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BUENOS AIRES,
9 6 FEB 2013
VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-1201/14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma South America Implants
S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-2022-02, denominado: Placas de osteosintesis para miembro
inferior.

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

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

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N© PM-2022-02, denominado: Placas de osteosintesis para miembro

inferior.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N° PM-2022-02,

ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos, notifiquese al Interesado y hagasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones

al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-12%1/ 4-1
DISPOSICION N° l . Wy

LA
OA
Ing. ROGELIO LOPEZ
Administrador Nacionat
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT),
N°]8‘E@a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-2022-02 y de acuerdo a lo solicitado por la firma South America
Implants S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla

autorizd6 mediante Disposicion

al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre comercial/Nombre descriptivo:

osteosintesis para miembro inferior.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2914/12
Tramitado por expediente N° 1-47-19002-11-0

SAI®,

AS®, NOBLE®/ Placas de

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION AUTORIZADA

Rétulos

Aprobados por
Disposicién Autorizante
de (RPPTM) N° 2914/12

Como los presentados a fjs 81 a

82 del presente expediente.

Instrucciones de

Uso

Aprobados por
Disposicion  Autorizante

de (RPPTM) N° 2914/12

Como las presentadas a fjs 83 a

96 del presente expediente.

Indicacion/es

Autorizada/s

La familia de placas de

Osteosintesis para
miembro inferior estd
indicada en
configuraciones de
fracturas que sean
susceptibles al sistema

de placas y tornillos de

fijacion, donde el

Las Placas de Osteosintesis para
Miembro Inferior elaboradas por
South America Implants estdn
indicadas en configuraciones de
fracturas que sean susceptibles al
tratamiento del sistema de piacas
y tornillos de fijacién (Placas para
Tibia:
diafisarias o periarticulares, Tibia

Fracturas intraarticulares,
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tamanio, forma y | Proximal: fractura de platillo
localizacion del hueso |tibial, Tibia Distal; fractura
fracturado sean | extraarticular de ta  tibia,
apropiados para la | fracturas del tobillo y fracturas
utilizacion de la placa |del pilon tibial. Placas para
especifica. Peroné Distal: fracturas de tobillo
y del peroné aislado. Placas para
Fémur: fracturas diafisarias,
periarticulares de la regién
supracondilea y en la cadera,
Fémur Proximal,; fracturas
mediales o laterales de la region
de la cadera, Femur Distal:
fracturas supracondileas e
intercondileas del fémur. Donde
el tamafo, forma y localizacion
del hueso fracturado sean
apropiados para la utilizacién de
la placa para la fijacion vy

estabilizaciéon de una Fractura.

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma South America Implants S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© 2022-02, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dfas..2..6.FER..2015
Expediente N° 1-47-3110-1201/14-1
DISPOSICION No ]
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ANEXO IiI.B

Modelo de Rétulo: PM 2022-02 PLACAS DE OSTEQOSINTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR

South America Implants 5.A.

' \ Petito Moreno 845, Ezeiza
SA] Provincia de Buenos Aires. industria Argentina
s Talr (011) 5368-1574
- DT: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

PLACAS DE OSTEOSINTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR
MODELO-MATERIAL

Autorizado por la ANMAT PM-2022-02
PRODUCTO MEDICO DE USO UNICO

Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

L—‘ T XXX ® rHIT ) ] aaaa-mm
110
'NOESTERIL,  [REF| AAAA-BBB-CC Unidades

* “XXXX” corresponde al numero de lote de la Produccion
* “AAAA-BBB-CC” corresponde Cddigo de Referencia del Producto

* “aaaa-mm” Corresponde a la Fech

South America Implants S.A.

Perito Moreno 845, Ezeiza
S Provincia de Buenas Aires. Industria Argentina
Tel: (011) 5368-1574

DT: Farm. Alejandro Giordanenge MP 13972

PLACAS DE OSTEOSINTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR
MODELO-MATERIAL

Autorizado por la ANMAT PM-2022-02
PRODUCTO MEDICO DE USO UNICO

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
e v\ [ .
ILOTJ XXX @J i d aaaa-mm
' NOESTERIL  REF| AAAA-BBB-CC 1o

Unldades

e Fabrlcaaon del Producto

South America implants S.A.
Petita Moreno 845, Ezeiza
nDbIEﬁ Provindia de Buenos Aires. Industria Argentina
Tel: [011) 5368-1574
DT: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

PLACAS DE OSTEOQSINTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR
MODELO-MATERIAL

Autorizado por la ANMAT PM-2022-02
PRODUCTC MEDICO DE USO UNICO

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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ANEXO lIL.B

Fabricado por: South America Implants 5.A.
Parito Moreno 845, Ezelza

Provincia de Buenos Aires

Industria Argentina, Tel: {011) 5368-1574
DT: Farm, Alejandro Giordanengo MP 13972

PLACAS DE OSTEOSINTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR
INSTRUMENTAL ESPECIFICO:
MODELO

Autorizado por la ANMAY PM-2022-02

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabritado por: South Amerlca Implants S.A.
Perite Moreno 845, Ezeiza

Provincia de Buenos Aires

Industria Argentina. Tel: (011) 5368-1574

Rev. 00 DT Farm. Algjandro Giordanengo MP 13572
PLACAS DE OSTEOSINTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR

INSTRUMENTAL ESPECIFICO:
MODELO

Autorizado por la ANMAT PM-2022-02

Venta exclusiva a profesiorales e instituciones sanitarias

Fabricado por: South America Implants 5.A.

Perito Moreno 845, Ezelza
noble Prouincia de Buenos Alres
Industria Argentina. Tel: (011) 5368-1574

Rev, 00 DT: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

PLACAS DE OSTEOSINTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR
INSTRUMENTAL ESPECIFICO:
MODELO

Autorizado por la ANMAT PM-2022-02

Venta exclusiva a profesionales & instituciones sanitarias
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* “XXXX” corresponde al numero de lote de la Produccidn
* “AAAA-BBB-CC” corresponde Cédigo de Referencia del Producto

* “aaaa-mm” Corresponde a la Fecha de Fabricaciéon del Producto
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PLACAS DE OSTEOSINTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR M/TR@S ﬁAI@S '
NOBLE (La que corresponda) : O L
Modelo: ver en rétulo.
Fabricado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., Av. Perito Moreno 845, Parque
Industrial Canning, Ezeiza, Provincia de Bs. As., Argentina. Industria Argentina. .

Tel: (011) 5368-1574/9084/1880

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

Director técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972
Autorizado por fa ANMAT PM- 2022-02
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

GENERALIDADES

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

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

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

INDICACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO)

Las Placas de Osteosintesis para Miembro Inferior elaboradas por South America
Implants, estan indicadas en configuraciones de fracturas que sean susceptibles al
tratamiento del sistema de placas y tornillos de fijacién (Placas para Tibia: Fracturas
intra articulares, diafisarias o periarticulares, Tibia Proximal: fractura de platillo tibial,
Tibia Distal; fractura extraarticular de la tibia, fracturas del tobillo y fracturas del pilén
tibial. Placas para Peroné Distal: fracturas de tobillo. y del peroné aislado. Placas para
Fémur: fracturas diafisarias, periarticulares de la region supracondilea y en la cadera,
Fémur Proximal; fracturas mediales o laterales de la regién de la cadera, Fémur Distal:
fracturas supracondileas e intercondileas del fémur. Donde el tamafo, forma y
localizacion del hueso fracturado sean apropiados para la utilizacién de la placa para
la fijacién y estabilizacién de una Fractura.

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES
Y ACLARACIONES SOBRE EL USO DEL PRODUCTO MEDICO, COMO SU
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE.

CONTRAINDICACIONES

Infecciones sistémicas o locales, crénicas o agudas.

Pacientes con enfermedades mentales o neurolégicas que no deseen o
sean incapaces de seguir instrucciones.

Pacientes que presenten reacciones de sensibilidad a las aleaciones
metalicas 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 neurologicas que no sean capaces de cumplir las
indicaciones posquirdrgicas asi como aquelios con pérdida d0sea acusada, alteraciones
metabélicas, tabaquistas, Ulceras, pacientes diabéticos, déficit de nutricién y déficit
severo de proteinas. Todos estos factores popen en riesgo la funcionalidad e
integridad del implante. Los pacientes DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS
CONTRAINDICACIONES.

South Anferica lmpl:;nie. SA
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ADVERTENCIAS

proceder a retirar el dispositivo. Dicho procedimiento debera ser seguido de un perlodo
de supervision postoperatoria para verificar si se presenta una reapariciéon 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 {legar a
romperse o fallar en su rendimiento.

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

INFORMACION PARA EL PACIENTE

14
El cuidado y la supervision postoperatorios son importantes. Estos productos
proporcionan fijacion y no estan concebidos para reemplazar al hueso normal o
soportar la tension de una carga completa. El implante se puede aflojar, desplazar
doblar, o quebrar si se io somete a soportar peso a cargas, a actividades muy intensas
o lesiones traumaticas. El cirujano tratante debe advertir al paciente de la necesidad
de limitar sus actividades dependiendo del periodo de resolucion de la patologia o la
maxima mejoria alcanzada a partir del procedimiento.
La limitacién de las actividades fisicas puede ser particular a cada paciente y éste
‘debe ser advertido que de no cumplir con las instrucciones postoperatorias que se le
den podria dar lugar a las complicaciones antes explicadas. El paciente debe ser
informado y advertido de que la.deformidad puede permanecer presente en su
totalidad o en cierto grado aun después de la cirugia. A demas, el paciente debera ser
advertido, antes de la intervencién, de los riesgos generales de la cirugia y de posibles
efectos adversos, tal y como se enumeran a continuacién.

EFECTOS ADVERSOS
1. Reacciones debidas a sensibilidad a los metales o reaccion alérgica al
material del implante.
2. Dolor, molestia o sensacién anormal debidos a la presencia del dispositivo.
3. Trauma quirdrgico; lesién neural permanente o temporal, lesiéon permanente

o temporal de estructuras o tejidos del cuerpo.

Irritacidn dérmica e infeccion.

Fractura, ruptura, desplazamiento o aflojamiento def implante.

Correccidon incompleta o inadecuada de la deformidad o reaparicion de la
misma, después de retirarse el implante en los casos de retiro de material
de osteosintesis.

7. Lesiones permanentes o la muerte.

o0k

La implantacion de materiales extrafios en los tejidos puede ocasionar reacciones
histolégicas involucrando macréfagos vy fibroblastos.

La significacic')n clinica actual de estos efectos ep in ierta .dado que cambios similares

South Arn rica lmplants SA
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sensibilidad de los pacientes a las bioaleaciones siguientes a “la” intervencion®
raramente han sido reportadas.

La infeccién del sitio impiantado 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 amputacion
del miembro afectado. Algunos de estos efectos adversos pueden requerir una nueva
cirugia, la remocién del implante y la posterior implantacion de un nuevo implante.

ESTERILIZACION

Esterilizar previc a la implantacion mediante un método validado, se sugiere la
esterilizacién por vapor.

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Cada producto lleva grabado en su superficie un numero de Iote que coincide con el
impreso en la etiqueta del envase.

Este numero debera agregarse a la historia clinica del pamente y a la tarjeta de
implante valiéndose de la etiqueta autoadhesiva adjunta.

La comunicacién de este numero es condicidon de esta garantia pues nos permite
rastrear la historia de cada implante desde la fabricacién, incluida la materia prima,
hasta la fecha de liberacién al mercado.

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 nifios.

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGIA

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

radiologicos.
INSTRUMENTAL

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

Extremar las precauciones al manipular instrumentos afilados para evitar lesiones:
evitar la aplicacidon de una tensiéon o presién 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 contacte 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 dafar la barrera estéril y/o indicader quimico. Ei centro médico
sanitario debe establecer un tiempo de conservacién para las cajas de instrumentos
con envoltorio basandose en el tipo de

Plesidente
Soauvth Aficrica implants S.A,
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recomendaciones del fabricante de dicho envoitorio. El usuario debe tener en cuenta
que la conservacion de la esterilidad depende de muchos factores y que la
probabilidad de que se produzca una contaminacién aumenta con el tiempo y ia
manipulacion, ya sea que se utilicen materiales entretejidos o no, bolsas o sistemas de
depdsito como método de embalaje. E! instrumental quirdrgico no debe almacenarse
en zonas que contengan productos quimicos que desarrollen vapores corrosivos

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

NO PERMITIR QUE SE SEQUEN LOS INSTRUMENTOS QUE SE HAYAN
ENSUCIADO: Sumergirlos o bien utilizar toallas empapadas en agua desionizada o
destilada para mantener humedecidos los instrumentos que se hayan ensuciado antes
de su limpieza. En el caso de instrumentos contaminados con sangre y fluidos
corporales (por ejemplo, proteinas) se recomienda el uso de un producto enzimatico o
una limpieza ultrasénica siguiendo las recomendaciones def fabricante para facilitar |a
limpieza. Se recomienda una limpieza mecanica (es decir, una lavadora-
desinfectadora de instrumental) mediante un equipo disefiado para dispositivos
medicos. Deben utilizarse tas lavadoras-desinfectadoras automaticas conforme a lo
indicado por el fabricante de las mismas.

jAdvertencial Este dispositivo lo debe manipular JGnicamente el
cirujano/traumatoélogo entrenado en lals técnicals quirtrgica/s especificals.

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

DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Después de su utilizacion, el usuario debe descontaminar, limpiar y esterilizar
correctamente los instrumentos. Estos tratamientos se desarrollan a continuacién
teniendo en cuenta la siguiente informacidn: Los dispositivos se sumergen en un
producto descontaminante, teniendo en cuenta las instrucciones del fabricante del
producto. Todas las superficies, sobre todo las cavidades y las zonas de acceso mas
dificil, deben estar en contacto con la solucion.

A fin de facilitar la limpieza, puede utilizarse también papel tisi 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
continuacion, es necesario un enjuague abundante de las piezas a fin de eliminar
todos los residuos de limpieza. Para de evitar manchas de agua, se recomienda usar,
en el primer enjuague, agua destilada o desmineralizada.

En el transcurso de estos procedimientos, debe vigilarse que los instrumentos
metalicos no estéen en contacto con soluciones corrosivas. No debe haber contacto
entre el acero inoxidable, los productos halogenados y con aluminio, y los productos
alcalinos. A continuacion secar minuciosamente los instrumentos, con pafios suaves y
bien absorbentes, o con una corriente de aire caliente o bien con aire comprimido. A
continuacion, los instrumentos deben separarse inmediatamente en recipientes a fin
de evitar cualquier riego de nueva contaminacién.

Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes/ cqn vapor de agua en autoclave,
siguiendo un protocolo validado (se sugiere por ejemplof 134°C — 2 bar — 18 minutos).

Pr ot
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limpiarse y esterilizarse, respetando las instrucciones mencionadas.

Instrucciones de limpieza para lavadoras-desinfectadoras automaticas y
detergentes:

" 1. Desmontar los instrumentos reutilizables retirandolos del dispositivo de mano
motorizado segun proceda.

2. Enjuagartos a mano: Eliminar la contaminacion mas soélida 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 acidas y alcalinas. Comprobar el
nivel de pH del detergente para asegurarse de que no sea superior a 7; si ho, puede
producirse una pérdida de los colores y/o decoloracién.

3. Ciclo de lavado: Antes de comenzar el proceso el operador debera verificar la
limpieza y funcionamiento correctos de los equipos de ultrasonido, y que los mismos
contengan la solucién de limpieza. SOUTH AMERICA IMPLANTS recomienda utilizar
un detergente que no deje residuos siguiendo las instrucciones del fabricante, por
ejemplo SURGIZYME E2 a una concentracion de 8 ml/litro de agua potable a 60C (-5
°C). Tiempo minimo del ciclo: 7 minutos. Terminados los 7 minutos retirar de la
Javadora ultrasénica 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 minimo 2 minutos. En este paso, si aun hubiera restos visibles de suciedad,
retirarlos con un pafio que no deje pelusas embebido en alcohol 70°.

5. Inspeccion visual: Al finalizar los pasos anteriores, inspeccionar visualmente los
productos para asegurarse de que estén “visiblemente limpios”. Si no fuera asi, repetir
los pasos de limpieza anteriores.

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

7. Aclaracion para el instrumental en micarta: los mangos se lavaran 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 ningun residuo.

NOTAS:

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

Il.- Pueden aparecer manchas en los instrumentos que se esterilicen mediante vapor si
éstos no se enjuagan completamente o no se eliminan todos los residuos quimicos.

Es esencial que se sigan los ciclos de secado adecuados y las recomendaciones del
fabricante del equipo para evitar la formacion de una humedad excesiva y posteriores
manchas de agua.

Deben esterilizarse los instrumentos antes de cada intervencidn quirdargica. Los
usuarios individuales deben validar los procedimientos de limpieza y autoclave
utilizados in situ, incluida la validaciéon ,de los parametros del ciclo minimo
recomendado que se describen a continugci
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Ill.- El instrumental quirirgico puede esterilizarse en autoclave m la(ﬁe j}, :
completo. Deben lavarse los instrumentos que se hayan utilizado en el quiréfano dea
manera minuciosa antes de esterilizarlos en autoclave. Debe evitarse la esterilizacion
en autoclave-flash siempre que sea posible. Las cajas de cirugia en préstamo
suministradas se limpiaron e inspeccionaron rigurosamente y se ha comprobado que
funcionan los instrumentos correctamente, antes de su envio. No obstante deben
esterilizarse antes de su uso.

ESTERILIDAD

La condicién de esterilidad de los implantes se indica en el rétulo correspondiente, tos
productos no-estériles y el instrumental para su colocacion deberan esterilizarse antes
de su uso. SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. sugiere un ciclo de esterilizacion que
debe ser previamente validado por la institucion de salud. SOUTH AMERICA
IMPLANTS S.A., en base a la literatura disponible, informa que no existen limitaciones
sobre el nimero 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 esterilizacion por
vapor.

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

METODOS DE ESTERILIZACION

Antes de cada intervencion quirtrgica esterilizar los dispositivos implantables y el
instrumental asociado. Los implantes que no se utilicen pueden volver a esterilizarse
previa descontaminacion y limpieza. A continuacion se indica un ciclo minimo para
realizar la esterilizacién. Los usuarios individuales deben validar los procedimientos de
limpieza y autoclave utilizados in situ, incluyendo la validacién de los parametros de
ciclo minimo recomendado descriptos a continuacién.

ESTERILIZADOR SOMETIDO A VACIO PREVIO (HI-VAC) con envoltorio
Tiempo de exposicién: 4 minutos.
Temperatura: 132°C.
Tiempo de secado; 30 minutos (minimo).

El personal sanitario tiene la responsabilidad final de asegurarse de que cualquier
método de embalaje o material, incluido un sistema de depésito reutilizable rigido, es
apropiado para su uso en el procesc de esterilizacion y el mantenimiento de la
esterilizacion en la instalacién médico-sanitaria. Se deben hacer pruebas y ensayos en
el centro médico sanitario para garantizar las condiciones para la esterilizacion, dado
que SOUTH AMERICA IMPLANTS desconoce los métodos de utilizacion, los
procedimientos de higiene sanitaria y la poblacién microbiclégica 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 FABRICACION DEL SISTEMA

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

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

SIMBOLOS:
NO ESTERIL | PRODUCTD MO ESTERIL . LOTE N°
[[&]  ATENGION. LEALAS INSTRUGCIONES DE USO REFERENCH CODIGO! CATALDGO N*

@ UNICO USO tﬂ FECHA DE FABRICACICN
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INSTRUCCIONES DE USO IU-SI-02.NE REV.02
FRENTE

PLACAS DE OSTEQSINTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR MARCA SA!

Modalo var an rbtula

Fabricado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS 5 A, Av Panto Morenc 845, Parque Indusirlal Canning, Ezeiza, Provincia de Bg A , Argenina. ‘
Industina Asgentina Tel (011) 5368157 450841800 |

Fraducto meédico de un $6K0 usd. NB es(!m Esteriizar previo 3 h Implantacién med:ante un méluno valldado, sa sugmere la astenlizacidn
¥

por vapsr da watar Ios u
Eovrects et implante, que se descriplos en astas iones de U

£ Director 1éunlop: Fam, Alsjandro Giordananga MP 13672 ,
Aglorizada por |3 ANMAT Piv- 2022-02
Condicidn de venta Venta exclusiva & profesionakes & insttuciones sanltaras

‘ GENERALIDADES
Estos. deben sar que las técnicas bri. la Empresa para la i
utilizacidn de cada uno de elios. La inlomdén actualizada para impiantar kos mismos se puede oblener 3 raves de nussiros catdloges

| © bien ser reguerida 3 nuestra Empresa Nolus0 en Casos SOUTH AMERICA IMPLANTS no ze responsabliiza 1
! por cualquier sfects i conseclienclas que pudieran resullar del apartamiante do esas MENICES © ENUCCIoNe 3 espacificas, como ser una H
aqulvncada indicacsin o maka utilzacén d= la técnica quirirgica o problemas de’asepsia, siendo esla enumerackn na lkatva. Todos

¥ lhcnicas quit ¥ prvatvos del madicn  Sin ambargo fa Empress excluys da ka garantla el
|.-su de un producto para une Inaleacldn noacome]adn an |a prachca médica

. Los impianies hen sido diseNados coMa un eanjunte integral aunqua permitan realzar vanantes a condicicn de que s respate ia

. compatibilkind dimensional de las piezas y de 105 miakeri2ies Ectin garantizadas s vananies que sean realzadas can productos

fabncados por SOUTH AMERICA IMPLANTS En mngun caso podrdn sef Gonbinados can productos [bneadas por olra Empresa,

En caso de combinar productos de fabricackin propia con productos no dutorlzados por SOUTH AMERICA IMPLANTS, caducard

auomalcamants in garantia el procucts utkzaco, Teta u otras circunatancias deben aseniama on ka Historia Clinlo e informarse al

pacients, Estas INSTRUCCIONES DE URLIZACION que sz incluyen con el prod b Iexdas por o médico

Cirujane ¥ deven darse a canocer al pacients qus mabird 8 Implante debiendo el médico rstificar |a enirega da una copia gl praserte ¥

naentar diche Giicunstancia en la Historia Clinica Ningdn implants es mejor que la estructura ¢aea humana. Los implantas esidn fabncados

con matenal biccompatible El misme se especiita en 4 rélio regtamentario i an lax tarjatas de implante del producte

€l peso del pacisnie y su nivel da aclividad son factores fundamentales gue afectan [ vide y ol dassmpedo deiimplante El paciente

DEBE ser Inslrurco par parte del médic cirujano acerca de estos factores asi como [a5 restfiociones a s que se vard someldo é en l

#tapa postoperatona. Los implantes pueden lallar o presentar complicaciones en ko3 siguienles Lasus”

-Pacientes con expeciatlvas funclonalay lmeales.

-Pacientes de elevado peso

-Pacrentes fiscamente aciv:

Para mayor infarmacién par cor 1 a3 CONTRAINDIGACIONES.

INSTRUCCIONES DE UFILIZACION

IMPORTANTE: N utiizar jamés un inplante gue haya slde usada previamants No efectuar ninguna medificacién al implants saha an
casos indlcados par la téenica quirirgica. Anles de fa implantacidn verificar que el implante o posea sucledad, marcas, golpes o
ayadurs, especiaimente en [as zonas de fiocién y eiementos de unién, Cuslquiara do estos procedimientos puede causar el dafio al
acahato de eu suparficla, como én de tensiones que pueden llegar a scv el punto de fradura
delimplanle Respecto a ot detalles técri ala dicha, ¢ clrujanc dabera refeziree o fa
tecnica guirirgics SOUTH AMERICA IMPMN'FS cuenta con materlal técnico y parsonal capecitado que podnd asisiire para mplantar
con dxite el productn, NUNCA micte of acto quinirgico i antes realizar uria minweios planificacsn praaparatona ya que ka falia de
planificacién puede scaskonar la mala seleccidn dal componenta a mplantar o la falla en ¢l abordaje el drea & oparar Los praductos
explantados deben desecharse previa impiezs y descontaminacion de los mismas.

INDICACIONES PREVISTAS {US0 PREVISTO)

Las Placas de Ostecsinlesis para hiembre Infenor marca dn indicadas en de fracturas qua seansusceptibles af
fimiento del sistema de placas y tormillos de fiacién (Placas para Tibia: Fracturaz nive articulares, dafisaras o parlamculares, Tioia
Proximal fractura de piatito isal, Tibi Distal, fractura extraarticular de la tibla, fractura's dal ohilo y Fracturas de| piléo tblal. Pacas para
Perond Distal: tracturas de 105lllo 'y del parond aistada Placas para Fémur: fracturas daafiserias, penarticulares de la regidn supracondilea y |
®n la cadera, Femur Proximel, freciuras madiales o laterakes de [ region de Ja cadera, Fémur Distal fracturas supracandlisas & |m=rcun¢||m|
del fémur. Donds e tamafia, forma ¥ locahzacidn del hueso frechurado sean dproplados paca 3 uidizacidn de 1a placa para i filacidn y
astabelizacon de una Fracturs.

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

PRECAUGIONES, RESTRIGCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES Y ACLARACIGHES SOBRE EL USQ
DEL PRODUCTO MEDICS, COMO SU ALMACENAMIENTG ¥ TRANSPORTE

¥ CONTRAINDIGAGIONES '
i o locales. cré agudas
| -Paciantes con mentaies o que no d i de seguit
-Pacientes que prase! las metal-cas que itivos Midicos

-Pacientes oon cal)dad -] canl-ﬂad insuficients de huees a tejdo fibroso para permibr su remodelada

' IMPORTANTE: Et médico cirvjano deba i &n pacientas con

| Gue no sean capaces de cumplir las indicacones pasquinirg cas asi comp agquelkos con pédda dsea acusata,

| aharaciones metabblcas, nbaquistas, diceras, paciendes diabéticos, défich de nulncian y défict sovere de protelas
| Todos astns factores ponan an nesqa la funcionalidad & Integridad del implarte,

| Lo pagientes DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS

En cz230 de que e obs: sefisles da bia de forma, sa dabard proceder a rebirar & digpostivo Dicho procedimento
debera ser seguido d un perfuda de supenvisién pastoparataria para varificar ai a presenta una reapTIGN 96 | beformidac. En caso
de que allo cucada, posiblsments resule necesano spkcar un tratamiento sscundano o aitarnalve

Aurue 8l nplants parezca e 4 intacto, es poabie que presents impedecciones, defectos o zonas de desgasts imemas !
W consecuencla de 1o cual pueds lgar # romperse o fallar en su rendimiento

Para la implentacién de los companentes la thenica quinirgica dabe sar I correcta ¥ se debe Utilzar el instrumental 2propiado

fabricado por SOUTH AMERICA IMPLANTS®, de [0 contrario la unlizacisn da cualkquise otro Ingtruments no fabricade par SOUTH AMERICA
IMPLANTS® pusds dar lugar @ su incorects Implantacian, pudiendo afectar la vida (il da los companentes protésicos No se acansajs el
50 de matrumientos etectro-quirirgicas o l4ser en Zona carcanas al Implanta o lo3 coneciares Metdos deblaa al nesgo de tranamis:én
alicinca que pueds provocar necrosis dsea y lleracain de la osteointegracin,

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Ed cuidada ¥ 1a sups 3 oS 50N i Estos productns prapercionan fyacidn y no estén concehides para resmplazar
al huesa normal o sopartar Ia lansion de una carga completa. Elimplante se puede afio]ar, dexplazar doblar, o quebrar si 52 10 samels &
SOPONAT Peso 3 CANGAS, 8 actividacdes MUy Ntensas o lesionas treumaticas. E| cinufano tratanle debe advertir al pacianta do o necesidad ¢
Iimitar suz sctividades dependiendo del pencdo de resoluckin de Is patologla o la mixima mejaria alcanzada & parr Get procedimisnto.

La linitacitn de a2 actvidades lieicas pusde ser pariculsr 2 cads paciente y éste dets ser advartido que da no cumplir con ks kstrucdlones
Postoperalarnias que 6& [ den podria dar ligar a las complicaciones antes explicadas. E| packnte debe ser informade y advertida de que o
deformidad puede permanecer precente o U 10talidad 0 &n cleno grade aun daspués de la Cinwgfe. A demds, =! pacients deberd sar
adverlido, anted de 1a intervencion, de v riesgos generales d& 13 ciugia ¥ 6e pociles sfacios adversos, fal y coma s enumeran a
conlinuacian,

EFECTOS ADVERSOS

1 Reacriones debidas a sensibiidad a los melales o reaccidn akérgica al material del impiznte

2 Dolor, moleata o sansacion ancrmal dabwdos & la presencis del dispasiive.

3 Trauma quirtrgico, lsdn naural parmanente o temporsl, lexién permanente o lemparal de estructuras o tejdos del cuerpo

4 iacién aérmica & infecclén,

§ Fractura, ruptura, uesnlazam\enlo a aﬂejamiemo del Irr\planl!

6 Comeocién i da la misma, despues de retrarsa el mplsnte &n los casos de
retiro de matenal da usheus\nl:ms

7.Lesones parmaneniss o la musrte

{ L implantacién ce malenates exirafias en los lefidos purde ocasionar ¥
{ Lm mignificacion clinica dctual de estos efectos 3 inclerta dada que cambics simllares pueden acurne duranls el proceso nomal de curado
I de ta hends. Reacclones de eensibibdad ds lox pacantes 2 las kg al nte han
! La infeccion ger sitla implartado pueds sar caria y debs sar iratada de forma inmediala ya que de na ser asi puede liavar a une osleomieitis
| & inchuso legar 3 13 ampukacion del miembeo atectade, Algunos de estos afecios mdversos pueden requenr una nueva cirugla, i remocion dal
implante y la poslerion implantatidn de un nuevo implante,

ESTERILIZACION

 Esteritzar previo @ la implantacién mediante un mélodo validado, se sugiere la esterilzacian por vapor. ‘
IDENTIFICACISN ¥ TRAZABILIDAD

Cada producio eva grabido en su superficie un nimers da lote qua coincide con e mpresa 2n s ebqueta del snvass

Esta numero debera agregerse 4 la histona clinioa del pasiente ¥ 4 12 Rrjta de Implante vahidndosa de a etiquata autondnesiva edunta.

La comunicacitn de sxste nomero &s condicion da esta garantia pues nes permite mwstear 2 Ristora da cada implanta desde la

fabricacién, ncluida ba materia prima, hasta la facha de iberacian al marcado.

ALMACENAMIENTO

Lo# Producios aenen almacenanss an & lugar habitual destinaco a) almacenaje de lox Implanies 8 temperatura y humadad controlades
Maritener fuera del akance de |os niftos i

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGIA

Los qurdfanas deberén sar aaéplicos pars eviar k Infeccidn del Implanie que, en Ia mayorfa ag 101 casoa. conllovs & I revisidn el mismo
gerarando sacuslas #n ol paciente La cirugin ceberd ser planeada

INSTRUMENTAL
El instrumental se ha ideado i para permilr la i det Implante

Se entraga sin estarikzar

Extremar ias al manipular afiaos para avifar Iesionas: evitar |o aglicacidn de und [eNsion o prosisn ndebida al
manipular o limprar o i Ulilizar guante fa Iimpieza y consuflar a un especialists n control de Infecclonas
para ¥ venficar los o segiiad Dt 10008 ot niveles da contacts directo cor (03 iTstumentos A

Menos qua =e ndique io contrana, loa mstrumentos Mo son esténies y deben eshenhzares antes da su uso. Las cajas de inslrumentos sin
envaltorio NO conservan la esterllidad,

Condiciones de transporte y amacenaje

Las cajas de Instrumentos que & hayan pracesedo ¥ envualto para conservar la eslenidad deben aimacenarse de manara qua evitan

lemperaturas sxtremas y |a humedad Debe lenerss cuidadn al marupular cajas con envoltorio para no dafar la bamera estérl| yio Indisador

quimico. El osntro medico sanitano deba establecer un tiempn de conservackén para las cajas de nstrumentoe con anveltone baséndese en
pa da anvoltario estérl utlzade y las reacomendacionas del labncants da dicho emvoltorio. Elusuark debe fener en cuenta que la

erica }ﬂ'\PIEH\S S. Am«muen de 1a esterllidad depende dé muchos Hctores y qus b probahilkdad da qua 3a produzca una cantaminaciin auments con el

reripo y ia man pulacién, ya 368 gue o ublicen matenale enleleidos 0 no, balsas o SsiAs de depdcits comn mAtade de embalae
! E\ Instrumental quinirgice no debe n zonas qua ctos. que

i iimportantet .
16 prop una bamrera estésil y deben utitizarse Junta con un envoltorio estéril para

o i
cnﬂurval la asterlizackin.




INSTRUCCIONES DE USO iU-8I-02.NE REV.02
DORSO

—_—

O PERMITIR QUE SE SEGUEN LOS INSTRUMENTOS QUE SE HAYAN ENSUCIADOD: Sumergirios a bien uldizar tealias empapedas en
agua desionizad o destilada para mantenar los que g2 hayan do antes de su kmpioza
50 98 instrumentos conlaminados con sangre ¥ Auldos carporales (por exempio, proteinas) se recomienda &l uso de un producto

o una impieza siguviends las del fabricante para faciiar la hmpeza,
Se recomienda una lmpieza mecanica {es decr, una Rvad de i dranta vn equipo desafiado para
drspoxtivos médicos Deben utilzarse ks Iavad icas conforme @ 1o indiado por &l fabncante de las miamas
JAciveriancisl Est lo deba man; i | la/s iecnlcals g
eapecificals,

Todos los Instrumentos y cajas debsn mapeccionarsa regularmants pars detarminar sl presentan desgaste o desfiguracian. NO UTILIZAR

7 Precauciones para los instrumientos reutiiizables y las cajas.
! calaa que estén rjadas, comokdos o dafados de cusiquier olrs forma. Desacharlos de forma sdecuada

7 DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y mm.—mm:._Nm:naZ

| Después de su ulizacdn, & usuano debe descontaminar, impiar y estenizar correctamente los inaliumantas, Eslos Iratamientos 3¢ '
desanollan a conbnuacion leniendd en cuenta 3 siguiente iInfarmacian:

| Los diSpostivos s& Sumergen en un produtit Jescortaminante, teniendo en cusnta las instrocciones del fabricants dal producto, Todas las

 superficies, sobre todo las cavidades y Ins zonas de acoes0 Mas dificl, deben estar &n conlacta con la soludddn

| & fin de [2ENar Ia impiaza, pusde uldizarse tamblén papel bed suave, fn peluss, con un producto de impReza no abraswo § ¢on agua [ -8

| Daspues de un enuagada ¢on abundante agua desicnizacs, se procade a la lmpie2s, 0¢ (ada pezs, reapelanda s Inelrucciones del
tabricante el agente de impieza A continuacadn, 88 Mecesana LN enjuague abundants de lzs pezas 3 fin de al ar todoy ios residuos de
limpisza Para de evilar manchas de agua, sa recomienda USar, &n ef primer anjuzgue, agua desilada o desmineralizada,

| En &1 Iranecurso d estos piocedimientos debe vigilarse que los MsUmentos matélicos no eslén en caatacia con salutines Lomosvas HNo

| daba haber contaclo entve & acars Inoxidable. los productos halogenades y con atuminio, ¥ 108 productos akcalinos,
A conlinuacién secar minucioSaments a2 nstrumanios, con pafhios suaves y blan sbaorbentes, ¢ Con Una camiente de aire calenile o bien con
Rire L A . o3 daban separarse inmediatamente 0 recipentes a fin de evitar cusiquier riego de nuava
conlaminacsn.

| Be aconssp asleriizaros después en los recipanias, con vapor de agud &n autsclave. sguienda un protocale valdado [$2 Sugisrs por

| eemplo, 134*C ~ 2 Bar — 18 minutox)

' Inmedistamente después de su usd, 05 deben linarse, implarse y las instrucciones

| mencionadas,

Inglrucciones da Impieza para lavad i ¥
1.0esmontar ks ir i L el itrs de mang motork ePun proceda,

2 Enjuagarios a mano; Elminar la contemmacdn mis sofida da todos los instrumentos que sa hayan ensuciado ¢on sgua polable & una
lemparatura ge unos 20°C {+- 5C}, ardo un cepille de nykan para rolar lodos los residuos de protsTnas Asmmsimo, 66 deben comprabar
lodas sus funconss |osinstrumentos ¥ bandejas de aluminio snodizado son susceplibles 2 las goluciones dcidas y alcalinas. Comprobar &l
nivel de pH del detergenie pars asagurarse de que no sea superior a 7; 51 no, puede praduckse una pérdida da los colores y/o dacolorcién,
3.Ciclo de lavade: Antes de comenzar el proceso &l operador deberd verificar ka impieza y funtionamlents comectos de ks equipos de
ultrasonido, y que Ios mismos cantengan la sofucién de Impieza, SOUTH AMERICA IMPLANTS recomianda utizer un detergente que no

deje residucs sruiende as instruccianes del fabricante, por cjempia SURGIZYME E2 a una concentracién de 8 milidro de agua poiable &

80C {- 5C) Tiempo minimo del cclo 7 minulos Terminados los 7 minutos retirad d¢ 13 lavador los implantes y alr

4.Enjuague final NO UTILIZAR agentes hrnpiadores durants esle cick final

Después del ciclo de lavada, sigus un ciclo de enjuague final madiants agua corriente durante minme 2 minutes EN ests pasa. i alin

hubler restos vimiblas de suciedad, retrarios con un pafia que no deje pelusas ¢fthebida an lcohal 70°.

5 Inapeecion visual; Al inallzar lox pasos antencres. inspecclonar visualmarnte los producios pam asagurarse ce que estén “wsiblemente
Wmplos”. Si e luara B30, repetin 105 pasos de Impieza anteriores

B Car caja de cirugla despuks de realear el ticio de [avado como &s describié en los pasos antanares, deben colocarse los productos |
&0 2 caja da crugia adecuzda, Asegurarse de que fas tapas de 28 63(2s esbin camadas comeclamente Sl 1a tapa dela G3ja AC s¢ ciema,

| el srgifta que et eobrecargeda  Retrar e excesa da Inelrumantos y cervat [a tapa del conlensdar

| 7.Aclaracién pars al nstrumental &n Mkcara; ios mangos se lavaran con agua oxigenada, sleohol y ¢l Uso da comprimida En | caso de

I los produclos canulados (instruments) o mplantes), inlreducir una broca o clavia toscada para retirar por ourpleto reaiduos que pudieran !
| quedar en el intenor. Verificar mirando a traslz que ne quede ningln residuo

NOTAS:

1.- ANTES DE SU DEVOLUCIGN TODOS LOS INSTRUMENTOS UTILIZADOS DEBEN PASAR POR UN PROCESC INTENSIVO DE
LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION EN EL GENTRC DE SALUD.

Pucden aparscar manchas sn los nstrumentos que sa esleniican mediante vapor &1 #5104 o sa enjuagan complelameniz o 1o s¢
elminan kedos ks resduts qulinees. .

| E5 esencial qua se 3igan los. clos de secado adecundos y fas recumensiaciones del fabncante del equipa para evitar la Feracion de una
humedad excesiva y posierioras manchas de egua.
Deaben estarilizerse fos Nsirumerios antes de cada Intervencion quirirgica. Los usuarios Indlyiduales deben validar los procedimientos de

| kmpieza y autockve ulilizados in s, inchikia ta validacién de los pardmelras dei cicle minimo recomenaado que s describen a

| canunuacisn,

El Instrumental qUIirgieo pusds esteniizame en aulociave Mediante un cick completo, Deban lvarse los msburmentat que s& nayan

| Uhlizado &n el quIrdfana de manéta MinuCIasa antes de eslerizarios en sulochve Drbe eviarse A ¢seriizacon en autociave-Nlash siempre

. qua 328 posibie.

' Las camr de cirugia en préstamo suminisiradaa s kmpraron ¢ i L y se ha que fungionan ios

,;Eg:.o:ﬁunoqmn_uam;i.mg_mmuu!o:iuzoeu!!;namﬁ:ouw%m_ﬁnnaup%uzﬁn

| ESTERWIDAD .

| La candicion d# esteniidad de Jos Implantes sa indica en e rétulo correspandiante, los. productos no-asténies trunental para su
., calocacidh denarin estanlzarse antes de su uso. SOUTH AMERIGA IMPLANTS 8 A sugiere un cicio de esterilizacion que debe ser
| Brviaments vekcado por 2 institucadn de galud. SOUTH AMERICA IMPLANTS § A, en base 2 Ia Insratura disporitie, informa que no exeten
| imitaciones sobre el nimero posible dé leeslerizacionas de aus productas,
Los productas se suministran on estado No-cstérlt, El instrumeatal se entrega en estado no-estéril. SOUTH AMERICA IMPLANTS
§.A. sugiere La esterilizacion por vapor.
En ol cose de ko3 prixucios i no-esterikes {impl ¥e a50tad0) s& aphcan las disposiciones del apartade
"METODOS DE ESTERILIZACION',

I METODROS DE ESTERILIZACION

Anles de caca inlervenedn quirirgica astarilizar los dispositivos Implantablers ¥ e nstrumental asaciado

. Los Implantes que no 5o utilcen putten volver a sstenizarse previo descontaminacian y impiezs '
A continuacian se ndica un ciclo minimo para realizar [ estenlzacisn.

: Lo usuanios I deben valdar los d limpisza ¥ autoclave utilizados in sty, Incluyendo la vakdacon de ks

ds ok minmo

ESTERILIZADOR SOMETIDO A VACIO PREVIO {HI-VAC) con envellane.
" Tlempo de expomcitn 4 minutos

Temperalura: 132°C,

Tiempo de secado 30 minutas (minima)

| El personsl saniari tene 13 rasponsabilidad final de asegurarse de que cualguier método de embalajs o malerial, Inchildo un sistema de
depaslo reublizable rigwo, e apropiads para su uso en el proceso de eslenizacion y £l mantenimisnto de la estenizacién en |2 Inglalacien

« medico-santaria,

' Se daban hacer pruebas y ensayos en al cantro mdico sennd para garaniizar las condiciones para ka eslenlizackn, ado que SOUTH

| AMERICA IMPLANTS desconcoe los métodas de uhizackn, los procedinisnios de higiene santana y k2 pablacién microbioldgies de cads

| caniro de salud, por ko que no puade garanbzer la eslerlidad del praducte, adn cuando $¢ Sigan sstas nstncuones.

| NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICAGION DEL SISTEMA
Todes nuestras productos estin labricados sobra la base de las expecificacionss dadas por normas en vigencia con lo3 materRies

\ealeados y reconocidos, que responden a normae del Instiluts Argentine de Normalizactdn (IRAM) v 2 sus equivalentas ntemaciornales
150 - Organk for i ¥ ASTM - Amancan Society for Testing Materials

BERVICIO AL CONSUMIDOR
La Empresa pone a disposicion del usuano servislo de alencion a traveés de Ia linea (5411) 5368-1574/90841 L
siMBOLOS

TERIL] PRODUGTO bo ESTERR. Iof] worens
1 ATERCION LEA LAS INRSTRUCCIGRES DE USO FEf]  REFERENCIA CODIGEY CATALOGO N*
5 A
_ lNICouss ([ FECHADE FABRICACION

,
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FRENTE

AmericAny SURSERY

| PLAGAS DE OSTEQSINTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR MARCAAS

t Modelo ver en rdtula.
Fabncads par: SOUTHAMERICA IMPLANTS § A , Av Perto Morena B45, Parque Industrial Canning, Ezeiza, Pravincla de Bs As , Argani
Industna Argentina. Tel- (011) 5368-15741084/1890

| Producto meédico de un sd10 usa. No estéril, Esteriizar previo a _auua.naa medianta un métoda vafidada, se suglers [a estetlizacisn
por vapar. da wstar con. Ioa us03 p ¥
correcta del implante, que se 046138 de Uso.

Cirector técnica. Farm Alejandro Grardanengo MP 12872 f

Autonzaco por s ANMAT PA. 200202
Condicién de venta: vienda excusiva a profesionales & tnsttuclonas sanranas

GEMERALIDADES
Estas p deben ser que las técnicas b por la Empresa para la
utilizacién de cada uno de elios. La .:.ozsun_...s aciualizada para implantarics mismos sa puede oblener a través de nuestios catlogos

| © bien ser requenda & nuesta Empresa NGIUS0 en Gas0s ke, SOUTH AMERICA IMPLANTS no se responsabiliza

. par cualquier efeck ni consecuencias que pudisran resuliar del nportameento de €535 K OMoas ¢ INStrucciones aspacificas, como seruna
eguivocada indicacidn o mal2 whiizackn de ia lécnica quinirgica o preblemas de asepaia, siende 23t enumeracion no laxaliva. Todos
+ ks procedimientos y tenicas quirirgieas son r ¥ tvos del medico, S bargo la Empresa exciuye de ls garantia el
uso de un productoe para una Indicaclén no aconsejada en (3 pracica mddica,
Los implanles han sida disefiados come un comunte mntegral aungue perTRien realzar vaylantes 3 condicln de que se respete la
compalibikdad dimensional de [as piezes y de los materiales Estin garantzadas las vanantes que sean ealizadas 6on proguctns
fabncados por SOUTH AMERICA IMPLANTS. En ningun caso podrén ser combinadas can producios fabncados por oi Empresa
En case de combinar prodictos de fabncackin propia con pocictos na autonzados por SOUTH AMERICA IMPLANTS, caducars
automaticzment la garantia del producto whlizado , Ecta u 0tras Girounstancias Geben asantarss en | Histona Clinica € informarse al
pacients. Estas INSTRUCCIONES DE UTILIZAGION que se inciuyen con el producla deen sef (eldas atentaments por el médico
cirulano y dets=n darss a conccer al paciente qua recibira sl implante detienda &l médico justificar la endega d¢ und Copla del presante y
mplante es mejor que la eslruciura Gsea humana, Los implantes extan fabncados
con material piocompannle Ef mismo s¢ espaciica &n #l réiulo mgiamentana v an las mrjetas de implante del producto,
El peso del peciente ¥ Su nive| de petividad son Fagtores fundamentales que afectan la vida dasemperio del mplante. E| paciente
DEBE ser Insinuida por parts del médico clrujano acerca de ealos lactores asi come las restricoiones a 123 que #¢ verd somelido &l en a
etapa postoperstona Losimplantes pueden fallar o presentar complicaciones en los siguientes cazes
-Faciantes can expeciatias funcionales imesles
-Pacienles de elbvado peto
* Pacienles fisicamente acivos
Para mayar informacsen por faver kea las CONTRAINDICACIONES.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

| IMPORTANTE Mo utizar jamis un implante que haya sido usado previamente No efectuar ninguna modificacién al implante salvo en
casos ndicados por la técnica quirtirgica. Anies da La implantackin verificar que elymplante no posea Aieda, Marcas, golpas o
rayaduras, especlaimants en las zonas de friccién y elementos de unitn, Cualquiera de estos piocedimientos puede causal &l dafio al
acabada de eu supsrficis, produciendn como consecuencia concentracién de tensiones que pueden liegar a sar el punic de Facture
del implante Respecto a los detalies éonicos que concienen 1 implantacién prapaments dicha, el cruano deberd refenres a 1
tacnica quinirgica  SOUTH AMERICA IMPLANTS cuenta con material téonioo y peraona) Gipacitado que padri asistiio pam implantar ;
con éxlia el products. NUNCA imicee el acto quinicgica sin antes realzar una minuciosa planificatidn préopéeratora ya que a fata da
planificaniin pusde acasionar la mafa seleccion del componente & implantar o |a falla en el abordaje del drea a operar. Los productos
expiantados deben desecharse previe impiaza y descontaminacisn de oe mismas

INDICACIGNES PREVISTAS {USO PREVISTO}

Las Placas de Ostansintasis para Miembro Infenor marca AS® estd mdicada en configuraciones da fractras que seansuscoplbles ol
tratamiento del arstema dé pHGES ¢ tormMlos de fijacidn (Placas para Tibia- Fracturas intra articutarea, diafisanas o perianticulares, Tibia
Proximal fractura da platito tbial, Tibda Dhstal; fraciura exbraanticular a¢ 1a Ubla, fracturas dal tobiio y fractuma del piidn tisial, Pracas pers

né Dustal fracturas de tobiiio y del parond arsiado Placas por Fémur: fracturas dafi de la

n In cadera, Fémur Proximat; fracturas mediales o [ateratey ce la regiin de ja cadera, Fémur Drstal frecturas Gupracondlieas & _328:%3.
del femur. Donde el tamanio, forma y locelzackin de! Hueso IMchrbto $ean 2propadns pars Ia Lilzacion de Ia place para la fiicion y
estabrizacion de una Fractura

- ADVERTENCIAS AL PACIENTE

. PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES Y ACLARACICNES SOBRE EL USO
DEL PRODUCTD MEDICO, COMO SU ALMACENAMIENTD Y TRANSPORTE

CONTRAINDICACIONES

‘Infecoianes !nm.::u.m o locales, nag_ﬂun egudas
P glcas que no dessen o xean ncapaces de segurr instrucclanss,

presenten L ans * metsicas que loa médicos 1
Pacienle= con calidad o canbidad 5!.552.. do huexa o lejido fibrosa para penmiti s remodetads :

IMPORTANTE: £ médico einujano debe iones en pacientes con que NG bean
Gapaces de GLMPHY |as indicaciones posquirirglcas a5l como aqualios con pérdida dssa acusada, aiteracones metabdlicas, tabaquistas,
dlceras, paclentes diabéticos, déficlt de nutricidh y défick severo de protainas, Todos setos factores ponen en nesgo 1a funcionalidad &
Integridad del Implante Los pacienies DEBEN SER ADVERTIDCS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES,

ADVERTENCIAS

£n casa de que 2 obsarven adecundas sefales de un cambio de 1rme, 5& deberd proceder  ratirar ol dispostivo Diche procedimiente
deberd sar seguida de un perfodo de suparvrsién postoperatona para venficar sise presenta und reaparidn de 13 gefdmidad En caso

da qua ell suceda, pesibments results necesana spficar un telamienio secundarlo o atematva

Aunque ¢l Implante parezca extar Intacts, as posible que pressnts imperfecciones, defectos o 20n8s de desgasta intemas.

| CoNgecuendia de (o cual pueds Hegar & romperse o fajlar &n su randimlsnto,

Fara la mplantacién de los compenentes la lecnico quirirgica debe ser [a comecta y +& dede Wilizar &) instramental apropiado

fabricado par SOUTH AMERICA IMPLANTS®, da lo contrario a ubizacrdn de cuslouier eiro instuments 10 fabricads por SOUTH AMERICA
IMPLANT S puede dar lugar a su meamecta Implantacién, pudienda afecta da Old d los Sa_ugn.anu protésicos, No e a00nst2 o

uso da Instrumentos ekciro-quirurgcos o lsar an zonas carcanas al mpk los debida 2! riesgo de
léCInca GuUe pude povocar NeCIosls G y alterackin de 2 ausoinisgracisn

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El cuidado y la supe son Eatos productos fjacin y no mstin para

1 al Nueeo MaMal @ GOPOMAr kA 16N d6 una carga completa, El Implants <4 pusds aflojr, despiazar dobiar, o quebrar sl se ko someta a

. soportar peso @ cargds, A bodvidades muy Infenca s o ekones tavmiticas, E| cinijano tratante dabs advartr al pacianta de |a necessdad de |
himrtar su del perigdo de lucidn de [a patologia © [ maxima meporia alcanzada & partr dal procedimiento. .

1 La imstacidn cie las actividades fisicas pueds ser paricular a cada pacienle y exle deba ser adverlido que e no cumphr 00N 13 Insirucsicnes. |
! pasloperalonias que se le den podria dar lugar & les complicackones antes explicadas EI pacients debs ser informado y advertido 42 que it |

| defarmadad pueds permanecer presante en su totaldad ¢ en cierto grado alin despuss de la crugla. A demas, ol pacionir deberd ser

| acariids, artes de a inlervencion, da s resgos paneries da ia crugia ¥ de posbles efectos adveraos, taly como se enumenan a I

1 GontnuACHoN,

EFECTOS ADVEREOS

1.Reacciones ¢ebidas a senebildad a jos metales o reaccidn alérgica al matenat def mplante.
' 2.0oior, molestia o sensackin anormal detrces a la presencla del dispositiva,
3.Trauma quinurgica, lesién neurz| permanente o emporsl, kesin permanerte o temporal de eslruciuras o tefidos del cuermo.
4 Imtacidn dérmica e Infeccidn
5 Fractura, ruptura, nomvrun.a_naa o aflojamiento del _;v_mau
6 Comeccitn dela e |2 Misma, daspués de rehrarea el implante en los casos de
relira de materal de auon.uw_:ﬁa_a
7 Lesionea pesmanentes o la muerte.

La implantacign de materlales extrafios an los Ia)ldos puade ocasianar ¥
La sagruficacadn ciliica actual g ¢5ios 414ckos €3 INCILNa qado gus cambios similanes pueden ocurir durants el praceso normal de curado
da la herida. Reacciones do sensivdidad de los pacientes a | wguenles 4 I interven han sido

implantads puade ser saria y dubs ser watnca de forma inmediata ya gue de no ser asl puede llevar 8 una osteomieltis
o Alqunos de est0s slectos advesos puscan requaric una nusva crugla, la remozién dl +
plarte y 18 posteror mplantaién dé un muevo implante,

ESTERILIZAGION
Esterilzar previe a lo implantacidn mediante un métado vaikdaco, se sugrere [a eslenizacion par vapar.
IDENTIFICACION ¥ TRAZABILIDAD

”
* Cada producto lieva gratado &n su superftie un AdMEro g2 Kite que cointide con el Impreso en fa sliqueta del snvass, !
| Este nifmerc daberd agregarse ol histona clinica del paciente ¥ 4 1a larela de implante valiéndose de I3 eliqueta sivadnesiva adiuinta 7
|
|

La comunicacién de esa numero es condicin de esla a pues nos pemmite rasirear Ia hisforia de cada implante deade in
* fabricacién, incivida la materia pnma, hasts la fecha de ibersciin &l memcads

1 ALMACENAMIENTO

Los produttas deben almacenarss an e} lugar habkual destinado 2l almacenaje de ks implenles a temperalura y humedad contoladas
' Manlener fuera del slcance de kis nifos.

 RECOMENDACIONES REFERENTES A L& CIRUGHA !

| Les quirélanes deberdn ser asépbcos pam eviter la infaccidn del implente que. en ia :s(u_.s de los casos, conlleva 4 1a revisliéh del misma

Generando secusias en el paciente, La crugia deberd ser planeada aks
. INSTRUMENTAL
Eli ¢ he eado i para permir Ia colocacién det mplante

Se entrega ain esterizar

Extramar ias precauciones al manipular instrumentos afilados para eviar lesiones evitar [a aphcacin de una lensién o presion indebida sl
manipular o implar los lnanumentos, Unlzar guaniss proleciones duranie 3 impleza y consudtar s un sepacialista an control da infecciones
para ¥ vurlficar o5 pr i e seguidad para tocius ks niveles de contacto diraco can los Instrumantos. A
menas que se indique lo cortrario, loz i No son esienies y deb i anies dr suuso Las cajas de instrumentes sin
envailare NO consarvan la esterlldad.

Canticiones de ransporte y almacenaje,
Lat cajas da instrumentos que s& hayan procasado y envueko para conservar by ssteriidad daban almacanarsa de manara qua eviten
tamperaturas exiemas y ki humedad, Debe tenerse cwdatd 3l manipular cajas con envoRorio paia no datar la barrera eetérl! yio Indicador
quimico  El centio mecico sanitanc debe establecer un tiempo de conservacion para laz cajaa de instrumentos con envollono basdndose en
el tipo de envoltona esténil ulilizado y las recomendaciones dei fabnicante de dicha envoltono. El usuana debe tener &n cuenta que f
conservacdn oe ka estenkdad depends de muchos factores ¥ que [a probabiidad de que e praduzca una contaminacidn aumenta con el
tiempo y la manipulacién, yva sea que se utihcen meteriales entrete|dos © no, bolsas o sstemas de depdsito coma mélode de embalaje

- EF Inginumenta | qulndigics no debe an 9| prods qult que VAPOTes

r jimporiante!
Itas de no una barrera esténl y deben
+ Conservar i esterilizacion.

arse junia con un envoltoric astéril pars

- p——
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! NO PERMITIR QUE SE SEQUEN LOS INSTRUMENTOS QUE SE HAYAN ENSUGIADO: © g tihzar L
agua desionizads o destiada para mantener los & hayan antes de su limpieza,
! En el caso de instrumentos conterminades son sangte y fuides corporales (por sjempla, protenas) se recomienda ol uso de un products
© una kmpreza siguiendo las del fabricante para facinar la kmpwza
| S& recomlenda limpmza mecanica (es decir, una lavad dei rmdiante un equipo disafiado para
+ disposttvos médicas. Deben utlizarse las bavaat conforme 2 la indicada por el faprcante de a6 mismas
. Este itivo lo debe man; 7 el en lafs técnicals quirirgicals
especificals.
paralos y las cajas:

Todus k6 NETUMBNLES ¥ Cajas daban inspeconarse regularmente para determinar s presentan deagadle o desfigumaciin. NO UTILZAR
instrumantos o cajay que &stén destiguades, rajades, camaidos o dafados de cualguier otra ferms. Desecharios d¢ forma sdecuada

1 DESGONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

+ Después de su utizacién, el usuano debe descontam piar y esterilizar corfectamenta fos Insrumenlos. Estos tratamienlos se
* gesarrollan a cantnuacién teruendo en cuenta ka elguients informacion:

Los dispositivas 5€ Sulnergan an un praducta descontaminante, tenjendo an cusnta las instruccienes del kbricants del producto. Todas las
superficles, sabre todo las cavidades y les zonas te Ac6es0 Mas dificil, deban eslar en contecto con la solcion
A fin de facilltar |2 hmpieza, pusce utlizarse también papel tisd suave, Sin palusa, €on un producto de limpieza no abrasive y con agua ik
Después de un con aguz s procade a la hmpicza, te ¢ada piaza, respeiands Ias Instrucciones del
fabricante del agents de mplaza A conlnuackin, es necesarks un enjuague abundenle de kas plezas a fin de sliminar tados los reskiuos de
Impieza. Para de evitar manchas de agua, £a racomianda usar, en el primer enuzgue, agua destilada o desmineralizada.
En el Iranscurso de estos procedimuantos, debe viglarse qué los Instrumentas matilicos no estén en contacto can soluciones comosivas, No
deba haber contacto entre ¢l acero inoudabie, los productos halegenadss y ¢on aluminie, y los praductos zicalings.
A continuacisn secar minuciosamente los nstrumentos, con pafias suavas y bien abserbentes o 600 una cornents de aire caliente o bisn con
are imide A inuacion, los deban separarsé en recip & fin de evitar cuakquler Fago de nusva
centaminacién.
Sa Bconseja esterizarios despuds en los recipientas, can vapor de agua en autsdiave, siguienda un protoeolo validado (se sugrere por
ejemplo 134°C - 2 bar - 18 minutos).
Inmedatamente después ta su Lo, los nstrumentos daben descontaminarss, lmpiarse y estanizarse, respetando las Instrucsienes
mencianadas

| Ingtruccianes de impreza pars lavack d tométicas y

i del de mano sagln praceda
2.Enjuagarios a mano: Efiminar la contaminacién mas 43 de 150os los inatrumsnios que se hayan ensuciaca can agus potable a und
Iamparatura de unos 20" SC), ullizanda un cepilo de nylan para frotar todos ks resldues de protelnas Asimismo, se deben comprobar
tadas sus funckones Los nstrumentos y bandejas de alumino =on alas iones Ackdas y alcalinas Comprobar el
nivel de pH del detergente [3ra A6AgUIATas d& qUA NO £8a SUDENOY & 7, 51 N0, puede producirse una pardida de los colores y/o gecalomdian
. 3 Giclo da lavado: Antes de comeniar 61 pieoeso &l operadar dabark vanficar le impieza y funcknamientc comecios da lo equipes d¢
t | ¥ que los mi I solutidn de limpleza  SQUTH AMERICA (MPLANTS recomienda utilizar un detergente que no
; deja residuas siguendo [as nstrucciones. del fabricanle, par ejemplo SURGIZYME £2 a una concentracion de 8 mbitro de agua potable a
BAC (- 5C). Tismpo minima del cicla- 7 minutes. Termunades los 7 minutox retier de (@ Iavadars ulrasénica los Implantss y 2l instrumental
«.Enjuague final NO UTILIZAR agentes implacores durante este ciclo final,
Cespuds del ciclo de lavade, Sigue un Giclo B2 enjuague Enal mediants agua corriente durante minima 2 minutes En este pasd, & atn
hubtera restos vrubles da sucieded, retirarios cor un pafio que no deje peiusas ambebido an mkcohal 700
5 Inapeccion visugl Al inalizar os pasos anteriores, napaccicnar visuamene los produstos para asegurarss de que estén “visiblemente
limplas®, $1 no fuera asl, repeur loa pasos de limpreza anteriores.
6 Cargar la taja de cirugla: despuds da realizar al ciclo de lavade camo se descnbl en los pazos anteriores, deber Gol0carse los productos
#n Ia caja de crrugla adecusda Aseguiarse da qua las tapas de [ cafas estdn carradas comactamente. 5rla fapa de I caja no so cierma,
esto sigrafica que estd sobiecargada. Retirar el axcese de nstrumentos y ceirar la tapa del contanedor
7 Aciaracién para el instrumental en micarta; Ios mangos sa lavaran con agua xigenada, diohal ¥ 8l lisa da aire compnmids. En ¢l caso de
los productos canuladas (Instrumental o implantes), inroducir una brocs a clavia 1oscads para retirar por completo residuos qua pudiaran
quedar en alinterior Venficar mirando a Wasiyz gue no quads aingun resius.

4 Dasmontar los ir

| NGTAS:

- ANTES DE EU DEVOLUCION JA00S LOS INSTRUMENTOS UTILIZADOS DEBEN PASAR POR UN PROCESO INTENSIVO DE
MPIEZA ¥ DESCONTAMINACION EN EL GENTRO DE SALUD. 1
- Pueden aparecar manchas en los mstrumanlos que se estenlicen mediante vapor & dstos no se enjuagan completamante o na sa :
elinnan todas los reaiduas quimicas

E# #&encial gl £e $igan los ciclos ds secado adecuados y las recomendaciones del fabricanle del equipo para evitar by ammacisn de una
humedad axcesiva ¥ posteniores manchas de agla.

Deben astenizarsa los nstnimantos antas de cada lntervencién quirirgica Los usuanos deben valldar | de
Iimpreza y 2utoclave Wlizados in gitu, inclida la valdacién de los del clclo minmo que b describan a !

Ef ingirgmental guiningien puade astenlizarse en autockave medante un cicl complato Deben lavarse ks instrumentos que sa hayan

© utlizado en ¢l quirdtana de manara minoziosa antes de esterilizaros en avtoctave, Debe evilarss la esterdzacion en dulnclave-fash simpre
que z=a posible
Las calas de cirugla en préstamo suminisiadas se limpiaron ¢ i yesha que funcionan kis
Instrumentos corractamente, antes de su envio, No obslante deben esleriizame anles da su uso

ESTERILIDAD

. La condiaén de eslenkdad de kos Implantes se indica en el rélulo correspondiente, lus producias na-asténlss y &l nstrumenta) para su ]

! golacacidn dabardn estedizarss antes de su uso. SOUTH AMERIGA IMPLANTS S A. sugrere uA ¢icko de eglaritzacion que debe ser
previamente validado pdr ka insttucion & salut, SOUTH AMERICA IMPLANTS 5 A, en base a I llaralura disporible, informa que no exltan]
Iimitaciones zabve el numers posible de reesterlizaGones de sus producios. "
Log productos se suministran en estado No-esténl, El instrumental st entrega en estado no-sctéril. SOUTH AMERICA IMPLANTS
5.A. suglere la esterilizacikin por vapor,

* En el 350 U4 lot productos stert: yie asociado) se aplican s disposiclones dal apartado
“METODOS DE ESTERILIZAGION"

+ METODOS DE ESTERILIZACION

Antes de cada nlenvencidn quirirglea esterlizar log disp y asaciade Los implantes gue no se utiigen

pueden volver a esterlizarsa pravia ¥ hmpieza A i & indica yn ciclo minima para realizar Js esterilzacion Loa

usuanos individuafes deben validar kos procedimientos ds imeza y sulockave utiizados i gy, incluyendo a validacisn de los parametros dej
i Giclo minimo recomendado descnptos a continuacin

| ESTERILIZADOR SOMETIDO & VACIG PREVIQ {HIVAC) con amvottoria _
“Tiempa de BXpOBICKHN: 4 minutes. H

+ Temperatura 132°C, .
Tiempy ¢ secado; 30 minutes minima).

£1 personal santano tiene fa respansabitdad final de asegureni de que cualquier Método do embaiaje o matenal, nciuds un sistema de

depasito reutiizable rgido, es sproplade pars sU vad en el proceso da in y el i o4 ta enla

meédico-sankara

Se deben hater prushas Y =Neayes en 8l caniro midico santano para garantzar las condicione s para |x estentizacién, dado que SOUTH

AMERICA IMPLANTS descanioge I6y métodos de utdizackin, loa procedimusntos de higiene santtana v ls poblacin microbialégice de cada
+ centro de ealud, por 4 que no pueds garantzar |a estentidad del producto, 20 CuaNdo 5& gan esiaz Insrucones

+ NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DEL SISTEMA

; Todos nuestros productss 8513 fabrica dos 5006 1a basa de las aspecificaciones dades por normMas en vigencia con o meleneles
lesteados ¥ reconocidas, que respanden a normas dal Ingtkuto Argenting ge (IRAM) y & gus
150 - o far L yASTM - & Society for Teshng Materlals N

" BERVICIO AL CONSUMIDOR
L2 Emprasa pone 3 gisposicidn dsl usuano sercio de sfencisn @ través de | linea {5411) 5365-1574/9034/1090.

5iMBOLOS

| .NOESTERI | PROCUCTO 50 ESTERIL
REFERENCIA} CODUEO! CATALOGO W*

\_n-. ATENCIAN LEA LAS INSTRUGCIDNES DE USO:

.ML waCD USQ _rL,, FEGHA DE FABRICACION

1U-A5-02.NE Rev, 02




INSTRUCCIONES DE USO 1U-NB-02.NE REV.02
FRENTE

PLACAS DE OSTECSINTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR MARCA NOBLE

Madalo™ ver en rotulo .
| Fabncado por. SOUTH AMERICA IMPLANTS 5.A,, Av, Parhia Moreno 845, Pasgua industnal Canning, Ezeiza, Provinaia de Bs. As , Argentina
+ Industria Argantina. Tel: {011} 5368-1574/9054/1890.

Producto médicn de un 64l usa, No esténl. Estenlizar previo 3 b implantacién mediante un mitodo validado, &8 sugiare la esteriizacién
por wapot, Aseg! de estar izado con los uson pr i 2 ibAKiad ¥ 5
correcta del implante, que 5 ¢NGUSNINN descripAas en estas Insrucciones de Use.

Director lécnico. Farm Alejandro Gierdanengo MP 13872
Autorizade pof ki ANMAT PM- 202202
Condicidn da venta: Verta ex¢luaiva a profesionales e institucionss santarias

GENERALIDADES

Eslos p deben xer i por profesi que las Aécnicas bri por la Empreca para Ja |
wtibzacién de cada uno de &flkes, LA informacan actualizada para implantar os mismos s¢ pusds obiener a través da nuastroa caldlogos |
© bisn serrequerida a nuestia EMpress dintGlamérts, Incluss en casos especizies SOUTH AMERICA IMPLANTS no se responsabilza

por cualquisr efecta ni consacuencias qua pudieran rEGUMtar dai apatamiento de esas lécnicas o instrucclonas sspecificas, coma ser ura
equivacada indicacion & mala utlizacién de la técnica quINirgica o proMEMas 68 asapsia, siendo ssla enumeracion no 1axatva Todes

-3 i ¥ Wenias y prvalivos del médico. Sin ambargs fa Emprasa axcluye de |3 garantia ol
uso de un producto para una indicagidn 1o aconssjada en ia prictics madica

Los Impianies han sido diseftados come un conjunto tegral aunque parmiten realizar varianies a condicldn de que s respete la
compatibilkdad dimansicnal de las piszas y de los materiales E6tin garanuradas las vananles qua eean reallzadas con productos
Fabrieacos por SOUTHAMERICA IMPLANTS En ningin casa podrdn ser Gomblrados con praductos fabricadas por otra Empresa.

En caso de commnar producios de Fabricasibn propia can productos ne aularizados por SCUTH AMERICA IMPLANTS, caducard
autamibicamente k2 garania dal producto vtillzada Exta u ofras circunstancias deban axentarse én la Histana Clinica e Informane al
pacients, Estac INSTRUCCIONES DE UTILIZACION que 3¢ Incluyen con el producta deben ser Ieidas Mentamente por &l médico
cingjane y deben darse a conocer al pacienla que racibird el mplante debiendo ¢l madico justificar L2 enirega de una copia del presente y
esentar dicha circunstancia en ka Histort Clinica. Ningun implants es major que [ #$IUCIUR dsea humana, Lo implantes esién fabneadas
con materlal blocempatible. El mismo s& espacifica en ol iétule reglamentana y en s farjetas da implante del producte. |
El pesa del pacienta y su nivel de actvidad zon factores fundamentales que alectan la vida y ol desempefo del implante £] paciente '
DEBE serinstukdo por parte del médics cirujano soerce de- &5t06 #ctores 51 como las rastricciones a lsa que s¢ vark sometdo ¢l en ba

elapa posteperatora, Los Implantes pueden fallar o prasentar complicaciones an los siguisntes casos

-Pacientes con expectalivas Tunciona ks keales .

-Paciertes de elavado peso

-Pacirtes fisicaments activos

Fara tayor informacién por favor lea las CONTRAINDICACIDNES.

INSTRUCCIONES DE UTILIZAGION

casosindicados por ia téenca quiniigicd-Ates de 1a Implantacion verificar que slimplants no posea suciadad, mercas, golpes o

rayaduras aspaclalmante en (as zonas de fnccion y elementos da unlén Cualguiera de estos procedimientos puade causar & dafio ai
pcabado de su Buperficis, produciendo coma cansacuencia CONCANTTACIAN de tensiones que pueden llagar 3 #1 81 punto da Fracturs

del Implarte Respecto a los detalles técnicos que conch alai dicha, &l crujano debard referirss a la N
thorica quirtrgica. SOLTH AMERICA IMPLANTS cuenta con material téenico y personal capacitado que podnd asistirio para inplantar X
on éxlta e! producto. NUNGA micie €l acts qultiirgies sin antes realzar una minuciosa planificacién preapsratoria ya que la fefta de :
planficacidn puede ocasonar la mela saleccadn del companents 3 Implaniar o la falla en ¢f aberdaja del &rea a aperar. Los productos
axplantados deben desecharse previa Lmpieza y descantaminacién de ke mismos ‘

|
|
IMPORTANTE: No wilizar jamés un implanta que hava sida usade praviamante. No eleGtuar ninguna modificacicn al implanie saivo 8n :

INDIGACIONES PREVISTAS (USQ PREVISTQ) ' ;

Las Placas de Orteosintass para Miembea Infenor marca NGBLE® aeté indicada en configur: de Frael al
\ratambenta del sistemn de placas y tomilos de Fiacidn (Placas para Tibm Fracturas Inta arbculares, diafisanas o periarticulares, Tibia
Proximal: fractura de pistlla tiel, Tibia Dietal; fracrura extraarticular de |2 tikia, facluras del tobullo y fracturas del pian tbial. Placas para |
Perond Distal: fracturzs de lobillo y del peroné alsiada, Placas para Fémur: frach i i de la region ileay
an |a cadera, Fémur Proximal, fracturas mediales o ateraies da [a region da la cadera, Fémur Distal fractura: . i
dal fémur Gonde el tamaho, forma y locaizacién del huese fraclurado &¢an apropradas para la ulkzaciin da la placa para la figcién y
establizaciin de una Fractura.

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES. ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES Y ACLARACIONES. SQBRE EL USC
DEL PRODUCTO MEDIGD, COMO SU ALMACENAMIENTD Y TRANSPORTE.

CONTRAINDICACIONES

“Infecciones sislemicas o locales, Grénlcas o agudas
Packentes con enfermecades mentales o neurcibk:as Gue no desesn o sean Incapaces de seguil [smcclanes
-Pachares que presentan i k o q m

de ) q édicos.
Paciartes con caldac o canlidad neuficiente de huesa o tefide fibreso para permitir su remadetado.

IMPORTANTE: El médico cinujano dabe considerar p &n pacientes con g
Que 10 $8aN capaces de cumpir las Indicaciones posqulnirpicas asi como aquelios con pérdida ¢5¢a acueada,
altaraciones metabdlicas, tabaquistas, dicerss, pacienias dabéboos, défich de nutncibn y défict. severo de proteinag,
Todas esios faclares ponen en fiesga Ia funcionalidad & integridad det mplante.

Los pacientes DEBEN SER ADVERTID(S DE FSTAS CONTRAINDIGAGIONES

ADVERTENCIAS

En c2s de gue 38 observan adeouadas sefales o un camblo de forma, se deberd proceder 3 relirar &l despositive. Dicho prugedimiants
dabark ser 3eguIto de un periado da Jupervisitn posionsratona para vesificar si se presenta Und reapancidn de la daformidad En ¢ast

e que ello suceda, posiblements rasults necesario aplcar un tratamients secundanc o skemalive

Aungue el implante parezea star ntacto, es posible que presemte IMperacciones, defectos o zonas do despasts inlemas,

a consecuancia de ko (Al pusde llsgar & rompersa: o fallar £n su rendimients

Pacs 2 implantacidn dé ks companantas 2 tonico quirirgica dabe sar 1 cornecta y se debe utillzar el inxrumental apropiada

fabricado por SOUTH AMERICA IMPLANTS®, a8 I contrano b utlizacion de cuaiquier olis instrumenta no fabricado por SOUTH AMERICA
MPLANTSE® pusde dar lugar a su incormacta mglantacidn, putkenda afectar |2 vida Gl de lox componentes protéeicos No se acomacja of
uso de heirumantas alsctro-quinirgicos o lser an zoras cercanas al mplants o k #illcos debido al nesgo de

alécirica qua puede PrvOCar nacrosis daea y alteracién de la ostecintegracién.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El cuidade ¥ la supervisidn posiap san Eslos productos proporcionan fijacion y no estin concebidos para rasmplazer
al huese normal o soportar la tanaidn de una carga completa, £l implanta se puede afijor, deaplszar dobiar, o quabrar =i sc fo somets &
soportar peso a cargas, a sclvidades muy MIeNsas o lsiones traumdlicas El cinujano ratante debe advertr ai pacients de |a na. sidid de
(mitar sus actiades dependiendo del penoda de Fesolucitn de la patologTa o k maxima meria aicanzada a partv del procadimiento

La lImitacién de |as actividades fisicas puede sar particular & caca paciente y #sta debe s¢1 advarido que de 40 cumplir con las Insbrucsiones. f
postoparatoras que se le den podria dar lugai 2 las complicaciones snles explicadas. E! pacierte deba sar informado y advertido de quefa
aslomidad puede permanecer prasente  n su lolalkdad o #n clarto grada ain despuas de o Girugia, A demis, sl paciente deberd sar H
umemdo.’:mes de la intervencitn, de los fiesgos generles de [ drugla y de posibles feclos adversas, tal y coma ¢& #numerzn a
continuagrn,

EFECTOS ADVERSOS

1.Rescciones debidas o sensiplidad a los metales o reaceién akrgica al miaterial del Implante

2 Dalor, molestia © sensacion anormal debinos & la presencia del dispositne

3 Trauma quiriirgico; lesién naural permant e o tamporal, lasion permanenle o tamparal de estrucluras o lajidos del cuerpo.
4 [imnacatn dérmica e infeccién

5 Fraclurd, fuptura, desplazamients o afloamianto cel imgiante.
6 Correccién i Qi deta idad o
relita de materil de ostaosiness.

7 Lesianes parmanentes o Ja muerte,

de I3 misma, después de retirarse o implanig en 05 casas de

La implantacién de matasiales axtrafos en (95 i#]00s pusds acasianar Involucranda ¥
La significacksn clinica actual de eslos efectos 3 ncierta dad que cambios similanes puedan ocumr durarie ¢l process nommal de curado

de la hedda, Reacciones de sensibilidad de los paciantes & las bioaleationes sguientes a [a nan slao

La nfeceién e st Implantado puede ser sera y dabe er tratadz dé forma Inmsdiata ya que de no ser 2z pueda levar 2 Una osteom aldis
& incluso llagar a ko mputacion del miambro afectado Aigunos da estos sfactos adversos pUsden reqUENT Una Nusva crugia, la remocion del
impfants y la posterier implantacién de Un nuave Implante:

ESTERILIZACION
Esterilizar previo 3 Ia implantacién mediante un metoda validedo, 3¢ Gglere [a estonizacidn por vaper.

IBENTIFICACION ¥ TRAZABILIDAD

1 Cada produnio lleva grabado en su suparficia un nimero de It que ¢aincids con el IMpreso en 1a atiquata del envase.

; Esle ndmero debard agregarse a is historia clinica del pacierta y 12 tafjeta da implanta valiéndose da la shquala nutcedhesiva adjuria
1 La camunicacicn g asts nimerc es condiciin de esia garantia pues nos permite rastrear ia histona de cads implante deade ka

] tabricaciém, incluide & metena prima, hasta i tacha de liberacidn al mercada .

| ALMACENAMIENTO

| Los productas daben almacenarse en ef lugar habitual destinado al almaganaje de las implantes a temparatura y humedad contraladas.
 Manterer fuera del alcance ds los nifes

‘, RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGIA

| Los quirofanos deberdn ser aséplicas para avitar k2 Infecclon del Implanie que. en la meyoria da los casos. conkeya & la revizion del misma

\ generands secuslas en el paciente. La cirugia dsbard ser planzada cantome 3 los resul

' INSTRUMENTAL

LEN s ha ideade para pammitir la colocacién del implante

| 58 antraga sn esteniizer,

! Extraman las al manipiar afiados para sviar [esiones” eviar i apicackin ce una lensisn o presion indebida ai

{ MANIpUIAT o lmpiar ko3 instrumentas. Uilzar guantes pratectores durants la fmproza y sansulisr 8 un sapecialista en conipol ds nfsccones |
para ¥ vanficar los imientos da sagurdad para torios los nve cto con los A

| manas que 3¢ indKguie fo contranio, los instumentos No san #sikriias y deben estenlizarss antes de s uso Las cafas de instrumentos sin
| enualtanio NO conservan [a esteeiidad

| Condicianes de lransparte y almacens e

| Las cajas da nslrumentos gue sa hayan procesado y eAvuets pasa consarvar la estenldad deben aimacenarsa de manen que aviten

| lemperaturas extremas y a huihedad, Dabe tanerte cuidsdo al manipuiar cajas con envolioris para no dafar i bamera estéril yio indicadar

| quimico. El centra médica sandario debe establécar Un liempo da Ias caps da n snwottorio en

. 8l ipa de envoitaria estérl utiizads y [as recomendationes del fabncana de dicho envoltorio. E! isuana debe tener &n cuenta qua ka
canservacién de |a eslerlidad depands de muchos [ectores ¥ que 1 propablidad de que e praduzca una conlaminacién aumenta con |

s liempo ¥ k& manipuiacién, ya £aa que za utiican materisies entralejidos o no, bolsas o sistemas da dap&sto como métoda de embaleja.
El¥ QuirFgico ne deb BN ZONAs que roducts imices que [ rashvos

[importante!
[Los una Darrera estéril y deben utilizarse Junta con un enveltorio estéril para
| congervar ta astarilizacian..

South Amfrica imJanIs SA



INSTRUCCIONES DE USQ IU-NB-02 NE REV.02
DORSO

1 NO PERMITIR QUE S£ SEQUEN LOS INSTRUMENTOS QUE SE HAYAN ENSUCIADO: © bien utllzar

! ngua deyienizada o festlada pars mantener idos ks que e hayan it antes de U impreza

| €n el caso de nstrumentos sortaminados con sangrs y Medos corporales (por elemplo, prolainas) se reconmends el uso da un products
wnzimético o una limpieza sliguiende kb del fabricants para faciltar ka limpieza.
S recomisnda una limpieze mecanica (s decir, una Rvadora-desnfectadors de Instrumantat mediante un equipe disefado para

* dispostives médios Deben ullgarss tas lavadoras-desinfectadoras automiticas confarme a 10 ingleado per ol fabricante de las mismas

1y iat Est Io dab Ll en lais thcnicals quirdng a/é i
| Eapecificass. H
H para los i i ¥ las cajas: !
! Todos tos insirumentos y cajas deben inspecticnarsa regularmente para determinar & presentan desgaste o desfiguracian. HO UTILIZAR

i 0 @S que extén desh; dos, rajados, comaldos o daftados de cudlquier otra forma, Desacharios de forma adecuada

| DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Despuks da gu utiizacién, ol usuana debe limpiar y estenizar los Instrumentos. Estos tratamientos 0
. dasarralian & contnuaoidn 1MIendd &N cusnta fa siguienta informackn:
| Los dispostivos se sumargen en un producto descantaminants, tanienda en cuenta les Ingtrucciones del labneante del products Todaslas .
superficies, sobre (odo |as cavidades y las zonoa da aceess mas difigl, deben axtar en contado wn ka salueidn. 0
+ & fin de kaclitar la mpiaza, puede utlizarss Eambién papel tisu suave, 3in pelusa, 6o Uh prodicto de impieza no abrasive y con agua ti
! Daspués de un agua 52 procede & |a impieza, d¢ £a0a (#Za, respatando ias Instrucciones del
1 fabricante del agente de imgie2za, A CORNNLACIGN, &8 NEcEsaric un enjuague abundante da fa3 plezas 3 i d& sllminar tocos los residucs de
limpieza Para de evitar manchas de agua, 3¢ recomienda U, en al primar enjuague, agua destiada o desminaralzada,
1 En #f Imnacurss de estos proced misnios, debe vigiarse que ko3 mstimenias metilicos no estén en contacte con soluciones Corosivas Na
1 dabe haber conlacto enire &l acasa inoxidable, ks productos halogenados ¥ con alumimio, ¥ ks productos alcalinos.
TA secar mir s con pafios suaves y blen absorbentas, ¢ con und ¢orrkenta de aire caliente a bien can
1 are comprimido. A conbinuacin, los denen separarsa &n a fin da evikr cualguisr riego de nueva
CONAMNACISA
Sa aconaejd estenlizanos deapuks en los recipientes, can vapar de agua en autockive, siguiende un srotocolo validado {se sugwre por |

sjample, 134°C - 2 bar - 18 minutas)

inmedistamente después de su uso, ks deb i Impiarse y . 2
. Mencionatas
| instrucclones da impieza pare kavad ticas y

1.Deamontar los mstrumentos del de mana tzado segin proceda.

2 Erpuagariod a mang: Eliminar ka comtaminacidn mas séllda de lodos lox imstrumentos que $& hayan ansudiado con agua potable a una
tampenatura de uncs 20°C (+-5C), Lniizande un cepilo de nykan para frotar todes los reskiuos de piobalnas Asimiamo, se deben comprobar
todas sus funciones Los Inetrumentes y bandelas de aluming Bon alas hAadas y akatines Comprobar el

. rivat da pH del detergenle para asegurarse do que No sed Superion 8 7; &I na, pusda producirse una pérdida de los colored yio decoloracian
3 Cicla de lavado Antes de comenzar el procesa i oparadar deberd vefioar la limpieza y funconamiento correctos de (o3 equipds de
Lltra30mc. y qué (05 Mismos contengan la sokuicion de impieza. SOUTH AMERIGA IMPLANTS recomienda utizar un detergente qua no
daje rasiducs siguiende los INSiUCGIONES del fabricarte, por eemplo SURGIZYME E2 2 una concentrdtidn de 8 miliro de egua potable a
80C (- 5C) Tlempo minime del cicle: 7 mwutos Termunados ios 7 mnutos retvar de ka lavadara ultasdnica ks fmplantes y el inslumental

+ 4 Enjuague final: NO UTILIZAR agentas impiadores durante este clela final |

- Daspues del ciclo de favado, sique un cicko de enjuague final mediants wgua comeanta durante minima 2 minutos En aste paso, si aln
hubierd reslot visibles da suciedad, relirarias con un pafio qua no deje pelusas embebido en alcahot 70

+ 5 Inspaccion visual Al (n812ar los pasos antenores, nspaccionar visualmente los progduclas para 43¢ GUiarss da qus estén "visiblkemente
limpics” Si na fuera as|, repelir log pases de (MPXZA antenores
& Cargar Ia caja de cirugis: después de realzar el ciclo de [avodo ¢omo se dsscribid an los pasos anteriares, deben colocarse los productos
&0 I3 caja de cirugia adecuada Asegurarse de que las tapas de las cojus estdn carradas comectaments. Sila taps de la caja ne 3a cerrs,
exto mgnlfica que estd sobrecargada  Retwar el exceso de ¥ cerrar o lapa d

' 7_Aclaraclén para el instrumental en migarta: 103 Mangos s lavardn con agua cxgenada, alcohol y el uso de aln compnmido En elcasa de

. los productos canulacos {nstrumental o mpiantes), MGUCr una broca o clavija roscada para retirar por completo reakiuos qua pudiaran

* quedar an ol interior Verificar mlrando  lrasiuz que na quede NiNgdn residue.

1 NOTAS:

1.- ANTES DE SU DEVOLUCION TODGS LOS INSTRUMENTDS UTILIZADOS DEBEN PASAR POR UN PROGESO INTENSNG DE
LIMPIEZA ¥ DESCONTAMINACION EN EL CENTRO DE SALUD.
II.- Pueden aparecer manchas én K& nstrumentos que se esterlicen medlante vapor a1 éstoa no $& ¢njuagan complataments o no se
sliminzn lodos los residuos quimicos
| Es asencial que sa sigan los cicles de secaco adecuades y los recomendaciones del fabncante del equipo para evitar la formacdn d& una
| humedad excesive ¥ posteniores manchas de agua

Los usuanas indn deben valldar los procedimientos de

Deben los inatr antes da cada interver indrgi
\ impieza y autociRve utllizados in situ, Incluide |a valkigwidn de 103 parAmetros del ciclo minimo recomendada qua se descnben &
continuacion.

Il - El instrumental guirirgica pusds astariizarss en autockave mediants un orclo completo. Deben lavarse los instrumentos que se hayan
utlizaco &n &l quirdtanc de manera MiNLCIosa antea da asterdizerios en avtoclave Debe eviarse i e=teri|Zackn an autockave-flash siempre
que 2ea posible. -
| Las cajas ge Cirugia &n préstame suministradas se kmprron e Inapeccioraren fgurosamente y sa ha comprobado que funcicnan los
tinstrumentos comeclaments, antes da s anvio No obstante deben steriizarse antes de 3u usd-

' ESTERILIDAD

La condicién de esteniad de ks Implantss sa Indica en el rétuie s productos énjesy sl pana s
colocacian deberin asterizarse anles de s Lso, SOUTH AMERICA IMPLANTS S A. suglere un ciclo de estentizacién que dabe ser
previemente validado por la insttucién de salud SOUTH AMERICA IMPLANTS 5 A, en basa a a Iteratura disponrble. informa que o existen -
limitacsonas sobra el nimero posible de resstenizaciones de sus produclos. -
Los produclos $& suministran en astado No-estérll. El instrumental £a entrega en eslada no-estéril. SOUTH AMERIGA IMPLANTS
155 suglers la asterilizacién por vaper.

|
|

En el caso de jos producios 1Tk yio &sociado) s¢ aplican las disposicionea deé| apanade
| “METODOS DE ESTERILIZACISN"
I METODOS DE ESTERILIZACIGN
i Antsg da cada intervencién quirlirglca esteniizar kos. Vtables y el i Bsoclado.

1 Los implantes qua no se utiicen pueden valver a esterlilzarsa previo descontaminagién y impleza
A continuacion 8 indica un cicln minime par realizar  esterllizacion
Los uswenos Indrviduales deben ¥akdas 163 procadimiantos de impieza y autaclave utllzados n sdu. meluyends la validacién de los
pamimetios de ciclo minkmo racomandade descaptos a continuacin

ESTERILIZADOR SOMETIDO A VACIO PREVIQ (HIVAC) can envoltone

Tismpao de expomgidn: 4 mifrtos .
Jemperatura: 132°C.

Tiempa de secado: 30 minuios (minima)

| EI persaral sandaria tene Ia final de deq
. depdsito reutilizable rigido, &5 apropiads para su Lso &n el procesa de
* medico-saniana.

Sa daban haoer pruebas y ensayos en el certro médico sandano para galankzar las condicionas para 3 esterilzackn, dado que SOUTH
, AMERICA IMPLANTS desconoce los métodos de vhikzacien, los procadimionitos de higiene sandaria y la pobiacion microblotogics de cada |
| centra da salud. PO ko gué no pusds garantizer |2 esterildad del producto, ain cuando ae sigart e31a5 Instrucciones.

I método de embalajs o matenal, ncluide un sislema da
o a8 la peteiilizac

NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DEL SISTEMA

Todes rueslios productos matin sabre la base de las dadas por NOMMNAS &N vigancia con los meleriakes
tasteadas ¥ récanoidos, qua respandsn a nommas dal Instituto Argeniing de Marmalzacién (IRAM) y & sus equivalentas internecionales
158G - O tar yASTM -A Sodiety for Tesling Matenzly

| SERVICIO AL CONSUMIDOR t
i Ln Empresa pone a disposickin del usuana service de atencedn B través de la inea (5411] 5368157400341 890.

- BIMBOLOS:

THGESTERIL | PRODUCTO NO ESTERIL Wf LotEn
“Ti ATENCIGN LE LAS INSTRUGCRONES DF LSS 'REF;  REFERENCIA] CODIGOY CATALOGO I
UNiCo UsD: L0 reca oe Faprecasion

' M

! Bauth Anrics Implants g A,
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