rtoo reol,ZII' "nant ••• <XlndJeiónde que SO",.pole l.
oompot,bllldld <l<mo""enal de laGpi•••• , cio lo. m.t.rioles ESl;ln goraol~.d •• loo v",,,mlo. que ••• 0 ro.I".dIl. con produOlO'
lablic.dos PO' SOUTH AMERICA IMPLANTS. En n'ngún co"" pod,on se, combinado. con producto. fObOeo"". PO' olr> Emp ••••
En ca"" do oom~in.r productoo do fobricoelÓn p,o",. con p'oducto> no ou__ PO' SOUTH AMERICAIMPLANTS. codue'"
'LJlomlitic.meol.l. gBfllntia del prOdUCIOLJlIUzodoÉsto u ono.circunot.nolascioben '''010'''' en lo HiSlo,l. Cllnlco. ,n!a"".,...,
p."enle, Eof'. INST1WCCIONES DE UTILIZACIÓN que •• 1IO:lu.,..ncon 01 prOduoto d.bon o•• loid •• olentomonte PO' 01rnMIico
clruJono y debon d."",. cooooe' 01poei.nto que ro"b<ró el impl.nl' deblondo el m~,co )'J!IlJ"ce, l. entrego de un. copla d.1 preoent. y
'''01.' doc~. "rcun"'JID' on lo H,SlO1I'CllnteO, N,ngún ,mpl'Ro e.mejo'quel. O$Iructuro 11••• ~um.n., LO.implontos_n fal>ticodo.
eon moleriol biocomp.I,bl., Elml.mo 00 '_Cl~CIl en.1 ,ótulO rogl.ment."oy'" 1"IiI,jetos'" "'pl.nlo d.1 prodocto
El 1'"00 d.1 p.ciento y su n"el de .0ltVicI.d oon !""",_Iundomenllll •• que .Iocton lo vida y 01deoempello dellmplon!e El poo••nl'
DEBE .," 10!ll'Uldopor porte dol <MdlCOoi'UJaoo .cero. d. o.too I.clore •••• tOmO las •••_ono. e 1•• que •• v.ró ",mol,do él .n la
.tlpo po.tope •• tori., Lc.lmplonlO'l"Jeden fallSlo pre •• nl.' ",mplicoelOne.on l""oIgul.nte • .,."" •
•P.<io"I'. oon e,~tlV" Iune,o""l •• in •• I••
_p.ciento. de elevado PEOO
.Pacieole.llsioom.ntooctivo.
Plrre m.yo, m!armac,ón po' !avo'''o lo, CONTRAINDICACI,?NES

INSTRUCCIONES DE UTILIZACiÓN

IMPORTANTE: No ut,l,.ar j.másun ,mplanl. que ~.Y' .Ido usado p",viom.nte Nc .leOlu", n,oguno rood,lICl1eOón.Ilmpl.nt ••• lvo on
CO$OSind,codo. PO' la téonlca qull,)'gioo, Anto. d. 1.1Implantación ve,lnca, quo 01implonle "" po•••• uc,ed.d. mo"",., gOlpo. O
roy'duro •.•• pedalmont •• n "S zonos de !,""'on y elomomo. d. unIÓn Cualqul.,. de .sto. proced,miento. pu.cio ,,"u •• , el <10M.1
o•• bodo de su "upo,I'cI., produCl'ndo como conOOOu.oolOooncentr'Clón d. Ionoiono' qu. pued.o Ilogo, • 00' 01 punlo cio frodura
d,1 Imptonle. Ro.poClo • loo det.lle. técnicos que conolornon • lo ,mpl.nl."ó" propl.monl. dicha, el O"UI'no d'ben! ,ol.n,"" o la
técn"" qu,,"~lca, SOUTHAMERICAIMPlANTS ouenl. "'o m.!en.lt~en,,,,, p• ....,,,,,1 copoc'lildo qLJ!lpOd¡¡\ .,;..,,10 poro Imploma,
con ó"to el producto, NUNCA lo,ci•• I.cto qUirÚ'glCOoin .nl •• ro.llz., uo' mlnur:ioo.l pI.nl~eación ••.ooporotono ya que" !alta do
plan<!Jcaclón l"J0<l0 """",on •• l. mOl. """"ón dol <Xlmpo""me o impl.nr." Ot. foil. on .1 abordaJe del ;\ro" opora, lo. prOducto•
•• plomodo.deben d••• ",.,... p,.,1o lmpoozo y d.ocontomln.coón do lo. mism""

INlllCACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO)

l •• PI.ca. d. D<t.o ••nl•••• ""ro M,embrO Sup'''o' morca AMI e ••.•n ,ndload" .0 eoof'\lulO"on •• de lract •••.•• qu•••• n oU"""¡>t,bles.1
trat.mlOnto del _mo d. placa. d. ~J.ción (Plecn".,. CI.vil,ulo: frJlcturo. dia!,•• ri•• y ponanICUIa,•• , frJIcture. d.I.,",emo d,st.1 con o
,.,n lu,"e,ón oerom,ocle,iculor, P'-' PO'" Eapul. F,ectu, •• dei euerpo y oeromlOn FJOIellJrascon comp,oml"" d.r.. eo,ld'dglonoid".
IPI.ca. paro Húm.'o pro"mol ••• , Fracture. ~ela ea~a humorol.n 1,2. J, Y4 ugrnenIO', DioIlIlo., ~act"",.d. p.let. ~umolOld. una t

I
do. column.s, !roctu",. d••~•• "a ••y porilrriJcul.",. fnlolura5 <leepltrócle. y'plrond,lo Pilleas poro R.,"o fnlctura. que .!oclon lo d~rooio y
Ias",glone. POrlortlC.ula,•• ,ndUY'ndO ,odio .",101, mulloco YC:Úl"J.la ,M,'I, Pro,lm.l; Iroctu,oslmra.rlloulares. del. cúpul •. rodral, D,ot.1
Inicturo51ntra O ,)(l".rI'culo_.n lo "'g'óncio la mulleco Pie"". p.ra Cúbl!o !",ellJra. dia~•• rIo•• ponoriJcularu<i<1 cúbito ,nol••do el
oléoranon y lo .e1,loid •• , D,st.l, lractura <le '!Il,old •• , Olóer.non: frJIctura.lnlro'rllculoros dol olócnlnon, donde .Ililmo~o. tormo ~
IocIrlilOorón dol "u."" f",,,,u,,,do •• an opropiado, p.ro lo LJl,I,.."ón d. un. piao. p". l. !i¡.elÓn y""",b,l~ación de un. F",c1"",

ADVERTENCIAS Al PAC'ENTE

PRECAUCIONES. R,ESTRICCIONES. ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES Y ACLARACIONES SOBRE El USO
DEl PRODUCTO MEDICO, COMO SU ALMACENAMIENTOY TRANSPORTE.

CONTRAINDICACIONES

Infocc,on •• sistém"",s O10",,1•• , crlln,••• ° agoo ••
P''''OIO. con enlo"".d.do. m.nloles O ""u'ológlcas que no rlo•••• n O••• 0 incoPOco. d. "gui, ,.,strucelone.
Pa ••• nlo. que ", ••• o'.n ,ee""ion •• de sen.,b,I,dod • lo•• I"eion •• metlilico. que compoo.n .,s dtopOOl!lVO.médico.
P•••• n' •• con <:lIhd.~ o canllel•• lo.u_m. do hue"" o telido ~bro"" poro po,m~,,"" romode"do

IMPORTANTE El méd,co ci'ujano debe <Xln.ld."" potenol •••• conlralndlCOo"f'IOS.n po.,ento. con .11"",c,o""o nourológlca. que no ••• n
o.poce. de oumplo 1o.lndle'Cloo" pcsquliUgloa ••• 1como ."",,110' con pér<lki' O••• oeu •• d., e~erao ••ne. metabót,c •• , Iobaq"';$l.'.
úloora •. pooi'nl.' d"bOtltoo, dófic;l da nuln.,on y dél\clt •• velO d. pro'olno. Todos.$/OO !lIOIO'" ponon.n rIa>go 10f1Joclonol,d.d •
inl'gnd.d del,mpl.nt., l"" ".cienl" DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS

En caSO d. que •• ob •••",on odo<:uod•••• n,le.da uo ""mOlo d. !arma ••• de~eró proceCle" rot,,,, •• 1,bpo.~"o, DIoM pmeod,m,.nto
>lobo•• 00' eoglridO cio Unpo,lodo de eupo",loión posto¡>erato'i. paro v.rlb, oi •• preoonta un. re'po"eión d. le d.formid'd, Eo ""'"
<le que elo .uoode, po••bI.m.nte ••• "re """, •• no opl,,,,,,un lratami.oto •• eundlno o .llemotivo
Auoque el Implenl' ,",,,,,,,a eolor ,nliloto, •• pooibl. que p,e..,nlo imperloccloneo. dofeclO. o zona. de deog •••• ,n'""",
o conMCllOno," de lo ",., puede II.go' s rompo<so o !.lfO, en ••••reM,mi.oto
POI' la Implantación <leIoscomponenl •• lo tÓ'C!l'OOqu,rú'll'''" deb ••• , l. ",".cto y 00 debo ubllZil'~ InSl'umen,"lopropoodo
!at>OClIdoPO' SOUTl' AMERICA IMPLANlMI. CIelo conrrono lo LJlIlrzoClóode cu.lqulo' otro ,n.lrumonlo no t.lMcodo PO' SOUTH AMERICA
IMPlANTMI puede do, lugor •• u inoorrecla ,mpl.ntaclóo. pud,.ndo .Iect<l, lo v,do úlUdolo. componente. protéoico., No oo .oonooj. el
u'" de I,,",,"mento. electro-qui',)'gico! Ol••• , en zon •• co",""". ¡¡ implaole O 10$coo.clo,eo mel1illco, ciobldo .1 ne"!l0 cio ~.n"",i.ión
.léct,lo. que puedo provo"", ne""'''' Ó •••• , .~."'elón d. lo ollloo,nlegraeiÓn

INFORMACiÓN PARAn PACIENTE

El eu,d.do y l. 'UpoM$lÓII poolo""roto"o. oon Import.nl"', Eotoo producto. propo'CJcn.n ~j.ClÓoy no eollin coocebidOS P'''' ,o.mplo •• ,
01hue"" no""ol oOOpono'l.lenOlón do un••• rg. completa El implao'" •• puede '!!oJO'. desplaza,doblo,. o quobra, oi •• 1o",m.le.
sopooar PE'" • ca'g'" •• .,,,Idode. muy 'ni.,..... o l.olone.lnrumótJco. El e""jono ~otome d.bo .dvert" al poolenl. de l. n•••• drId <te
l,m~Of.u. activodad•• d'pendl.ndo d.1 ponodo ~e reooluclón del. patologl. o lrImh, ••• mejo,l •• lcanz.dI s PO"" del p,ocedimlOnlO
\..o l,mil'Clón.de leo ooli"d.d •• rtsi,?,,' puod. 00' po,""ule, a ",,<la pOcleM. y *010 d.bo oo, odvertido que cio 00 eumpi, oon 1•• rn!ll'uoclooee
po$IQporolon., qlJO•• '" d." pod". <le, IL$O' • l•• compl,coc,o".s .nt •• e'plload.', El poClento d.be •• , in!alnt.do y .dvertldo de quo l.
dero,midod puede p.""anece, p",oonlo .0 .u IotIl,dod o en el.rto g'.do oún d•• puo. de l. oklJgla, A ciom••.• 1pac,ent. <IObOráOO'
odv.nido, .n' •• <le lo imolVenolón, d. lo. '100g0' gonorole. d. ¡, e""gl. y do pootbl•• eloClo. s<lve,oo" t.1 y como ••• nu••• ran.
conllnuooillo

EFECTOS ADVERSOS

1,R•• ociooeedobid ••••• "",büod.d a Io.metalooo ",.cc,6n .lé'lllO. 01m.!OIiol d.1 Impi.nto
2,llolot. mol."", o •• """ei6n .no"".1 debidO" l. prooonelo dol d,~lVo
3 Traumo qUJrúrgo:o: I."'ón ,,"u,.1 porm.nome o tempo",l. lesión po,m.nont. o temporol de eslructu'" Otepdo. del ouerpe
(IrrtIOclóndó""iclI o il!ecclÓn
5 F,.eIUlO, ruptura. <Ieopl""m,enlo o.t!ojamlOnto d.1 ,mplonle
5 Co're<:cJlón incompleta o In.decu.d. <lolo de!a,mid.d O ro.p."clón de l. mlOmo, de~.d. ,ot,rorso.1 implonte.n 10. ea"" de
,"~,o de mole<iol de O!lleoolOI~
7 lo'lOne. pe""o""nl •• o l. mu.no

le im?!.nl.cl •••.•do m.• to".I ••• <1.'".'.0' en lo.te'.dO. puedo ocooiono, ,o,cclOne. h~ológloo.,n,oluc,.n"" m'O'MOgoo., ".b'OblootO". . I
l. "'IInm""olón cllo,co .ct",,1 d •• 010. olecto' •• incierta dado quo combio. "mlle",o "".d.o o",m, duronle el procooo no,m.1 de "",,,do
de l. t-..rldo, R•• e<Jof'lOSde ..,n.,bilid.d <te lo. pocl.nl'" J•• "".I •• elo••• "Ill',ont •• a l. 10'.",.nClón ",,,","nlo heo si"" "'po""dIl.
l. rnlecelÓn d.1 .1100Impl.nl'ÓO puecio •• , •• Ii. Yd.b. SO' tratodo de !arm. Inm.<!Jala yo que d. no •• , .oí poo-de 11",,'" un. _omlOl,bo
• Inel"",, llegar o l. omputaoión d.i m,.mbrO .foel.do Alguno. do •• loo .Ioctoo o",.roo. pueden ,equorir un. ouev. "rug' •. l. ,omooión d.1

;:TtoE:~L::~no, ,mpl.nlil"60 d. uo nu.vo Implrlm. I
EoI.nliz'I¡>fOvio. l. implenloción m'dl"ot. uo málodovolldodO," GUgI.re lo .e1."I,..eión po,,,po'

IllENTIFIC.CIÓN y TRAZABllIDAD

C.dI prodLJelOlleva grab.do en"" superfici. un número do lote que ",1rv:Qe coo .Ilmp",,,,,.n 1rIobqUOladole"' •••
Este n"m.to d'berá ag,.g ••••• lo h,sto"a tUnica d.1 p.Olenlo y. l. tlrjola de '<Il'lOnle valoéndo•• do la e"queto .lIto.dl>e,,, •• dJunto
l. comuni""ei6n de ellle n""""o •• cond'clón de ool.I goranllo pu•• noo po,m,te raotr•• ,1rI historio d. cad. Implon'ed •• d. la
looocoClÓn, ,nc:iLJidol. molorio pnm', n.st.1o lo"". de IJb."elÓn el mercodo

ALMACENAMIENTO

los prOducto. d.bon .Im.oon" ••• n el lugar h'bllual dewn.do .1 olm.cenoje d. lo. implooto. Ot.ml'"",l"," y hume<led coo'rolodo'
Manlo"", Iu.ra delolcance d.lo. ntllo.

RECOMENDACIONES REFERENTES A LACIRUGIA

lo.qurrn!.n"" debo •• n •• ,a~pllco. paro o.h,l. infeoclÓn CIelimplam. QU',.n lo moyo". delo.ca..,o conl.v •• lo ",,,,,,on del ml.mo
g.n.rondO "cLlOI,,"..,.1 poe,ento l. e""lll. Cleber:! "'plonoodl ou,d.do •• menl. cooformo 010. rooulodo. rad,ológ'co'

INSTRUMENTAL

El m>t,u","nl.'"'' idoodo o.pocilicament. poro pe,m~I, la ooloco",ón d.1 ,mploole
So ontrogo SJne.t.r~I •• ,

E'lIOm.' lo. pro""u",on •• al mompu,"' Ill$Irumento. o~l.do. pora ev~ar le.lo,,"$ 0\1001l. epl,cocoón de COl'I.noión o preoi6n indebida .1
manipulo, o hmpi', 10.lnstrum.nto. ut,l,.o, Qu.ntoo prOtoctoro' d•• on!e l. i,mp"za y consullor • un ,opOCJ.lloto en control de Inleoclon ••
PO" d••• rrollor y vori~,,", los ",oced,m;ento. d. oogundad .de"",dc. p.ra lodo< lo. n,vel"" do oonl.cto directo oon lo. ,nstrum.nto. A
menO, q•.•••• M'que lo oonl,e"o, lo. I_umenlo. No OlIn•• lón"s y debon 'OlO,II,..,"" .nte. d •• u U"", l •• oojo. <le ,n"""monl",, o.,
e""o1tono NO oonoo",.nl. osIorilld.d

I
Condiclon.s do tlon"",,". V.Imao.nal'
lo.caj •• oe ,n!ll,um.nto.qtr ••• hoy.n pro""oodo y .nvuelto para oon•• ", •• lo olll."hd.d debon .Im.cen •••• <lomane,' qu. O\IjI.n
l.mpora'U'" .,tromo. y lo humod.d. Debe ten ••.•• culdodo .1 mompula, cojo, con .",,0I10'io po,. no dollo, l. ~o".ra ••• ónl ylo rndicodo'
qulmico. El 000110 méd'co •• "dooo dobe est,blecer un tiempo d. coo •• ",oc,ón p••• 1e5o.ja. de Inotrumonto. con envoltOrio boolind""" en
.IIJpo de .nvo~onO .sté,,' LJllrz.do y lo. ,ooomond.eionos ~.llat>Oconl. de dICho '''''011000. El U'U'''IO ciobe Iono, en euont. qlJOlo
eonOOIV00,6ncio l•• ste,~i<l;ld d'ponde d' m"""o.loclo",. , que la protlablhd,d <leque •• prodLIZCIIune cont.min.elÓn .umenla con el
~empo y la monlpul.olln, yo'" que •• ul.,oon mote,i" •• 001lotopdo.o oo. boillll. ° •••I.m •• CIed.poloto <Xlmomo!tOdocio .mbolojo
El inolrument.1 qUi,úrgico no debe .Imo""",,",, on ztrn •• que COnl.ogon ptoduclo. quim,ooo que d••• "oll.o vopo_ corrooivo.

Ilmpon.nl.t
lo. c:<>ntene<lore. deln'lrumoOlO' no p,oporcionan un. bOf,.,a '.lé'lI y debon utlhzo •• e JuniO oon un .n"",no,io •• léfil po,a
<:<>noo",•• I. osterillzoeion.

/JYf
Aiejandro Giord21lcngo

M.P 13972
Director Tecnico

Soulh America Imp.\3n;s SA
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INSTRUCCIONES DE USO IU-AS-01.NE REV.02
DORSO

NO PERMITIR QUE SE SEQUEN LOS INSTRUMENTOS QUE SE HAYAN ENSUCIADO: $u,""r¡¡i~o. o bien ut,llZIirto.l •• emo.podl •• "
aguo do.,onlz,d. o destilad. par. m.ntono, humedecidos loolnotrumonto. que se n.von .n",<:iodo onl<. d. w IImp'oza
En el e• .., d. ",",,,,mento. OOfItom,nodoo <:<In•• ngr. y nuÍllos corpo<olo. (por ejemplO. p'oteln"1 .., 'O'rofTIi.r<lO.' uOOd. un prodUClO
onZlmatico O un. limp'o" oll",.on,," ol(¡u'endo 1•• ""oomonda",,n •• dol rab,l,",n'. PO'" loo,lltO' l. Ilmp'ozo
S. reco ••• nda una I,mpi••• mecónica l" doc~. uno •••• ao"'-<I •• m••ct.do'" d. "OI",momol) mod"nl. "" equ'p" d,""~.do p.r"
dlspO'~ivo. médl_ Deben ut"IZ'rse l•• lovodCltlls-d•• mfoctodor •• oulom.;t,,,,. ""nTorme. lo Ind"",do por .Ifilbrieant. d. l•• m,""'"

IAdvenenc",! E.t. disposlllvo lo debo moni¡>U1" únlc.monte el ci"'l.nollt •••••.••lólogo .ntrenado on Iale 16<0«:01. qulr\irglCaI •
•• ""olrk;als.

Pr.cne;""e" po'. 1"" Instrumenltl. mrtlllubl •• y 10ocoJo"
Todo. Iosl""trumenlos y 0.10$ d.bon '"-OCIO"" •••• '.gulo"""nl. P'" d.lefTllioa, oj p••••• ntan desg.01. o d •• ngurllClÓn.NO UTIUZAR
InolrumenloS O0.1.' qu' u1ón do.ngenoo., 1aJ.do •• corrold"" o <IlI~.do. d. ou.lquier otra fOrma D•••• horlo. de lormo .de<:Ullda

DESCONTAMINACiÓN. LIMPIEZAY ESTERILIZACiÓN

Do'pub d. "" .tillzaoión •• 1USll.no IIobe de"",nl.mm.', limp'o, ~ esteril"o, oon.Ol.monto ,,,,, inSlrum.nIO'. Eoto. t",lomlenlOS"
d."rrol.n o comlnu,clón teniendo .n ouem. lo "'g"",nte inlofTllooión
Los dlsposltlv"," .um.'g.n on un producto d.oeomami",nle, t.niendO .n eu.nto lo. InsIruOO;O"'" 0.1 ~bnCllnle del producto. Tod•• Ia•
• up.rficI ••. IObre todo l•• ""vld.d •• ~ los zonas d. '0""00 ma. dlfi,,1. det>en •••• r.n con!lclo oon ,. solUCIÓn
A 1md. Ia,;~ •• , lo limpieza. puede ,"il",.,.. 1.!Tt>lÓn¡>eooltioii .", ••• sin ""lu ••. OOnun p'oducto do limpIO•• no .braOlVO V ocn ogua UbIO.
O.opuO' d. un enjuog.do OOJ\obundant. ogu. desoonl•• d., •• ~cedo o Iilllmpl•••• d. cado ooen, , •• ""I.n<lo lo. m5lruooiono. del
labnoont. d.1 og.nle do Ilmpiozo, Aoontln"'CIÓn. os neceserio un .nlu.g"" obundant. d. l•• ploz•• o fin de ellm••• , todo. lo. ",sidu", d.

'~m¡>leZll POl. de e,~.,mooch •• de .gu •• $Oro~mlondo "",r, en.1 prlm.,.n¡u'guo.ogu' <Ie",,~da o d.smmenolizad.

I ~~ ~:~~:IO~:::/~~:7'::.i.~O.bolo ••¡g:,~:J: ~~":~=~o~~:=~:"; ~~ep~:~u~o,:".~~~~.""luOlone. OOrroSlV". No I
I A oonbnuoolOn •• ,",r mlfluooosem."" 1o.lnslrumentos, OOnpa~o. ,""'0' ~ bien obSO,bent •• , o oon un. com.nte d. 0"0 ""I ••nle O "'on oon ,

a". oomp~m"'o, A oonjlnu'ClÓn, los InstrumenlOS d.bon ,",pilnorse Inm.o,,"momo on 'OOI¡>."te •• fin d. ""ito, oualqulor ""'90 de nu.'"
I contamino.,ón

So ooonsejo .".nI"on", <10_ •• en lo. '.Olpiento •. oon "PO' o •• guo en outoelo,o, siguiendo un pro!ooclo "o~d••• (•• wglO'" ¡>or
,el.mplo: 134'C _2 bar _lB minuto.)

Inm",.t1m.nt. de""uE.d. $U""", lo. i'lstrumentosd.bon <Io"",nlomono"', I,moo'''. ~esleril".I5O, ,espetando '",nslnJoolO_
m.nclon.do.

In5l'UC<lon•• ae Ilmpl••• 1'"'" Iilvado""-d •• ln1eOl.do", •• ulomátlCO' y aeterg.nt ••

l. De.mont.' lo. molrumenlo. reutllizobl•• ,ot,,'" •• .,. del dl$pOM"O do 10.00 moloriz.dO •• giln p,ocedo
2. EnjUlg.r1o •• 10.00: Ellmln.rl. conl.mm.ción má.oólld. detodoolo>lnstnJmento'qu ••• h''fIln ."",,ci.do oon ogUIIpolObI•• u",
t.m""rotur. de un", 2O"C (•• 5C), utllizondo un cop;lo a. "I'lOn poro trolll, todos lo. ,.slduos de proto¡"". A.lml""", .•• doben ""mprob"
toda. su. funcion ••. Lo. If\SlrumentO' y Wnd.¡o' rIo .1\110"0 """"izado son ousoopllbles. 1•• soluclO•••• 'C"',," y "oollnos, Comprobllr.'
nlv.1 d. pH del detergenl. p.ro 'segurorse de qu. no oo. !lIIpOrio,• 7, o. no. puede produoorse uno pé'<IJd' d. lo. co""". ~IOd.ooloruMn
3 CIClorIo 1••• 00: Ante' d. oome"",r.1 procno 01"""ro •• , d.berá ""nrlCO' lo limpi••• y Iu""on.m ••nlo oo'reotoo d. lo. Oqulpo' <le
ultro""nI<Io. ~ que lo. mismos oontenll3" l. 00luel6n do ~ml"''''' sourl-l AMERlCA IMPLANTS reoomiond. ut,ll"or un rIol.r~nle que no
d.jo ,o ••doo ••• gulendol",n.buc<ion •• dol Jabrioo"l., ¡>oreJ.mplo SURGI2YME E2. un. conc'''I''''o~ d. a mln",o de .gu. pol.blo.

, 60C (_5C) TIOmpo mIM,,"d.'olOlo: 7 mlnulo. T.n"" ••••• lo. 7 minutos ",t"o,d. Ja lavadoro u~r""ómcolO.impl.nlOo~ ollnst,umentol
I 4 En¡uoQuefinol NO UTIliZAR 'g."t •• lrnpl3dore.dcnnt •• oto<:iclo Mal
I Do'pu •• d.' CIClode Ia,a", .Igue un e",lodo enluogue ~nol medl.nte oguo "",~.nle duront. minlmo 2 mlnulo •. E" .!!I. p•• O.si .un

hu"'." '."0. ",,,111•• <lo,ucl.d'd. 'e!" •• los oon un pono que "" d.je pelu ••• emb.biOO .n .Icohol 70.
I 5 Ino¡¡eooiÓfl" •••• 1 Al ~n.lJzllr lo. 1"'''''' .m."o~ •• Inspecelonor vlSu.Itn."I. lo. productos para .seguro'" de que eslén "'u'Slbiom.nte

lImpio." SI no fu.", •• 1.'.p."r lo. po"".d. ~m",••••• nlerlorM

i ~nCI:':J~I~~oI'~~.C1o:;.~~~~~.~~I~:rq:'e7.~ t~:'::"::~~:':~:".~:';;'::'~~:~:"m ••nn:o~7~ :e~::. "'!.Io~~olo:'~~-;;:O~ ~

I ~~~~'~~:'- :.u.: ~~,;,e:nI~~~';":~:Z",:~ ~=:~~:,~:~::~g~:~~,~~:.~:l,:':¡~~~~ de .". oomprimido En el 0"0 <lo

I ::~~,d:::I'i::~~e~,~:;%~:~::; ~:=~~~~~~'~:~~~~~~;::d~~'lla rosead. PO'" re~"'r PO' oompl.lo ", ••d",. QUOpudloron

I NOTAS:

I l." ANTES DE SU DEVOLUCIÓN TODOS LOS INSTRUMENTOS UTILIZADOS DEBEN PASAR POR U," PROCESO INTENSIVO DE
I lIMPlEZA Y DESCO,"TAMINACIÓN EN EL CENTRO DE SALUD.
, 11._Pu.d.n 'po",ce, m'nCl'JO$.n ,,,,, in.trumenlo. que se • .,.nIIDln m.d,.nl. vapor Olesto. "" •• enjuag.n eomplol.m.nt. o no ••
ellmm.n iodOS 10. reoiduo' qulmlCos
E•••• ne ••1que .., .ig.n 10$elel•• d. se""do .<Ie"".do. y la. recomendocion •• d.1 Iolln<:llnledel eqUip<>PO'" .,rt., lo fOrmo,;O" d. U""
hum.dod •• co..,o y pool.rIo"" moneh •• do 'Qua.
Deben .01.fIliu'" lo. in.trumenlo$ .nteo d••• da ••t.rv.ocoórl qUtrúr¡¡!ClI lo. u""ono' ind"ldu.l •.• d.ben ,,"lld.r lo. proeodlml."to. d.
,mp'.za V .utoct.". ul<lizo_ In Sllu, loc",ld. l. ".lIdoclón d. 100parámetros <101CIClomlnlmo reoomondodo que $O~rI_ •
oon"nu'Clón
111,_Elln5lrument,1 qUirúrgICOpuod. osioril"af50 .n 'Ulocla"" modl.nle un clcIo ",mploto !Joben lav• ..,.., Io~ Instrumenlo' qu••• h.~an
,"1''''00 .n.lqUlrol.no de mane'o minLJClO" .nle.<Io •••• ,;¡I•• rIo•• n o.toci.". Dobo "" ••••• 10e5lelib.ooIOnon oul<>clll",,_n• .., 'IOmpro
qu•••• poslble.

i lo.ca¡o. d. "rugia.n pré ••omo $Um"•• l",do' "1""p'.'O".,n,poociono,on 'iguro •• m.mo Y"" ha ",mprobodo que fun,;o"on lo.
m5l",m.nto.eorroctlJm.nte .• "te.<te ••.•• n'lo. No ol>sl3nre d.benoot.nl"., •• onle$d. SU\1$0

, ESTERILIDAD

I La COnd,,;On<looot.nlld.d de 10. Impl."' •••• ,ndic. on el ,ólulo OO~0"P0nd'.nte, lo. produc!o. no_nle' y.1 Instrum.nlol para $U
,colocooiónd.~.r.n.ot.nl<zorse .nte.~ •••.• "oo. SOUTH .o.MERlCAIMPLANTS S.A.• ugi.re un elOlode.5l.nllZaoión que dol>o osr
I pr•• i.m.m. vOlido" PO' la InoIltUOl6nd••• Iud, SOUTH ~MERI~ IMPLANTS S.A •• n ", ••• 10IlterolurodlSp<lnllllo, info,mo que no •• ",le" I
l"mlta"on •• ..,"' •• 1nÚm.ro p05ible de roesterll",."o,..de ,"'produoto.
, lo. produdo ••• 'um",lstron ."ostIdo No.• ~rll Elln"ru ••• nlOl••• n~og •• "e$l.>oo no..,.t"'r~, SOUTH ~MERICA IMPLANTS S.A
wg;.,.I •• "onlizoclÓn por vapor
En el 00'" d. lo. p'OdUCIO' ontregado' no",,*,I~ (""plonte. ylOin"",m.ntol.oo"odo) •• opl,•• n ," disposiCiOne. d.l.porllloo
.M~TOOOS OE ESTERILIZACIÓN-

M~TODOS DE ESTERILIZACiÓN

Ant•• d. e.d. In""".nolÓn qu""'glco .ot.nllZo, lo> dlSposiWo. Impl.ntobl •• ~ .llnot""""nl.I."",,JHIo
LoS implanle. q"" no $Oublicen pue<len '01"., •• ot.nizorso previo OOSC<Int.mlnoclÓny Ilmpi."
~conltnuoClÓn •• IMI,", un elClo mln""o para ••allZorla •• lerlllzación
lo~ ""uario. Ind"ldu.le. d.ben v.l"'r lo. P"'_""'."to. <loI""p",z. y outoela •• utilIZado. In $l\u. IOCIuy.ndOlo •• 1"'oClÓnd. loS
paramel,o. do olclo minimo ,.com."dado 1Io"'''plo. Ooonilnu • .,On

18

ESTERILIZAOOR SOMETIDO A VAcío PREVIO (HI-VAC)ocn .nVOllorio
TlOmpo do e'posoooó": 4 minuto.
Tempe'.lu",: t32"C
T.,mpo d. """.do :)Ilmmulo. (mi"'mO)

El pefflOn.1 •• n~,lio l,.n. '" ro'pollOObllldod ~nal ao '''gu","" do que c,",.lqui•.• m.todo do om"''''J. o mOI.".I, incluído un sistema d.
depósito roUtlllZOblerigido •••• propl.do poro "" LISOen .1 P'OCO'Ood. nlonlIZllOIÓ" y el m.nlenrnlonlo d. lo •••• n~zaaon en '" In01oloolé"
médICo-unuri!l
Se <Ioben n.ce' pru.be. y .n""yo. en el nenl'o m.d,oo Mmlll"" par. gar.ntlZO' la. COnd,Olon•• paro la .000nllZ,010n, dacio que SOUTH
AMERICA IMPLANTS d."",flOCO lo. mólodo. d. ,",Iizoción. lo. ~cea,"".nk>S d. hlgle"" sanllOno y la polllOOlónmlCrob"IOgico do cofia
cenl,o d. salud, PO' lo que no plJed. gara"tlZOr l. osionll<l,d del proaucto. oún cu.ndo $Osig.o e.lo' ,nslruocioneS

INORMAS UTILIZADASPARA LA FABRICACiÓN DEL SISTEMA

i ~~~::'~~=,'q~~=~~o" n~'':~'d':~:~.U:'A~~~~~~io~:~md.'::~:' (~~:~'y.;:.~~~~le"n:~ :~~:~;'.Ie.
liSO _ Int.m.looo", OrgoolzolJon Ior Slandoriz.H"n y~STM_Amoricon SOCI.l)' fo, TO'''''g M.lo",l.

I SERVICIO""LCONSUM'OOR

lo Empre •• pone. dospoolOlóndol U""""" •• "'oIod. ol.neión ol","de Ialln •• (541t) 536ll-IS701908-01ta90

¡SíMBOLOS

SCENTE
esid nt8

South A loric~Implant. S.A,

:]!?:E~_~!>~."""OOJCT"""OST""IL
8( ".fJClé", LE-' '-', I,,"'"UCC"'"ES"" LISO

(2.,

I!Q!J ,me".
15m """'"""""""CO",,,,,,o."'''.OOO"'
L1 ffC"'''''''''''''''-CIÓ"

AI8;211~!iO G'C';u:':i18n::,'J
fl. .. ;J "í3:72 v

O:rc '::':,- "1:.. :TI'CO
Souih Arr,v'-;~ JIl~~::::¡",:SS.A



¡
INSTRUCCIONES DE USO IU-NB-01.NE REV02

FRENTE

liJ noblE?
PLACAS DE OSTEosiNTESIS PMAMIEMBRO SUPERIOR MARCA NOBLE
Mo,;elo: ,.renrétulo
Fabneado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A" Av. Pe,~o Mo"'M845, P'rqy" Ind"SH."Connlng. Ezerz., Provino' do Ss A••. A'lIenllna
Industria Argon"n. l.l (011) 5J63.1S7"'90&4M 890

Producto médico de "n sóto "$O. No •• Utn!. Eolenl,¡:.r Pfe,io 01, ImplanlllCl6n med,.~ un m&'odovoid.<Io. oe OI.Iglerela •••.• nfa.ción
por vapor A"'gú,""" de .sta, famll,.,,,,.do con Io~ USO"p",l<r><li<los,Indlcaoon •• lconl'OIndjcao",,"", CQmpa~bjOll.d V mlnlpulocilln
""""cta dellmplont •. que"" enooenlran <Io"""P"'~ on ~. Instr""",""'" de Uoo

Dlrectw té",lOO: F.rm. Alolandro c •• ,d.nengo MP 13972
Au'onz.do por la ANMAT PM_ 2022-<11
Col>(lO:l/lnd. voch- lienta e'OI"oivo • pr<I~.,on.I •• e ",.t~ucio".$ •• nllari••

GENERALIOADES

foto. productos d.ben Sel' Implantados PO' prole.h'Mle. c'pacltado. que 00""'.'" lu ló<:nic•• b,índod.s I"'r lo Empr ••• PO" l.
utilización de oad. unu d. oIlos., L. ,"rormoClÓn octu.llZ<lda p.r. Implantar lo. mismo> •• puedo ob/er>er a t"""" <le nUo>&lr\l."'""lo¡¡""
O bo.n •• r'"'lLlendo o nu.st,o Empre" dl",<:tament •.•.• Cluso e" coso ••• po",ol •• SOUTH AMERICA IMPLANTS"o •• ""ponsaboW
por ou'lqu,.r .lodo n, oon""OIJenci •• qu. pud;,,," "'1IJ~or d.1 .pil~om,.nlo do •••• I«ni"". O instro.>cQon••• spe<illC", oomu •., uno
'qurllooad' IndlCOelÓ"Omili. utlllz,clÓn de la t.cnl<o qulnlrg,ca u proble""" do •••• ps'., S1SndO•.••• enum.",cIÓ" no •••• trll., Tudo.
lo. ProeMlITll.r>losy I.onoco. qu",l'll"", •• on ",spon •• bI,dad y prl""tlyo.d.lmédK:o, Sin .mbo'llul. Emp,e" .""uye d.I'Il"JOnli' el
u$O d. un produ<1Op.ro U"" IIldlcaOlónno .00n"l'do .n ~ pr;letica m.,;;ca
l"" impl.nte. Mn sidO d,•• ~.do. oomo un oonjunto ¡,,1.g'.,.unQ ••••perml"n reol••• r •• rl.ntes. <:ond,,,,ón d. q•••••• r<'>POtela
compotlbolld.d dimen,,;on.1 de las pie ••• y d. lo. mal.""I •• , Están g."ntlzodos la. ,'n.ntes q ••••••• n realiz.do. «In produ<:lo.
lilbnClldoS por SOUTH AMERICA IMPLANTS, En ningún ca"" podoln •• ' combin.do. oon prOdUOlO.fobrl""do. por otro Em~ ••
En ""SO d. oom",ool prodocto.rIa Jabnca",ón propl. «In ~du<:lo. no .uto".odos por SOUTllAMERICAIMpLANTS, <o<lu<Iró
,LJlOm.tl""ment. lOII"ronll. d.1 producto utilizado, ~ot. u o''''' oIrOlJnslanoio.deDen ••• nlo", •• n ,. Hi••orio Cllnlco .In!ormo~"
poclOnl., ESl.,I"ISTRUCCIO"IES DE UTlUZACIÓ"l que •• incluy.n con .1 prodU<to d.ben • ., ••1••••• tonl.m.nl. PO' el ""dieo
eimjono y deDen da ••• " conocer 01peoien!" que ,eolblró .'Imp"'nt. d.b",ndu .1 módico IU'!IIIe.r lo enlr.g. d. uno <:opIOd.1 P'e •• nto y
••• ""'rdICh. C1rcunstunOI' en lo Hlston. CI,n",," NlIlgun 1"..,lon'e •• melorqLle l. e6tn.l<turo ó". hLOMno, LU,'mpl.nt.sestAn l.bricoa",
oon met."ol bo=mpotlble. El mismo ••• SI'"'"roco.n.' cóMo r'glom.ntsrioy.n 1•• ,.~etO' d. implanto dol produOlO
El peso del poo,.nto y su n""ol de .ot,y,d.d oon Iocto"'. furd.m.ntal •• qua .r.cion lo ,ido V .1 d ••• mp.~o dollmplunte El po",.nt •

. DEBE •• ' Instruido PO' parte del médoco Olru",no ."""'" d •• 610. l.c","" •• 1como la. ,.str~n ••• I.s qLle •• "e~ oo","IIdo él .n l.
,.tapo poslOp.rolorla, lo. IIllplant•• pu.de" roll•• o p"",.m., oompllco.,;on ••• n lo. "'IIulent •• cosos
,_P.".nl.s con e,poct." ••• funcion."o Irntul••

•p.crenln d•• I•.•••do poso

I:"~~~~~:I~":.::n';;:::~vo, l•• I.s CONTRAINDICACIONES

!INSTRUCCIONES DE UTILIZACIÓN

11MPORTANTE No ut,IIZ'1¡amós un ,m~.nlo que h.y. "do u•• do p,o,'.ment •. No mOl""r n"'9uno modlr.ca.,;on .llmplont. ""'1' en
108""" ,ndiCOdo. por lo t""'"e. quirúrgico, Anto. do l. implontooión y.,I~o;" q ••••ollmplanl. no PO'" .u",ed.d. m'rco., golpeo o
I •• y.du",o .• s""a"m.n'e .n lo. zo""s do !ncClón y .1.m.nIn. do unión Cuolqule'" d •• slos procod,m,enlo, pu.de O8U'" el dO~O .1
I'''''''''do de su """"moi., "",duol.ndO """'" «Ins.OIJenoio concemroClÓn d. ten"",n" que pu.d.n 11e1Jl"u •• , .1 plJnlOd. !laotur •
. del IIllplanl'. R.~.Io.del.ll.s I«nl«l' que ",,,.,,.m.n. '" Implonhloon prop ••monledloM,.' ""ul.no debe,;! ,.r.","", la
'lé01;'" quirúrgico SOUTllAMERICA IMpLANTS cu.nt, ""n mol.,lollóenl«l V pelSOnol copaa!.do que pedol ••••• 00 PO'" IIllplOn•• '

oon ódu el P'oaUOlo NUNCA In""".1 ,ctoqu~il'lllco IOn.m •• ,eollZ<lru"" mlnuclo •• plllnlficll"óo preope",tona VO que la 1011.do
,plsnfficoelÓn pu_uo.slcnorla m.l ••• loool6n delcompon.n", Implontaru 10folla.n .I.berdsl. d.' ál." operar los ""'duelOS
~•• plantados deben do •• oilu"", pre"" limpiez. y doo<:onlo""noolón <le los ml.mo •

. INDICACIONES PREVISTAS lUSO PREVISTO)

'l.s PI,,,,,. d. O.teo.lnl •• I. p••• MI.mbro Supeno, m","" NOBLEII!>es"n IndlCOdo. en conliguracoon •• de l",cturo. ~u. se.n '""""ptlbloo .11
.I"tam"onto <lal_m. d. pI.ca. de 1Ij.01ón(PI."". poro ClIvioulO: r",,,,"ro. d,.r"",n.' y pe,I.~I<:UIs••• , lracluro. d.1 oxt",mo d<stol«In O

,'n KJ•• clón.eromloclovl<",or, PI.ca' po,. E.cáp"'o: F•• cMo' d.lcuorpoy .erom",n, F",oIu",.oonCOIYIP,omISO d.IoClllOd.dglenoid.',
Pioca. poro Humero: proXlm.'." F,oduro.~ lo ""boz. humo",l.n 1. 2, 3. Y4 frogm.nto., 00".1 ••. r"'cI,....de 1'.1••• hum ••.• 1d. un• .o
dos eoiumne., /rodur.' dlO"•• ,I•• V pon'rIJOIJI.,es, fro","r ••• d •• polructou y .p;eónd,lo. pl.cs. pora Rod"" ~.ot""" que .fecton lo dill_ Y
Is. "'9""'" ponorliOlJl.ro, ","'uyendO rod", dl••• I. mmeco y "'pulo rodlOl.pro'lIllsl: Trlol","o Inlnl.rl,cul3re' de lo oupul. roa,Ol, Dlst.1
~.ctu,", "tro o .,tro.rtieulo",.on l. ",glÓnde" mu~.co Pl'''''.po'' Cúb<to ~.<:Iu",sdiufi",,,,, peri.rll<ulO"'Sdol oúbllo rnc'uido"
oléc,"oony lo .",io,do., D"tal, !nlolu'" de .stlioofes, o"",,"non: f",eluro.,nlroortlOulo'e.del OIO<raoon, do~ .I'om.lIo, lofm. y
IoCllliz.<:ióndel _oc f",dtndo ••• n .proPlOdo' poro '" Ll,'izlIcién d. u"" pro"" poro l. fijOc>ónV •••• blll•• oi6n d. un. Frocwro

ADvERTENCIAS Al PACIENTE

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES. ADIlERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES" ACLARACIONES SOBRE El USO
DEL PRODUCTO M~DICO, COMO SU ALMACENAMIENTOY TRANSPORTE

CONTRAINDICACIONES

In!eoolOn.s ••••• mle•• oloolll ••. Ordnl"".o.gudo.
p.oionte. cen .nlo,m.dodo. m.nI,I •• O neurológlco. que no de ••• " u ••• n rncapece. dO oogu" losI,"""",o"
P.",.nlo. qu. p,,,,,em.n reooo",no. d ••• nSlbi,dod • lo•• looclOn.' melóll"". quo «ImpOn.n lo. dis¡>DSrt"os médl«l'
Pa".nte. ""n ",,1Id.d u eu"lodod In.ufl<lSn!. de hue$O Otol'do fibroso p••.• permlllr ou •• model.d<>

IMPORTANTE: El médoCOoiru¡ano de •• oonSldero, polencloloo contralndlcoeoon ••• n po<:lOme' oon ,lteroclOn.s neu~lóg1co. qu. no •• on
capo •••.• ~e oumpil' ,•• rnd,coc"","s posqulrurg""" .sl oorno .q •.••,lo. con pérd,da óse. OCOO/Id.,ulterooione' motsooico', taboquistos.
1I10<'ra.,poo"",le.dl.bstl«l', dófi",lde nUlrlelón ydófid Beyerod. P'ol.'na' Tod"" .stos Io<:lor•• ~n en •• ego la !lJoc",nolldSd.
,nl.9ndo~d.llmpl.nl •. lo.pocisnl.o DEBEN SERADVEflTlOOS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS

En ""'0 de que •• o"'",en odecued.o se~.ls, de un eumliiu a. !orm., •• deDerá P'oced., • ",ti"" el diopoorlrllo DIchOproe.d,m ••mo
d._ ser "guido d. un perludo ~e supe""SIÓn posIoperatorie 1'•• 0 •• nOCorSIso P' ••• nl' un. ",.p.neló" a. l. do!ormldod, Eo """"
d. que .110oocod!l, POSlble"'.nt. ",sul," noce •• "" .pl",,, un Iro",m,.nto •• cund •••• o .11.",.1"0
Au,",u •• 'Imple"'. PO"'ZCIl .olur Int,ctO ••• poslbl. qLle presente ""perreco",,,"., deleolo. u ron.S d. d.sg •• lo in"ma •
• co"",,cuoncl. de 10••• 1p ••••d.llegsr o ,omperse ol.llsren su rendlrnr.nlo
Poro la Impl.ntaClÓn d. los componen"s Is t.onlco qLl'ú'll"'" ~.De 00' 10collSCIo y •• debe ""I ••• r .IIMlrumemOi 'P'upo.do
fubri""do po' SOUTll AMERICA IMpLANTS\!I. de lo oonl"'nO lo LOllinl"ón a. OUOlqulOrotro m"rumento no lilbn""do pO' SOUTH AMERICA
IMpLANT~¡>Uede dsr KJgsr. su Incorrecto ,mplontadon, pudi.ndo .rectar l•• ~. LllIId. ",. componor>too prcteoico. NI' se ooon",".1
uSO de ,not,u"",n!os el.<l,o"'luit'Ú'Il'ooo o 10•• , en .on •• O<'rcon••• 11"'4',.nle u los eon.clor •• m.'óllooo d.bido 01riesgo <le trsnsm".ón
e,"",,,,,," que pu.d. provocar ""cro.IS600., .""roClÓn d.l. u.~"'t"9"'ci6n

,INFORMACiÓN PARA El PACIENTE

El culd.do y lO••••pervlSlón pooloperatoOos son Imporlont •• E.too prodWO' proporclon.n r'IO"ón y no .slán concebidos PO'o , •• mpl",or
01h••••'" normol OO<1PO~Ofl. ,"n"Ón de unO ceeg. completo. El impl.nt ••• pu.d •• nUIO',deSplazar doblar. o qu't>fO, •••• lo •• mete O

I

oopMor poso • cs'lJll'. , .ctiVldad •• muy "".n •• ' U I.stu,,"" lroum,_s El cirul.nu tr.t.n" deDe ."".nir.1 pecion" do " n.c.wod d.
Ilm,OfSU"cl. lV••• d •• ~.pendl.ndo del periodo d ••• ..,iuc>:lnde ~ pololog'. O l. m""imu "'"10,10 .Ica"",do. ponl, d.1 pro",d,mlOmo" ;

Lo l,mtlOClónd. lo. oClrvId.de. 1,,,,,,,,. puede >e' pMlculor' ""d. pa",.nte y ést. doDe osr .dveltodo que do no cumpll, con loo ,nst,u""On" '
posIope •• "'n •• que se le d.n podrlo dor lugor. lu' compllcodon •• onl,'e,plocod.s El I"'"",nl. d.be ser In!ormodo y ."".rlJdo de que lo I
defon'nO:l.d pu.d. perm.nece, "",,,nle.n "" lo"'>dad Oen olerlo g,Ado .ún d.'plJe. d. lo ",rugio, A d.mh, .1 po"",nl. debelÓ •• 1

I

'dvertido, .n.tes de l. In,"",enolón, d. lo. ne'9os g.norales de l. el'ugl. y d. po••b1.S er.cIo •• d,.""", 1.1Ycomo •• enumeron •
«IntlnusolÓn

I EFECTOS ADVERSOS

l
' .R.,oclon •• ~._. a •• n.,b,llCl.d • IO~m••• los o ",.coo:\n 'lérgl"" .1 m.I.JiaI del ,mplanle
2.Dolor. molesllO o oonsae'ón .norm.1 dobodos o la P'o •• ncIs del d~,.o
3 Traumo qUirúrglOC,1•• >:In,nou"" p.,m.nsnlo u t.mporol. ,. ••••n perm.""ni. o lempol.1 do .ol"",turo •• "10:10' dol "'.",,".
',lrritoolOnóérml""o rnro",,6n

I ~,:;';,,~~~6~u~::';~:~::~:.~':~~::~J:~~~~~~~m¿:~~""lÓn do la mismo, deOP"o do ,el"",.. .1 Implonte .n lo. "'sos a.
're!lrod'mIlt.nold.osteo.lntesls
,1 le"",ne' pennonsnlo. o lo mu.rte

.l. Implant,clÓn do moter,.," •• "rollo. on los telidOS pued. o""oIon" ",oCOlCnOS'"SIOlóglOOs10'1'1""••_ m.a6lilgo. y fit>tobl.sto.
Il. sigmfi<:oelÓf!olln"o .dUOl do .oto, erOcto. e. Inel.rl. dedu qu. """"'lOO sim,"',., pu.d.n ocun~ dUfOnt. 01pro",oo no,m.1 d. "",,,do
,d. l. herid. R•• ccion •• do •• nlObolld,dd.lO, p.elOnt ••• ,•• bioo",.<ione" ••gulsnt ••• 1olIl'erve,.,lÓ" "romente han 01l:Io",pofIod ••
'l. ,n!e=Ón d.1 sitIO""pl.ntodo puo •• ser ,,"no y debe •• r Irotod. d. !orma InmO<llo1Oy. que de no •• r.SI pIJ.d. 11",,",e uno u"oorroollb •
.• Inol"", "'go, 01. ompul.olón d.1 m,.mloo orectoao AIgL1>OSde•• t",.lecto •• "".=spuod.n ruquen' un, nuoy. olrugl., 10remoción d.1
.""plon," y lo posIooor ImplOntodón d. un nu.yo ""pl.nt.

ESTERILIZACiÓN

Esterll",.r previo .IOlmplanl"",n medlOnte un métoduvolld'dU." 0Ul,l",.1o este"llzoeoon por.ul"'f

IDENTIFICACiÓN y TRAZABllIDAD

C'dO "",duelo lI.y. grabedo.n.u ••••pertlel. un número de lote que COtn""'" con .llmp"'SO en l. etiqueta del.n,.. ••
E.te númerO deDe" 'glO9""'" • lo hlSle,i. e1lnlCOd.1 pociente ~ • 10tarl." do IIllpl.nte ,.I;endo" do lo .tlq"" •• outo.dllO",,, odjunta
Lo comunl""olán d ••• 1. núm.lo •• eondi",ón de ostu go",nll. puso noo permite •••• 'e •• la hlolo,", de ""ao Implsn'. d •• de lo
tut>tlcaOlón.lndulda lo mol."" ;mmo, "0010 '" le"". d.IIDeraoión.1 mercodo

ALMACENAMIENTO

los prOducto. d.b.n .Im."""""", en "llug" ""boluol dool,n.du 01.Im.""no,. d. los Impl.f\l ••• '.mperolu", y hum.dad conlroJado.
M.ntoner fu.'" d.lorco""" do 1oo",lIos

RECOMENDACIONES REFERENTES A LACIRuolA

, Lo. quo-óf.no. d.De,~" oo' .SÓ~IOOS pora .,V~'f lo Inle"""" del ,mplun" qu ••• n Jo "",yori. de lo. ""SOS, «1011•.••• e la."",;s;on dol mismo
Igen ••.• ndo seouelo •• n.' pool.n," l. olrug" deDeol •• ' plone.d. cUldodossm.nte ",nlormo • IosrooullOdos rsd,oIÓ\ll<oO

INSTRUMENTAL

'Elloo'rum.ntal •• ha lde.ao .spo",oc.mon" pu,. pe'm"" lOcolo",,"""n d.llITlplOnte
'Se.nt"'g.slno"'.nllZ'r.

Bel",mo, 10. pre""ueiono •• 1ma",pulor ,nol,um.nto •• ~I._ 1'0'" .viIO' "sion •• ' 'Yltor lo opll<oolón <la uno len'lÓn U p,.,'ón _bid •• 1
"",nipulor o Ilmpoarlo. instrum.ntos UtilIZargu.ntes proleoto' •• du",nt. lo limpie•• , «Insultor. un ••••• cI., •••• en control d. In!e<cf""".
p.ro d••• ,rolor y v.liIi""r los prooed,m"ntoo do oogurdoa .a.cu.dos PO'" todo. lo. niv'IeS d. eonlOoto directo con los ,nslrum.nto. A
m.nOS que •• Indlq"" lo <:oo!rano, lo. inSl'um.nto. No son osIénl •• y d.bon osIorillZ'''' onto. do SUuso l•• c'JOS d. Instrum.ntu, IOn
.n,ultono NO oonse",.n " •••• nl>d.d

ICondICIOne' de Irsn'porl. V .Im.cenole
, l •• ""I's d. InslnJme",o. que •• h.y.n pro","do , e"'''''~o pora «In •• ",', 10•••• "I'd.d doben olmOoen."", de m.nera que 'Y~en
Ito"'po •• tura. e"rema. y 10••.•m.d.d. DeDe t.n.~ culdo<l:>.1 m.nlpIJl" cal" con .nvo~orlo 1"''" "" d.lIOr 10borrero ...renl ylo Indl""dor
Iqulmlco El e.ntra médico •• "",,;0 d.be ost.blocer un t •• ~ d. conserv.eoén P'''' le. ,,"jo' de IMlrum.nt", ocn en'ullooo besóndose .n
el lIpo d. on,uilo"" ."ónl utilizodo y ,•• recomendo"",ne. <lellob"""nl. d. dicho .'''lOlIonu, El u"""no debo "ne, en ouenlO que ,.

,~n •• ",.cII\n d. lo .st.liI<dod dep.ndo <lamochos tuctor .•• ~ qua " probsbllidod de que se P'odLlZ","un. contamlnaolón .um.nto con el
'tiempo y l. m.ni¡>uloeión, y••• o qLle se uUI,""n ms •• riolos.mn>t.jldo, O"". bol••• o ",olem •• de depd"to como método de .mb.lOl"
: Ellflolrumentll quirú'glco no d.bo .Imo""n ••••• n .on •• quo con"nll"n prOductOOqUlmloos que desarrol,"n Y.pores oorroslvoo

.Ilmpo~.ntel
lo. conl.nedOres d. I.,'mmento, no proporclon.n uno borTe,a •• t.,,1 V d.ben ulltizor •• junio Oon un .nvoltu,iu .st.,1l p"o
con •••••• l. o,_liuclón.

ESCENTE
sidente
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