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D1SPOSICIÚN N° 1810.

BUENOS AIRES,
! 6 FEB 2015

1

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-1201/14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma South America Implants

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

RPPTM NO PM-2022-02, denominado: Placas de osteosíntesis para miembro

inferior.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

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

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

\ / RPPTM NO PM-2022-02, denominado: Placas de osteosíntesis para miembro

{ inferior.
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ARTÍCULO 2°,- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-2022-02,

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

Productos Médicos, notiñquese al interesado y hágasele entrega de copia

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

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones

al certificado original. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-12~1/W-l

DISPOSICIÓN NO I ti t 1i!.M.
LA

Ing. ROGELIO LOPEZ
Admlnlllrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No..1...8....l ...0a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-2022-02 y de acuerdo a lo solicitado por la firma South America

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

al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre comercial/Nombre descriptivo: SAI@, AS@, NOBLE@/ Placas de

osteosíntesis para miembro inferior.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2914/12

Tramitado por expediente N° 1-47-19002-11-0

DATO
MODIFICACIÓN /

IDENTIFICATORIC
DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZADA
A MODIFICAR

Aprobados por
Como los presentados a fjs 81 a

Rótulos Disposición Autorizante

de (RPPTM) N° 2914/12
82 del presente expediente.

Instrucciones de
Aprobados por

Como las presentadas a fjs 83 a
Disposición Autorizante

Uso 96 del presente expediente.
de (RPPTM) N° 2914/12

Indicación/es La familia de placas de Las Placas de Osteosíntesis para

Autorizada/s Osteosíntesis para Miembro Inferior elaboradas por

miembro inferior está South America Implants están

indicada en indicadas en configuraciones de

configuraciones de fracturas que sean susceptibles al

fracturas que sean tratamiento del sistema de placas

susceptibles al sistema y tornillos de fijación (Placas para

de placas y tornillos de Tibia: Fracturas intraarticulares,

fijación, donde el diafisarias o periarticulares, Tibia

3
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y Proximal: fractura de platilloformatamaño,

localización

fracturado

apropiados

utilización

específica.

del hueso tibial, Tibia Distal; fractura

sean extraarticular de la tibia,

para la fracturas del tobillo y fracturas

de la placa del pilón tibia!. Placas para

Peroné Distal: fracturas de tobillo

y del peroné aislado. Placas para

Fémur: fracturas diafisarias,

periarticulares de la región

supracondílea y en la cadera,

Fémur Proximal; fracturas

mediales o laterales de la región

de la cadera, Fémur Distal:

fracturas supracondíleas e

intercondíleas del fémur. Donde

el tamaño, forma y localización

del hueso fracturado sean

apropiados para la utilización de

la placa para la fijación y

estabilización de una Fractura.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

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

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

RPPTMNO2022-02, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días...2"l). ..F.EB....20~-5
Expediente NO1-47-3110-1201/14-1

DISPOSICIÓN NO



ANEXO 111.8

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

~

Soulh America Implants S.A.
.• ~ • Perito Moreno 845, Ezelzat , S A 1 Provincia de Buenos Aires. Industria Argentina

'~"',,~"',~.nTe!: (011)5368-1574
-' 01: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

South Americalmpfants S.A •

£iI ~ Perito Moreno 845, Ezelza
Provincia de Buenos Aires. Industria Argentina
Tel: (011)5368-1574
DT: Filrm. Alejandro Giordanengo MP 13972

South Americalmplants S.A.

liJ Perito Moreno 845, Ezeizanoble=- Provincia de Buenos Aires. Industria Argentina
lel: (011)5368-1574
01: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

PLACAS DE OSTEOSíNTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR

MODELO-MATERIAL

PLACAS DE OSTEOSíNTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR

MODELO-MATERIAL

PLACAS DE OSTEOSíNTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR

MODELO-MATERIAL

11 11 1111111111111111111111 1 11 11 11111111111111111111
AAAAeee I LXXXX AAAAsee A LXXXX

Autorizado por la ANMAT PM-2022-02

PRODUCTO MÉDICO DE USO ÚNICO

. JII J aaaa-mm
l/lO

Unidades

r],.i '1i
REF! AAAA-BBB-CC

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-2022-02

PRODUCTO MÉDICO DE USO ÚNICO

ILOTj XXXX
[NoE8l'fRii. I

1 111111111111111111111111111111A A A A B B B N L X X X X

.. JILJaaaa-mm
l/lO

Unidades

---y--,.J

Autorizado por la ANMAT PM-2022-02

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

NO ESTÉRIL REFI AAAA-BBB-CC

¡Lór] XXXX (]J• :] aaaa-mm

l/lO
Unidades[REFI AAAA.BBB-CC

VenIa exclusiva a profesionales e inslituciones sanitarias

ion xxxx (gl JT
. NO ESTÉRIL -;

* "XXXX" corresponde al número de lote de la Producción
* "AAAA-BBB-CC" corresponde Código de Referencia del Producto
* "aaaa-mm" Corresponde a la Fech e Fabricación del Producto

--'--



ANEXO 111.8

, .
~odelo de Rótulo: PM 2022-02 PLACAS DE OSTEOSINTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR

8STRUMENTAL ESPECíFICO)

'

Fabricado por: South Amerita Implants S.A.

JI,'t' S Al' 111 Perito Moreno 845, Ezelza
~ , Provincia de Buenos Aires

",." ••• ri •••• " •• ,. Industria Argentina. Tel: (011)5368-1574
- ~ Rev. 00 DT:Farm.AlejandroGiordanengoMP 13972

PLACAS DE OSTEosíNTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR

INSTRUMENTAL ESPECíFICO:
MODELO

[¡]~
Fabricado por: Soutll Amerita lmplants S.A._ 111 Perito Moreno 845, Ezeiza
ProvinCia de Buenos Aires
Industria Argentinil. Tel: (011)5368-1574

Rev. 00 DT;Farm.AlejandroGiordanengoMP13972

PLACAS DE OSTEOsíNTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR

INSTRUMENTAL ESPECíFICO:
MODELO

Fabricado por: South America Implants S.A.

liJ 111
Perito Moreno 845, Ezelza

noble::a Provincia de Buenos AIres
Industria Argentina. Te': (01115368-1574

Rev. 00 DT:F~rm.AlejandroGiordanengoMP13972

PLACAS DE OSTEOsíNTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR

INSTRUMENTAL ESPECíFICO:
MODELO

Autorizado por la ANMAT PM-2022-02 Autorizado por la ANMAT PM-2022-02 Autorizado por la ANMAT PM-2022-02

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

l1C5t XXXX
!NO ESTÉRIL]

íJ]
[REFI AAAA-BBB-CC

¡..,..JI aaaa-m"m
1

Unidad

mxxxx
!NO ESTÉRIL'

nI
[REF: AAAA-BBB-CC

l ":J aaaa-mm
1

Unidad

'Lon xxxx-"'"=-"-J

~oESTÉRIL]
,Ti]

IREF1 AAAA-BBB-CC

~¡aaaa-mm
1

Unidad

11 11 1111 11111111111111A A A A 8 B B 1 L X X X X 11111 1111 111111111111111A A A A 8 a B A L X X X X 11 11 1111111111111111111111
A A A A B B B N L X X X X

* "XXXX" corresponde al número de lote de la Producción
* "AAAA-BBB-CC" corresponde Código de Referencia del Producto
* "aaaa-mm" Corresponde a la Fecha de Fabricación del Producto
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PLACAS DE OSTEOsíNTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR Mf .. ~S ~AI~S
NOBLE (La que corresponda) .. .JI JL íJll.
Modelo: ver en rótulo.
Fabricado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS SA, Av. Perito Moreno 845, Parque
Industrial Canning, Ezeiza, Provincia de Bs. As., Argentina. Industria Argentina.
Tel: (011) 5368-1574/9084/1890

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

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

GENERALIDADES

I

RESCENTE
¡ente

50yth A lcriQa !tll¡:lJants SA.

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

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

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

INDICACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO)

Las Placas de Osteosintesis para Miembro Inferior elaboradas por South America
Implants, están indicadas en configuraciones de fracturas que sean susceptibles al
tratamiento del sistema de placas y tornillos de fijación (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 pilón
tibia!' Placas para Peroné Distal: fracturas de tobillo, y del peroné aislado, Placas para
Fémur: fracturas diafisarias, periarticulares de la región supracondilea y en la cadera,
Fémur Proximal; fracturas mediales o laterales de la región de la cadera, Fémur Distal:
fracturas supracondíleas e intercondileas del fémur. Donde el tamaño, forma y
localización del hueso fracturado sean apropiados para la utilización de la placa para
la fijación y estabilización de una Fractura,

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

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

CONTRAINDICACIONES

Infecciones sistémicas o locales, crónicas o agudas,
Pacientes con enfermedades mentales o neurológicas que no deseen o
sean incapaces de seguir instrucciones,
Pacientes que presenten reacciones de sensibilidad a las aleaciones
metálicas que componen los dispositivos médicos,
Pacientes con calidad o cantidad insuficiente de hueso o tejido fibroso para
permitir su remodelado,

IMPORTANTE: El médico cirujano debe considerar potenciales contraindicaciones en
pacientes con alteraciones neurológicas que no sean capaces de cumplir las
indicaciones posquirúrgicas así como aquellos con pérdida ósea acusada, alteraciones
metabólicas, tabaquistas, úlceras, pacientes diabéticos, déficit de nutrición y déficit
severo de proteínas, Todos estos factores o en en riesgo la funcionalidad e
integridad del implante, Los pacientes DES SER ADVERTIDOS DE ESTAS
CONTRAINDICACIONES, ' ~ ~e~QP
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En caso de que se observen adecuadas señales de un cambio de forma, se debe[-á:oGíiiÍ:Í<\:~
proceder a retirar el dispositivo. Dicho procedimiento deberá ser seguido de un períodt-~
de supervisión postoperatoria para verificar si se presenta una reaparición de la
deformidad. En caso de que ello suceda, posiblemente resulte necesario aplicar un
tratamiento secundario o alternativo.
Aunque el implante parezca estar intacto, es posible que presente imperfecciones,
defectos o zonas de desgaste internas, a consecuencia de lo cual puede llegar a
romperse o fallar en su rendimiento.
Para la implantación de los componentes la técnica quirúrgica debe ser la correcta y
se debe utilizar el instrumental apropiado fabricado por SOUTH AMERICA
IMPLANTS@, de lo contrario la utilización de cualquier otro instrumento no fabricado
por SOUTH AMERICA IMPLANTS@ puede dar lugar a su incorrecta implantación,
pudiendo afectar la vida útil de los componentes protésicos. No se aconseja el uso de
instrumentos electro-quirúrgicos o láser en zonas cercanas al implante o los
conectores metálicos debido al riesgo de transmisión eléctrica que puede provocar
necrosis ósea y alteración de la osteointegración.

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE
¡

El cuidado y la supervisión postoperatorios son importantes. Estos productos
proporcionan fijación y no están concebidos para reemplazar al hueso normal o
soportar la tensión de una carga completa. El implante se puede aflojar, desplazar
doblar, o quebrar si se lo somete a soportar peso a cargas, a actividades muy intensas
o lesiones traumáticas. El cirujano tratante debe advertir al paciente de la necesidad
de limitar sus actividades dependiendo del periodo de resolución de la patología o la
máxima mejoría alcanzada a partir del procedimiento.
La limitación de las actividades físicas puede ser particular a cada paciente y éste
debe ser advertido que de no cumplir con las instrucciones postoperatorias que se le
den podría dar lugar a las complicaciones antes explicadas. El paciente debe ser
informado y advertido de que la deformidad puede permanecer presente en su
totalidad o en cierto grado aún después de la cirugia. A demás, el paciente deberá ser
advertido, antes de la intervención, de los riesgos generales de la cirugía y de posibles
efectos adversos, tal y como se enumeran a continuación.

EFECTOS ADVERSOS

1.

2.
3.

4.
5.
6.

7.

Reacciones debidas a sensibilidad a los metales o reacción alérgica al
material del implante.
Dolor, molestia o sensación anormal debidos a la presencia del dispositivo.
Trauma quirúrgico; lesión neural permanente o temporal, lesión permanente
o temporal de estructuras o tejidos del cuerpo.
Irritación dérmica e infección.
Fractura, ruptura, desplazamiento o aflojamiento del implante.
Corrección incompleta o inadecuada de la deformidad o reaparición de la
misma, después de retirarse el implante en los casos de retiro de material
de osteosíntesis.
Lesiones permanentes o la muerte.

j
La implantación de materiales extraños en los tejidos puede ocasionar reacciones
histológicas involucrando macrófagos y fibroblastos.
La significación clinica actual de estos efectos e in iertadado que cambios similares
pueden ocurrir durante el proceso normal de cur do de la herida. Reacciones de '009,0. ,óa'
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sensibilidad de los pacientes a las bioaleaciones siguientes a la intervencióri",,,,~GI"- \:I'~
raramente han sido reportadas.
La infección del sitio implantado puede ser seria y debe ser tratada de forma inmediata
ya que de no ser asi puede llevar a una osteomielitis e incluso llegar a la amputación
del miembro afectado. Algunos de estos efectos adversos pueden requerir una nueva
cirugia, la remoción del implante y la posterior implantación de un nuevo implante.

ESTERILIZACiÓN

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

IDENTIFICACiÓN Y TRAZABILlDAD

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

ALMACENAMIENTO

Los productos deben almacenarse en el lugar habitual destinado al almacenaje de los
implantes a temperatura y humedad controladas.
Mantener fuera del alcance de los niños.

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGíA

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

INSTRUMENTAL

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

j

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

Condiciones de transporte y almacenaje: Las cajas de instrumentos que se hayan
procesado y envuelto para conservar la esterilidad deben almacenarse de manera que
eviten temperaturas extremas y la humedad. Debe tenerse cuidado al manipular cajas
con envoltorio para no dañar la barrera estéril ylo indicador químico. El centro médico
sanitario debe establecer un tiempo de conservación para las cajas de instrumentos
con envoltorio basándose en el tipo de n oltorio estéril utilizado y las oDoD90
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recomendaciones del fabricante de dicho envoltorio. El usuario debe tener en cuenta . ~ .'
que la conservación de la esterilidad depende de muchos factores y que la
probabilidad de que se produzca una contaminación aumenta con el tiempo y la
manipulación, ya sea que se utilicen materiales entretejidos o no, bolsas o sistemas de
depósito como método de embalaje. El instrumental quirúrgico no debe almacenarse
en zonas que contengan productos quimicos que desarrollen vapores corrosivos

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

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

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

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

DESCONTAMINACiÓN, LIMPIEZA Y ESTERILIZACiÓN

Después de su utilización, el usuario debe descontaminar, limpiar y esterilizar
correctamente los instrumentos. Estos tratamientos se desarrollan a continuación
teniendo en cuenta la siguiente información: Los dispositivos se sumergen en un
producto descontaminante, teniendo en cuenta las instrucciones del fabricante del
producto. Todas las superficies, sobre todo las cavidades y las zonas de acceso más
difícil, deben estar en contacto con la solución.
A fin de facilitar la limpieza, puede utilizarse también papel tisú suave, sin pelusa, con
un producto de limpieza no abrasivo y con agua tibia.
Después de un enjuagado con abundante agua desionizada, se procede a la limpieza,
de cada pieza, respetando las instrucciones del fabricante del agente de limpieza. A
continuación, es necesario un enjuague abundante de las piezas a fin de eliminar
todos los residuos de limpieza. Para de evitar manchas de agua, se recomienda usar,
en el primer enjuague, agua destilada o desmineralizada.
En el transcurso de estos procedimientos, debe vigilarse que los instrumentos
metálicos no estén en contacto con soluciones corrosivas. No debe haber contacto
entre el acero inoxidable, los productos halogenados y con aluminio, y los productos
alcalinos. A continuac;ión secar minuciosamente los instrumentos, con paños suaves y
bien absorbentes, o con una corriente de aire caliente o bien con aire comprimido. A
continuación, los instrumentos deben separarse inmediatamente en recipientes a fin
de evitar cualquier riego de nueva contaminación.
Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes c n vapor de agua en autoclave,
siguiendo un protocolo validado (se sugiere por eje lo 134°C - 2 bar - 18 minutos).t M
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Inmediatamente después de su uso, los instrumentos deben
limpiarse y esterilizarse, respetando las instrucciones mencionadas.

Instrucciones de limpieza para lavadoras-desinfectadoras automáticas y
detergentes:

. 1. Desmontar los instrumentos reutilizables retirándolos del dispositivo de mano
motorizado según proceda.
2. Enjuagarlos a mano: Eliminar la contaminación más sólida de todos los
instrumentos que se hayan ensuciado con agua potable a una temperatura de unos
20°C (+- 5C), utilizando un cepillo de nylon para frotar todos los residuos de proteinas.
Asimismo, se deben comprobar todas sus funciones. Los instrumentos y bandejas de
aluminio anodizado son susceptibles a las soluciones ácidas y alcalinas. Comprobar el
nivel de pH del detergente para asegurarse de que no sea superior a 7; si no, puede
producirse una pérdida de los colores y/o decoloración.
3. Ciclo de lavado: Antes de comenzar el proceso el operador deberá verificar la
limpieza y funcionamiento correctos de los equipos de ultrasonido, y que los mismos
contengan la solución de limpieza. SOUTH AMERICA IMPLANTS recomienda utilizar
un detergente que no deje residuos siguiendo las instrucciones del fabricante, por
ejemplo SURGIZYME E2 a una concentración de 8 mi/litro de agua potable a 60C (-5
OC). Tiempo mínimo del ciclo: 7 minutos. Terminados los 7 minutos retirar de la
lavadora ultrasónica los implantes y el instrumental.
4. Enjuague final: NO UTILIZAR agentes limpiadores durante este ciclo final.
Después del ciclo de lavado, sigue un ciclo de enjuague final mediante agua corriente
durante mínimo 2 minutos. En este paso, si aún hubiera restos visibles de suciedad,
retirarlos con un paño que no deje pelusas embebido en alcohol 700.
5. Inspección 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 cirugía: después de realizar el ciclo de lavado como se describió
en los pasos anteriores, deben colocarse los productos en la caja de cirugía
adecuada. Asegurarse de que las tapas de las cajas están cerradas correctamente. Si
la tapa de la caja no se cierra, esto significa que está sobrecargada. Retirar el exceso
de instrumentos y cerrar la tapa del contenedor.
7. Aclaración para el instrumental en micarta: los mangos se lavarán con agua
oxigenada, alcohol y el uso de aire comprimido. En el caso de los productos canulados
(instrumental o implantes), introducir una broca o clavija roscada para retirar por
completo residuos que pudieran quedar en el interior. Verificar mírando a trasluz que
no quede ningún residuo.

NOTAS:

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

ESTERILIDAD

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

MÉTODOS DE ESTERILIZACiÓN

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

ESTERILIZADOR SOMETIDO A VAcío PREVIO (HI-VAC) con envoltorio
Tiempo de exposición: 4 minutos.
Temperatura: 132°C.
Tiempo de secado: 30 minutos (mínimo).

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

NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACiÓN DEL SISTEMA

Todos nuestros productos están fabricados sobre la base de las especificaciones
dadas por normas en vigencia con los materiales testeados y reconocidos, que
responden a normas del Instituto Argentino de Normalización (IRAM) y a sus
equivalentes internacionales ISO - Interna'o al Organization for Standarization y
ASTM - American Society for Testing Materi s.

SCENTE
J nte

South A lerica Implanl. SA
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SERVICIO Al CONSUMIDOR

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

SíMBOLOS:

I N.o ESTERIL I PRODUCTO NO ESTERILcm ATENCION. LEA LAS INSTRUCCIONES DE uso

(;) úNICO USO

[jill] LOTE N"

~ RE~R:ENClAl CÚOIOOI CATA.LOGO N"

O F'ECI-lA DE F'ABFUCACIQN

I
ESCENTE

i nte
Soulh meric~ In1pianl.$.1\.
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INSTRUCCIONES DE USO IU-SI-02.NE REV.02
FRENTE

~~SAl
PLACAS O~ OSTEoslNTESIS PARA~IEMBRO INFERIOR MARCA SAl

~.':~d~.~r~ ~6~~HAMERICA IMPlANTS S A ,Av P.mo MOl."" 5~. parquelndUSl"" eanning. Ezoizo, Pro,""",. de BIi ••••• ArgenMo. I
InduslllO ,o,,¡¡entlno Tel (011) S36e.15701\l0601'690

ProduCIDfT>Ó'd""de un sólO "$O. No ~I!r~, ES1.rI~•• , previo. lo Impjonllción me<harrt. un mélOdOvo'I<IodO.$O 'ug"". l••• Il",IIZB"ón
PO' •• por A~ú", •• d••• lllr ramiioriz.<!o con le5 u",," preleodid"", indocaClon•• Ito"".'MIClIciono •. oomp.'lbIIWd y mon1plJlooiÓn
cooredo del ""pl""I., que $Oencuentron _criplo •• " .01•• '".truc"o" •• de UOO

i [l;reetor técnico: Form, Alel'"oro Glo,d.nongo MP 1311lZ

I~:~~~ :~:~N::n~.t:;',~~~2 proresíona"'.e insl~oclon •••• "llan.s

I GENERALIDADES

I~~:~~~::~:~.t:::~:r.~~.~:~~~~~:~~~~~~:~...;~~::r~:~c::~:~'ed'"."~~:~.~~~:~~'::u~~~~:laI
Obien •• ,red"""'"" ",•••$Ira Empr••• rllf8Clom.nto, ,noluso.n o• ..,.especialo. SOUTHAMERICAIMPl"'NTSOO" "",,onooblllza I
: por ou"lquí', .10010 ni oon"OlIon" •• que P'J'l'.,.n ro.ulll!r del o""rn.ml'nto d •••••• !<lonÍCll.° inOl'u",,,on•• especifico', como •• , una :
,000ull'Oc.d. indlCOClIlno mola ulllllooiÓno'lo !eonico qu"ú~ÍCll O prnlll.m •• d•.••• p"., ••• ndo esto enumera0l6<l no 1","1"". Todoo
lo. prooool"'¡.ntos y lócnica. qUiru'¡lIe,," ocn ,. __ bl'ld.o y pm.ll'lo, d.1 mé,"", SItl.mbo~o l. Emp''''' e.c!uy<l o. la go"ntro .1
lISO<I<lun prooucto po•.• una Indl""clón no'CO"".j"" •• n la pn'icl"", móo"",
, Loo implanl •• h.n .,do oisenOdO$ ",mo un oonjunto Inl.grol ounque p,,,mlt.n ,eol,z,,, von.ntes. con"'''ón do que $O",opoto lo
"""'potlbilldod Olm,,,,,o,,,,1 de ,•• piezu y de lo. m."''''lo. E&/jn go",ntlzad ••••• ""nante. que ••• n r•• l,..oo. con productoo

I "'bt>codo. por SOUTHAMERICA IMPLANTS En mngún ,,"so podrán oo, comblnado.cenproducto. rabncodo. po, olra Empl •••.
En caso d. cem",n" p'odlo;lo. d. lob'ÍCllClÓnpropo. con productos nO••• orlz.dOS PO' SOUTH AMERIC"'IMPl"'NTS, caducará
,"o ••• he.monto l. gor.ntio del prndIJcIo utlk>OOO,Ésto u ot"" C"OlI",tonci •• ,,"ben ••• nla"", en la Hlsto,io CllnI"" • Inform••••• a'I p.cl.nto, E,'" INSTRUCCIONES OE UTIl.IZACIÓN quo •• incluy.n oon el produc'o MbeO so, l••••• ot'nRmenl. PO' el moIdloo

I

ol",]o.oy d'b •.n do~. o.onOOO'.I."." •.",". quo roClb"" .I,mplonte dO.bl.ndoel mó<t1OO.joJ$l'nc., l•• 0tr89' oo.-"na <XIpiadel p.reoont. y
••• nta,dlCho oIn,unstlnci •• n l. H,OIO'" Cllnlco Ningún IJ'I'Ipl.nl'o, moJO'quelo eoIrucllJra óseo Ilumoo •. LO~lmpl:int•• e.tln !abncaoo.
con m.to"al biocompalible El mismo so ._CIIlca .n •• 'ól",O r'gl.m.""'rlo y "" 1"Ia'loras <I<lImplante oel pr<><lucto
El peso d.1 POetonl. y .u n",.1 d. 'CÜI'id.d IOn factor•.• Tundam'nfale. que .rectan la vid. y .1 d.oomporlo de1l1T1plOnl' EIl"'CI.nle
DE6E 00' InSlru"'" por".rtE rl.1 mód,,,, ClnJl"no .e.,es de e.lo.laclo, •• a.i 00"'" la. resl,loclones Olo. que •• YOri IOmelKICIé' .n la
mI'" posloporalona, los impl,nl" pu.den roll., ° pi.""''' compIICO<IO""•• n lo. oigu,"nl •••• so •.
•Paci.n~ con expectatlyo. funelo""I •• I"nl.~

I ::::~:~::~:;"Ie,:~.=os
Para m.yo, lolo"".et<ln po'Io'''' l., Io~CONTR"'INDICACIONES

INSTRUCCIONES DE UTilIZACiÓN

IMPORTANTE: N. uI,Iizll, jamás Un impl.nc. q"" ""yo .Ido u •• do p,,,,,lom.n" No eroctua, ninguno motM""ción ollmpl.nte •• lvo .n
ca..,. in<ll",dO' por la lé"",,,. qu"úrgioo, Anl•• d. fa implorJla<:iónve"li<>" que ellmF'onte no po•• o wolo<lo<l,more.o, golpe. o
'"yoduro., e.".."lm.nte .n las zona' d. tlOCión y e~nto. d•••.• lón, C""lqul.,a do .sto. proceolmienlos pue<l' "'U$O' .1 dollo .1
.cabado do SUw¡>.rflCla, produelendo <XI"'""'''''''''''''lICia co"",nlraolón rl. I.nolo~ qu. p~<I<ln I"g" a •• , .1 punlo de fi.etura
del implonle R•• pocto .Io.<lelalluléenl""'qu. con".rn.n o 10lmplonl.el6n P"'po.m.nte dlCho,.1 el'ulono d.b.", ,of'lII"" ara
t.."ic1 quirúrglc.o SOUTHAMERICA IMPLANTS cuen.l. con molerlaltócnlco,' porsonalespoCllado que po<lr>\osistlrlo po", mplonla,
con ó><lto.1produclo, NUNCA InJCl!lel.ctoqUlrurglco .monle. r•• IÍ2Oluno minuciosa planl1iCOClÓnproopo",to"a y. que 10falta de
pIlIn,n•• oOónpu'de oooslonar l. m.l ••• Ieoclón dol ",mpononl. o Implanto, o la r.llo .n e1obOr<i.j. d.1 Ó'" o oPO"" Lo. productos
•• p••ntodo.o.bono •••• I>a•••• pre ••• I,mpleza y d.oconlam'nao;ón de lo. mismos.

INDIC"'CIONES PREVISTAS (USO PREVISTO) I
Le. Pi•••• d' Col.oolnl,,,, PO'" MI.mbro 10""0' mo"", S"'I~ .stan indicada •• n oonflQVraOlone. do fioClU"'Oque .0ansuoceptlbl ••• 1 I
t.-oloml.nto del .,st.m. Oe placa. y lomillo' d. ~joción (PIo""~ PO" Tibio: F",cru, •• Inm. orticulo"", o,"~satla. O po,loroCIIlo", •. TibIO

~o~l;bi:t:,~:~:..~~o~~I~~.yT~~~ ~':~ :~.:~~ ~-:::::~~' Frl:m~~'~Ot~~~~;:.~~:~~,~:u~,:~~~ ~~~~~~:.':~:. y 1
.nlo •• d.,., Fom", Proximal, I,.cru",. medIOl•• o Iot.rale~de la ,og;(>nd.l. cad."" F~mu, D,sI.1 fr>lclura"up",oondile'" .,¡.rcondi •••• 1
d.1 fémur. DoI>cI•• 11.mo~o, formo ylocaltzoClon dol ~""",,f,oclurado •• onaproploo •• "., ••• 1.Il,llZOoiónd.l. placo 1"'''' 111~)ilolon y I
.otlIbll".<>ón de una Frocturo

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCI"'S, CUID"'DOS ESPECIALES y ACLARACIONES SOBRE EL USO
DEL PRODUCTO MÉDICO, COMO SU ALMACENAMIENTOYTR"'NSPORTE

, CONTRAINlllCAC'ONES

.I,,!ecoio,.... _mica. OIocol••. C'ÓnlCO'o OSudo.
I .PaCl.nte. oon enr.rm.dade. m.ntol •• On.urológlCO' dU' "" rl•••• n o ••• n incapoco. de •• g"" InOlrucolon••
Pacl.n,"~ que pro•• n••n ••• ooono. de ...., ••b"'d.d o le•• "'.olone. m.tal •••• q~ ""mponon loo d1__ ttillo. mód,oo,
.Paclentes OOncalld.rl Oconl"od Inoufi"."'" do ~u.oc o tOI"'" ~bro", PO'" permlbr ••••,""",d. lodo

, IMPORTANTE: El módiCO",rulom dollo conSldo"" polenciales <XInll1llndicaoion••• n pecle,.. •• con ol•• ,.c"","" n.urofógiCe'
: que no •• on •• paca. o. oumpli' ••• indiCe""n.~ pooqllirúrglCO~o.i como oquellos con pó<d<d. óseo .cu •• do,
, o~.",clon •• momból"",s, Iobaqu!5los, úlcera •. poolente. rll.bótloo., dél\o~ do nul"Clón y dófiCll•• ,.ro de prOloine.
I TodO$ .Olo~ "'Cloro' pon.n .n "''\lo la ftn:lonal,d.d elntegridod del Implante
I Lospacl'n","OEBEN SER ADVERTlOOS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES

I ADVERTENCIAS

En ""ooOe que •• oboe""n.deCII.do. 000\,1•• d. un""mbiode Iorm.," debo,. proo.<I<l,o,.~,arel oi,po""o [)jcho proeodcrTII.nto
dobo,,:' "'''.!Iuldo d•••.• p•• iOdo o •• "p.",~lón poetopo •• 'orl. po" v.rifleor oi •• prosenlll un.,eapañolón <I<ll. <I<lf.,mld.d. En COlO
do dUOolio oucodo. pOSlblemento , •• u~e n""" •• ,IO.pllClll ••.•t",toml.nto oo,,"nd.no o otlornall'lo
Aunque ellmplonte PO'= •• int.Clo .•• poOlblo quo p,•• en'" imporiecolon ••• d.fecto. o zon •• d. dosg •• lo inte," ••
a oon•• cuonclo rl. 'o ouol pu.d. IIo1lor• ,ompo'" o "'110' en .u rend<mlento
Para la implonl'oión d. lo. compon.nt •• 1alócnico qUlrú'glCOd.bo .,10 CIl<fOct.yse d.ba utOlz.' .1 '''''!rum.ntolopropiodo
loooClnlo po,SOUTHAMERICA IMPLANT$!), de lo contro,;, la ""~•• <:iónd. eWllqUlo,o!ro m_m.nlO 1'10rabrlcado po'SDUTH .••MERIC.••
IMPLANTS~ puodo do, lug", o su in",n.cla 1mplantación, pudiendo .locta' l. yklo Litlldo loo <XImponentes .."teoIco. No ••• con •• ¡•• 1
"'" de msl",,".nlO' 'IeClro-<¡ulru'g","" o lloo,.n zon •• c."",n ••• 1Implante o los ",necio"" m.tóllOOSd,OI"" al no""" d. t",oomi"on
.Ióct"ca quo plJe<le provo""r "", •.,,, •• 6••• Y OII.,.o~n rl••• osteolntog"'oión

INFORMACiÓN PARAEL PACIENTE

El cuidado y l. ,up''''IOI6n po5lope •• lo,;", son ""port.nl" E"', p'oduetoo pro¡><>rtilrnn !l¡oolony "" eolón oonoebklo. p.,. ••.•mplaz.'
.1 h,",,,, I'IOrmolo ocporlllr la ton"ón d. uno carg. compl'l., Ellmpl.nt ••• puede .floj.r, rl•• pI.zor dobllll, o quebr1lr.i se lOsom ••• o
soport., PKO' oo~ •• , • OClIYI<lodo.muy m.., ••• o ,"Mln •• t•• umátlco. El o,"u¡ano tratanl. debo .dVert" 01po••• n'. de l. nocesKIod o.
Ilmilorou •• dNldad •• dopeoolendo d.1 p"nodO d. "SOluolónrl. la patologio O l••••• ime mo¡oria olconzllo •• partir d.1 p'OCe<Ilmlanl<>
lo limlloeión do 1••• "",Idod •• ri""". pu.d. oo, port",u!o, • codo pacl.nte y éste de'" •• r .dV.rtido qu. do ro cumplir con las inOln.>colo•.•••
posloperato •.••• que se le o.n pod'" d., kIgor. la. compIICOClO•.••• onre. "pli,,"d ••. El paolent. d'be oor In!o,medo y .dvortldo 00 que lo
<I<l!orml<ladpuede pemanece, pl'e•• nte .n.u 10•• I~d O.n ".rto grodo .un d.opub de lo Clrugi•. A demó., .1 poel.nte d.b ••• 00'
.dYert""', .nte. de t. inte ••••nci<ln,de lo. rteogo.II" •.••••"" do ,. ""uSio Ydo poolblK .fecl ••• d"",...,., tlIl Y como 00 .num.",n •
conlinu'Clón

EFECTOS ADVERSOS

1 Re.cciones <I<lbld.s ••• ",Ib,l,d.d • lOSm.'Ol •• ° ,••oo;(>nolé~ICO 01mot.riol rl.1 ,mr>.nto
2 DoiClf,mo,"sI •• o son"clÓn ',",mIOl debido •• lo p, ••• nclo d.1 dISPO'~¡"o
3 T",um. q",'~rgIOO, Iosión n.u",1 pormonll!\t. o temporol, I.SlÓn porm,""nte ° I.mporol rl•• '1<uctu",. o tel"o, del cuerpo
• l,moQón dórmOoa.Inlooclón
S FI1lClura,ruptura. d'splo •• ml.nto Oofloja,.,...nto rl.llmplanl.
S Co".cción incompl.ta O inod'ou'd' de 10""lormid.rl o ,.oporición d••• mlomo, rl.o¡J<lO' de ",ti"',"" .1 ,mplante .n lO. ca",. rl.
'o!lrodem.te"ol<l<losteo.lnt • .,s
7.l.wn •• perm,n.n~o lo muerto

l. ,mplontllaón <I<lmalen.les e.I,.fIo~'n lOStejido' pIJ.d. OOOSlOtlor",'CO"'no~ hiotológico. InYo'UCf1Indom.c,orogO' y tit>robl.Olo.
l. OIgnlficoción ellnlca lIctual do .sto~ elodo ••• incl.rto dado que cambIO' ••mila",. pue<l.n ocurrir rlu",nlo.1 procelO 00",,"1 d. curado
rl. "' h.rIdo. R.occion •• do •• nolllilKl.d d. too poe",nt •• o l•• b,oolo.coo •••• olgulentoo. l. ifll."'.r>coón "rom.nto hon oido repoltida.
lo infocción "'" "lo Implo",'do puedo 00' •• ri. Yd.bo 00' Irotlld. do formo mm""IOlo y. que o. no 00' .01 pue<l. lI.y", o un, o ••..,m;.I',.
e InOluso llegor a l•• mpIJlaoión d.1 m;omDrO.Ieol.do, Algun". do.otIIO .loe,o •• dv.~. pueden roqu.", une nuev. oI"'lI'o, •• ,.moClón dol
,mplante y la po"erio, Implantaoión de "n nuevo Implanl'

ESTERILIZACiÓN

EoIo"I,,,,,, previo. la ""pI.nl.oi6n m'dianl' Un mólodo v.lldarlo, 00 'uglero ••• st.rilizaClon po,vopor.

i IDENTIFICACiÓN YTRAZABILlDAD

Cad' pl'OdudOIIOV. grabado.n.u ...,porli<:Jeun núm.", dolo" qua ",lnddo",n 01mpre'" en la el",u"o del.n"" ••
EoI. numerodeborá og"'II"'" o la Il,,"o,,, .Ii_ 001 p.olOntey. l. laljota d. Impl.nl' ""Oóndooo de lo ollquol •• Ulo.d"eoIvo .d¡l.nt.
lo comunicaeión <I<lHIo número •• eon<!ociondo •••• gorontia pue. nos pem1rt. lO_OC la nislOri. rl. cad. Impl.n" <loldo lo
"'brlcaefón, 'ncluld.1o m.l.ri. primo. ~••• o •• r.cll. d. t,bo",ciOn.1 ",",codo

"'lilMCENAMIENTO

loo prOdUdO$O,"'n .Im.cena"" .n ollugor h.brtu.1 deollnodo al.lm,co""le <I<llo. Im"'aote •••• mpo, ••••• y ~umod.d controlad ••
M.ntene, fuera dol.lean •• d. loo nlflo.

I
RECOMENOACIONES REFERENTES A LACIRUGIA

los qu",lranosd.be,.n "", • .epl""'. p••• e,vlta' la Inlecclón rl.llmplo~l. qU',.n l. moyo," do lo.co"" •. <XInn.v•• Io.reviolón d.1 mismo
I g.""",ndo •• cu ••••• n 01""Clont. l. o""\P' o.berá se, pl'_dO cUldOdO•• m.",. oon!o"", O Io~ ••• ulllldo. ",dlológ''''''

I INSTRUMENTAL

I
EI,n,"rumental •• na ideado ""I"'ei!icomont. I"'ra permitir la <XI"","oionde' Impl.n ••
So "'''.go .,n •• torim,

E><trema,'•• pr.oouclon •• 01manipul., ,netrum.olo •• nl.do. po•• evfor lo.",nos: .vrta, l•• pllCllciónde una tensión o presión lnd.toda 01

I

manl¡>ur.r o limpo.' lO. in"'u","nlo" U.lihZ.' gua •.••• pro•••• or••. rlu"'n •• lo Ilml"." y oon""nor o un e_olahst. en contro' de In!eoclono.
PO" <I<l"lmllo, Yv."t,oar lo. p,oce<!lm1Onlo, <I<loog,""'<IOd.decuooos PO'" tOdos 10$n",.Io. do contacto dtroolo oon lo. InSlr\Jm'nIO, A
mono. qua 00 md'quo to ""n!ra..,. 1", Itlstrum.nto. No I0Il .olónlu y debon """,,,hza •••• me. do "" U"". lo. ""lOS do ",.Irum.nto. sin
.""ofto,io NOco •.•••"'.n la .sterllldad

. "IIA R SCENTE 1~"",O_"""_"'''"","""i'

~

,n l •• 00]0' do In$lrumoo'o. qu ••• ~oy.n' proc.sodo y envuofto p.,a eon""",a, lo •••.enlld.o o.ben .Imacena •.•• 00 m.ne'" qu ••• It.n

P. s',dente I'mperatu, ••• >rtrem•• y l. ""m.d.o O.D., ••.••••• o"kl,odo.1 m."'PUlorca]O.eo.nonvolto.,,,, poro no dalla, I.ba",,,o .stéril ylo Mlc.do,e qUlml<XI.El conlro moId"o •• nito.., o.bo m.lIl."", un tiempo de "" •.•••",oción p.'. lo. ""la' d. ,nstrumonloo",n on.oftono bas.!ndo" en
., l,po do .""oUorio o"ó,,1 u"l"odo y l•• "",mond.CIOno~ dol fobr"",nlo de dicho 0"".110"0. El u.uorio o.bo t.n.' .n ouent. quolo

a~ 1" An eries: lmplan\s S,AC>O<IOOMciÓn rl'I •.•••. 'llld.O d'pend. <lemucl>o. ~ero'" yqu ••• probollil••ad d. QUO.•• produzca uno oont.mlnoolóO. oum.",",. oon.1
¡".tWU II I tlompo y lo mOnlpIJlaClón,yo ••• qua se u~l",on ",at.nal ••• nlret.]Ido. o no, bolsa.o$lstema'de d'p<I$lto como mólodo <lo.mIJoIOI' •

!El Inetrumentol qutrú~'co no d.bo .Im.",,,, •••• n "n •• quo cont.ngon p,oducto. <p.Itmloo,quo desarrollon Y'pofO' oorrosilro.

'Import.m.1
lo. eO<lt.n.do ••• d. ",.t",memo. no pro""",lon.n un. INIT'" esté,il y oeben 1.1111110'"]u",,, eO<lun onyoRo,"o o~tó,,1 poro

. CCIfI••• rvo, lo •••• rill•• ekln.

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

GENERAlIOADES

DI"cto, I,;omoo, Farm Alelondm GlOrdonen¡¡o MP 13972
Aulonu"" por la A-NMATPM. 2022.02
CondICI6n de vellla: llem ••• ci"'''' • prole.,o,,"r'$' Instlluoio""o •• n~o,ia.

liJ noblE?

I

i
E.Io. p<oduOIOSd.bon le' impl.nl.dO' PO' prof •• ionoln CI.,.dtados quo COfIO",on lo. lolenie ••• brind.dn po. la "",,,, ••• p." l. I
,,1l¡,ucl6n do codo UIIOdo ellos. L. InformoClÓn.e!u.lludo PO'" Implan","" mismoue puedo obtene,' I,.vé. do "ue.tros 001;110110' I
o bion •• r,eq""rld •• nu._ Emp' ••••. direct.mem., Incluso .nco""'spe<,ol •• SOUT11 AMERICAIMPLANTS no ""'po"",bll"o
PO' CU.lqu•• r electo ni consee •• n" •• que pudio"," , •• ull'" del 'portaml.nto ~. eso. lócnieo. o ins!rocolo" •• eepecifie", OOmO00' uno
equNocodll indicaoión O':'01. utilIZaCiónde le técni"" qUlru,glCllo pro.llI'm" <lO••• psio, ••endo •••• enum.ra"ón no la,.tll" Todo>
Io$procodl"""nlo.y 1é<'meo.q"lr"'Dieoo",n rMpOn •• bl~dod~ pnvoli'los del médico, Sin .mborgo l. Empre" .,eluye delo QO",nll•• 1
U"" d. un p<o<Ioetoporo un. in<lICll"ÓOno .cono.joda .,,1. ¡:ri0l100 módlCll
Lo. Implonl" h.n .,do di•••~.do. como un eonjumo Inlegral .unq"" p",mrten ,.ollzo' ""rilInles a oondiclón do que •• rO'S¡lOt.l.
rompoll~ilrdod dim.n"onol d. lo~ pi•••• y "" loo m.te"ol •• EotIn go,on!lZOd•• I•••• nonl •• que se.n ""liza das con prodlJeloS
Jabr"",do. po,SOUTHAMERICA IMPLANTS En nl"9"n 0000 podr"n 5ercom~l",doocon produetoslobrloodos "",otra Empre ••
En oe"" de oom!>n" productos de Iab,icación pro",. oon prodoeto. no .u1orizlldo. por SOUTH AMERICA IMPLANTS, e,,,lu,,,,ni
,ulomol"",m.l1Ie lOgoranll. dol producto u1lllzado É••• u ol'lIOmcunst.noludoben e"",,,[$O.n la HlsIo"" Cllnl<a. Inform••••• al
pooi''''', Es"s INSTRUCCIONES OE Ul1UZACI6N q"' s. Incluyen oon .1 p'oducto d.ben •••. leld.s Ol.nl.m.,.,l. PO' el mód,eo
cirujano ~ deben do,.. a, 001\0"".1 po"enl' que reclb". ,llmplonte deD;ondo .1 modloo juollfioo' lO'''''eg' de.u,," oopio d.1 presenle ~
"'ma! dlo/l. wcunstonol' en la Hlsto,l. Cllnl"". Ningún implonl. e. m.JO' que l•• SlrUeture oseo humo ••• , Loo Impl."'e. están llobn""dos
ron m.terlal blooompollbl •. El mISmO" 'sp.clll"" .n .1 ,lItulO reglom.n ••"" ~ en IO~lil'jetO. d. Impionl. d.1 "",ducto
El peoo del p.".nt. ysu nivel de aetlVod.d oon l.cto," lIJM.m.n,.I"qu •• ledan lo .id. y.1 d ••• mp.r.o d,llmplome El p"".nte
DEBE >OrinSlmldo PO' p.rt. del médiCO c"'i.nn '<:efCI!de ••••• 10000res • ., oomo la. ,.slrlOOnn •• o lo. que •• ,.ró ""m.hdo el .n lo
_,"po poslope,ato,I., lo. Implom•• pu_n lallar o pr._to, rompl;""CÓ<>""sen ••• 'IlIUI.nte. ""oo •
•POOIo"'•• oon •• pedaINas Tuoclon.I •• 1n•• I.. '
.Poolem •• d•• I"".do p,,"o
.PaolOm" ftsi""me"' •• eli'loo
Para m.yorlrlform.oolln pO' lavo' ••• looCONTR,o,INOICACIONES

PLAC,o,s DE OSTEOSltlTESIS PARA MIEMBRO INFERIOR MARCA NOBLE
1 Mod.lo-v.ronról ••lo
I F.bo<:o<lo por. SOUTHAMERICA IMPLANTS S,A" Av, p.,na Moreno lIoI5.P.,q ••••Induol".1 e.mlng, Ezo"o, Pro"",,,. <le eS,As ,Argontlno
,Induolri. "''Il0n!,n •. Tel: (011) 5361l_ISl400!14!1BOO

IP",d",,'o médICOd. un 6610"$O, No •• t.nl. EsI<nliz'r ",.vlo' la implont.c,6n med'"nle"~ mólodo .,1Id'dO, oo.';"11'.'" l. nlErilizacl6n

I
pO' ""po'. /loegur_ d••• 1., f3m~l.,o:.do con i<l~"so. proten~ ••_ 1•.••Ieo"on ••. 1control,nd","""'''', compat,bl"'.d y mon,puloatln
eo"ocl!I del Implanle. que $O .""""nl •• n do=,plos en esta. 10,""'''<:11'''''' d. Uso

INSTRUCCIONES DE UTILIZACiÓN

'IMPORTANTE: No ublozor¡ombuo implant. qu, hoya ••do usado p•• 'i.mente. No eTe«lU>rnl"9u"", modlTloaoión.1 implonte •• Iv<>.n
"""'. in~""dO. po< lo tóo,uoa qUlru,gj¡;¡jeA"' •• de lOImpl.moo"n verl1lcar q"" .1 ,mplonte nO po ••• ""c_d, mor""$, golpe. o
ra\'Od"raS 'spe<l.IIT*lt •• n 1••• onO$,", ~lCCi<\nyeiom'n""de unión CUIliqul." d •• sto. procedlmienlO$wede ""u •• ,.1 d.~o.I
o""bodo d. ""supe,ftCl., prod""._ 00""' oo"",,ou.n<:io concentración d. ton..,neaq". pueden lI.gar. se,.I PU"'o d. !reOlu"
d.llmpla"" R•• p.cto olo.d'loIIO$ló<:nl"""que oonclem.n. l. implonlilcióo p,oplam.nlo doeha,.1 """J"no d.b ••• '.100 •.•••• la
tilo",ClI qu,r<lrgl"". SOUTH AMERICA IMPLANTS oLlOnleoon mol.".1 lomoo y peo'SOnalcapoe'ado que podró UlstlOO parillmplom.,
oon óxllo.1 p,odu<:lo:NUNCA lnici. el.cto qul'ú'glco .In.m •• ro.""a, uno mmu"o •• plon~lCOel6n preoperolo,;;, ,. QU' I.lellode
plomlloooión PlJOde o"""",nsr l. mola •• I.""ón dol eompon.nle' Implonloro lOlello.o e1.bord'jodel;lr ••• op.",r. Losproduoto.
"p ••m.d •• deben ""see ••"'" pre"o ~mpieza y de.oom.min,016n de 10$mlsmoo

INOICACIONES PREVISTAS (USO PREVISTO)

L•• Plaonde OsIe""nle'" P'''' Miembro Inf.n", moroll NOBLE" •••• ,""oc.do on conf>guroolOn.ode JrilCluraoqu' •••• ""u""'"pilbl ••• 1
Inllam~nto d.l'-me d. pl.""sytomilosde ~j.oión IPIo",. P"'" TIbiO FrilOlUrulnl1ll.rlJarla"", d•• rtson•• o peri.I1íeuI •••• , Tibio
Pm.;m.l: 1nlct"'o de pI.ullo tlb"l, Tibia Dlotal; !roCIIJ•• exlra.rticul.orde l. tll>a, Traolurasdeltobollo~ TroCIIJ'o. d.I pión tl~IO'- PIOOO'P'"
Perol'lÓ 0101.1:frilcturllOdelobilo ~ delpemné .lsI.do, PI."". poro Femu" Iroctu •• odlohono" p,riortloul.",.d.1.o ,.glón.upra""odi"a,y
.n l. ""d.ra, Fému, Pro"m.l, TraollJ,•• m.dl.l.sn Ioto•• Io.dO l. r'g;;n d. la ""dO"', Fémur Distal fractura •• upr.eondll •••• Inte""""dllo ••
del Tem", Donde .llomarto, form. y 10",,~>aClÓndel_ froclurado ••• n oprop ••do. p.,oIO "'I ••• ción d.la plo", 1'"" l. ~¡aoI6n~
.otob~lzool6n de un. F,.ctura

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES. ADVERTENCIAS. CUIOADOS ESPECIALES y ACLARACIONES SOBRE EL USO
DEL PROOUCTO MÉDICO, COMO SU ALMACENAMIENTOY TRANSPORTE

CONTRAINDICACIONES

.In!eooioo •.• $isl.moc •• o 1o""I.a, ofÓnl"". o .guoa.
P.c~", •• con .nr.rmedad •• m.ntole.o neuro~ica. que no de •••• n o a•• " lo"'poe •• ~. seguí' Il1sInJcclon••

I
'P.eiemes que presorl.n ",.ocio"'" da .so"",lulld.d e lo. "oaoion •• m.t.II"". que oompo""n loo d."pO';IIoo. módoco,
P.e ••me'! oon oolldad O ""n'idad Insuroe","" d. ou.", o tojdo ~brooo pa'" pe,mrt" .u remOdel.do

I

IMPORTANTE; El médloo "rul'"o debe oon'idera,."" •• no,"I" ""nltaond'Ollclo"", en po,,"OI.S oon ."'r""",n" nou.mlógle ••
q •• no "".n ""P'''''' d. oumpl" lOs 11Id,,,,,,,on•• pooquln)~lcos ni como aq"'IIo$ oon ,,"mld. 600 •• e"""d ••
• nor."one. motabóll"'., tob'qulst •• , úloO"'S, p"c ••m•• d ••bé~co •. déilelt do nutnol6n ~ denCII""'''O d. pr<>teln••
TOdOS•• ",. !oelo"'.po""n"o 0'0\10 lOfiJncmn.~d.O e irltog,ldoddellmpla"'o.
Los pscIeo,", OEBEN SER ADVERTIOOS OE ESTAS CONTRAINOICACIONES

I AOVERTENCIAS

l
En """" d. qu •••• ob •••"",n .de",adu •• lIoleod. un ""mblo <leform',.H d.lleo! procede, ••• Ir",rol d,"""oilIv<>.OICho.p",•• ",mlenlo
d.bo,. H'_u,do de un periodo 00 supe"i.;;n poSlnporsto". pO'" ,.,irlCOr 01••• presenta una "'p.tJCI6n do l. d.rorrnldlld En".$O
de q" •• 110•••c.d •• p,,",~ ••m.nte ",.ulto ""ce •• río 'pll"", un I",toml.nto ae«Jnd."" n OlomotlVO
Aunque el implOm. paro>"" .stor .,lado .• $ po,,"Ie que pre •• me Impe~<'<:lOn•• , d._s o >on.o de dOsgost. ,n"mo~
a """""eu.",,,. d~ lo ",", pued. llego'. ,ompe"" O roll., .n .u rond,m",nto
POI' lo Implontoolon de 10. ""mponom •• l. liloolOOqulrú~"" Oobr!ser l. 00,,"01' Y ••• debe utiliza, .1 1I'l,;,um."'olapoopiodo
lab",:ado PO' SOUTl-1AMERIC,o,IMPLANT<>!l,d. lo eOlll"'"" lo utll""ción de",.lqu"" 01'0 In•• rum.nlo "" f.~ricadO por SOl1TH AMERICA
IMPlANTSiBl puede da< lug.r."" inoo,,"clil IntplOfllación, pod"_ .1e"lo, ".id. útil d.I""""mpon,llleSpmteoico, No •••• oo•••• j. el
U"" de inSl,"""nl", el.<:Iro.quirl1~iO(l$ o Ió•• r .n zona. "rolI""o.I mpla"'e Olos 00",,<:10"'0 metólloo. d.b<"" 01n.sgo dO ""n!llTlI"'''''
.lócinco que puede prov"","r n.orosi. Ó••• y .1I••• eión d. l. osteoi""groeló<l

I

INFORMACiÓN P,o,RAEL PACIENTE .

;11~:'.e~~:~~~~:o~ r::~~~~':':"~~:"oo~~~oE~~~~:~e:.:..r.~~~'r~ :~~~;r :~~~~ :;.,:~I::S~':," ;;:, .•r..•••or

oop<>rtsrpe"" • "",-¡¡a', • """d.de. muy ,o,"n •• s o ••""n •• t"'umóhe.s El "ruJOno frillil"" debe ."".rt~.1 ""","nle de lo n.".,Oid.d d.
liml"r ""O .aNid.de. depelldl.lldo d.1 penodO do ",,,,,lución d. lo pelologl. O lo mblma m.""i •• lconzad •• port" d.I proeed,moonlo

I
Lo IIm1100i6nd.I ••• cti<¡¡jado. fi.,ca. pu.de oor portlculer' ""dO P'OI.nt, y- ~ebe •• r ad,.n,do quede no eumpllroon I."nslnlccio ••••

:::':d~~o~".~~u~";'~:n~:;;::~: ~~g:~ ~~fid~:~~";,"~~~~'g:~~:"':~=-oE.::7."~~i~~~d:"~:~;~~e~I~d;::~ :r
qu

• la
.""ertido. a"'as d. l. int.",.n,,6n, 00 10. nesgoo g.n ••• ", d. la cirugl. , d. posiblea .10""'" .d"rso., tal y oomo •••• numeron •
oontlnuoOl6n

IEFECTOS ADVERSOS

1.Rucclo",,0 deb<de. e •••.•o;bllldad • lo. m.tole •• , •• oci6n 'lo!'Ilic' .1 m'laoal d.llmplanl.
2 Oolor. mOle.tia O•• n•••oon .normol d.bódO.' lOpreSOnclOdel dlOpos/l"o
3 T",um. q",rú~ioo; I"'¡ón ""u",1 permonem. o t.mporol, Ie",on pe"",",nle o t,mpo",1 de eotruoW",' o lelido. d., o•• rpo
• I",,,,,,ón dérmica. inlawón
S F•• olu,", rupiu'a, doop"""m",mo O'!!ol.mlemo del implOm.
6 Cooreooi6n io",mpl"> o in.d..".do d. ti! d.lo,mid.d o ••• panolón de ti! m;sm., d.opue. d••• "ro •.•••el impla"" en los ooooe de
•• lirad. m.tenald • .,...o.ln •••••

7,Le.io,...s perm.n.n,.. o lo muerte

l. Impl.ntaoión d. mal.rial ••• xlra~o~." lo. I'jl""s pu.de o",,",onar "'OClon,o "IOtOió¡JI"" involuerando m.o,6Iagos ~ fibroli.olo",
la .ignln""dón <llnlc, .ctu.1 d ••• "'" ef«loo es '"CIerto dado que ""mb,oo ",m,IO"" pued,n <J<:um,du",nte .1 pmco"" normal de ou",do
de la h.rido, Ruedon •• d. "",,,it>ilid.d d. lo. p.o",nt ••• IO~biOol•• ,;on •• "guronles' l. Inl.",e",,16n raramenle Mn 01"" ,aporlod"
Lo Imeoción dOl"110 I",,'anjado _de se, •• no y debe ..,rtrotod, d. rormo Inm.d,st. y. que d. no oor", pued. IIe,ar. un. ost.oml.IIII •
• Inelu"" "'ll"r. lo ,mputa,;ón del ml.mbro aleclado Atgcunosde esto •• lacto •• ""or"', pu.den "'quenr uno "",,v. OIrugi•• la remOcl6n del
implo"'e y lo po.l.oor implanTaoión de un nuev<>Impl."'e

IESTERILIZACiÓN

I
Esteriliza, p"'VIo.1o Impl.nt.oi6n m.~on!e un m.todo v.~d.do, se ""gle", lo •••• nl".0I6n por "po'

IDENTIFICACiÓN y TRAZABILlOAD

¡~~~.:~~~~~:~ ~~r:~o,:.,n:~ ~:1~ci~II~~~~~7;::;:a,~"~ ~~~c:.ded~~~~~~::::'é~~~~~'7.~,~;~:~v::odh.sIoa .dJun ••
,L. eomumoaco6n d •• st, numoro •• oondlOlón d••••• g.",ntlO pue. no. p.rrM. 'oolreorl. h,oion. de codo "'pla"'. _e la
]lobricoelÓn, 1""luldo lOm,t.n. prima. 0.$10 ,"",ch. de 11~.",oióo.1 me""dn

¡ALMACENAMIENTO

: Lo. produdoo d.b.n .Imocen'''''' .n ellug"' h.biual destinado .1 .Imacenoj' da 1o.lmplenl',' !emponllura y hum'dad oon!rOlad••
; M.nlene,fuo", d.I.""'n""d.lo~mr'lO.

! RECOMENOACIONES REfERENTES A LACIRUGIA

: Los qu,ror.nos debenin •• , ooópliooo P'''' .,it., lOInlecclón d.1 Implon'e qu., .n l. mayorlo "" lo. "" •••. oon~'VO • lo •• vl"ón d.1 m;"mo
, g'n.",ndo •••ou.I •• en .1 pOOl''''', Lo oir"ll;' deb."., ser plaoeO<la cu","do •• mente oontorm.' lo. ",."bdo. ",d"'I6gloo",

, INSTRUMENTAL

i ~I~":,':;::I:::~::~"" •• peolr","m."'. poro permrt"l. oolo",,";;n d.1 "'plo"" I
: ;-:~~~~'~SII~~ru~~::;,~~~';;:'I~~~~::~I~: ::~~:~~,~r~:~~~~ 11~~::;.:v:~~~~e~nn .~'~:I:~~oi:~ ~~;~i~~ :::::.:,~~ '
I pa'" d••• ~oll", y ,.nle., lo. pracedimienlO$ de oegurod.d .de",o""s POra IOdo. loe nNel •• de conta"'" dll'cto oon loa inotrum,nlOo A l'
, IMno. que •• Ind"u, 10oon'",,,o, 1"" ,"otrumen~ No..,,, ••••órtl•• y deben iiSlenllz."", .nteo d•• u U"" La. ""j" de Imtrumenloo elo
'.n,oIIOOO NO oo"..""'n l. e.,""bdad

I Condocion" de "onspo~. y .Im.e.n'J'
I Lo'''''ja. d. InstrumemOS que ••• l\oyl!n proce •• do y .ovu.~o PO'" oon •••" •• 1a esten~d.dd.","n .Im.o.n •••• d. mOne", que .viton
I "mpe",tura •• ><tremo.~ l. hum.dod, D.be I.no"", ou><l.do 01manlpul •• ""J" con .nvo~orio par. no IIOlIorlo bo""", esté"I~!n Indoc.dOr '
I quim,oo, El centro módooo •• nllo!Jo debe establecer un II,mpn 00 oon"""olÓn poro 10$•• ,n de Insl",m.nlo. oon ,nvottorio bnilldose.n I
. el lipa d •• nvoltnrío ••• érTl"Iilizado y l•• r"",mend,oion •• d.llaboi:."'e d. d,oho eovotiO'lo, El """"no 00"" t.nor en ou.nto que lo

oon •••",."OO d. lo •••• oIl1d.ddepende de mucho. fa<:lo",. y qu. la p,o,,"bllld.d d. que se produzca un. conlomlnoci6n .um."'a oon el
Iiempo y lOm,oipul'ción, Y" su q"" ••• utill".,n mOlerlel••• nt"'lejillo' o no, bol••• o oIstemo. d. d.pó ••tn oomo método de .mbalaje
:~:::::'I Q""ú,gioo nO debe .Im": ••n.",,, on >on•• qu. conte"90n produ<:los quimicoS que dn.rroi"'n "PO'" ""rm'''o, 1

[ Ln. conte"""' •••.• '.IROI"m.. nln. n<>proporoioo.n u.n. Da•.•.••• ,"órll y d.bon ulillzol$O Junln con un ornroKorio 'Slérll P"~'
, e""Hrvar 111•• 1."Uzac,ón.

-~~--------------
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INSTRUCCIONES DE USO IU-NB-02.NE REV02
DORSO

'NO PEFlMITIR QUE SE SEQUEN LOS INSTRUMENTOS QUE SE HAYANENSUCIADO, SU""''II"Io.o bien u~llz.rto.II ••• mp'p"d ••• n
: ogu, " •• ,onlzad." doot,lod' PO'" m.n •• n., hume<leoidOsloslnotnJmontosquo •• hoy.n eno.uciado .nt •• d. SIl Ilmp""
I En .1 o•• " d. mslrumenlo. ","laminados con ""Il" y nu;do. oorporale. (po' ejemplo, prololoo'l se re"""..nd' el uoo d. un producto

l
onzimátlco o una limpi••• u~raoónl"" olgulonOo 1•• ",comondaolo',,, d.1 fobr"",nt. PO'" f.otl~'r la limpi•••.
se ",comiend. UN! I,mp'oza moo,;nlo, (es decir, un.I.,~dor • .,¡j •• mfec •• <Io'" de InstNmO""I) mod,ont. un equipo dloellaÓl> P''''
dlSposrt",,,,, méd,,,,. DeOO" ulol".rso 1•• lavado, .•• -<leOln1e<laao, •• 'UlomolJc •• ronrormo • lo Indicado PO' .11.hm",nt. <le las mlom ••

IIAd""rteoci.1 E.t. di.p"slll"" )o d.be man'pulo, únicomente el clrujonoltr.umotók>go entrenado en laI. tócnlcol. quini'llicolo
!o"l'eclnea/ •.

¡~~~~:~~o;:~:~~~ :.~~u:::=~:~~~~~~I: :O~:I~,~:~;e P'" d~e,ml'" oi p,••• nlan desga.te ° d•• figufOolon. NO UTILIZAR
•••• trum.Mo. ° "",uquo .1!I••nd •• ~gurod"". fO¡odO., co""ldo$od.~adoodo ouolqul.r otro ,o,m., O•••• oh.flo. <le lormo ad.cuoda

I DESCONTAMINACION, LIMPIEZAy ESTERIUZACION

Despué. d. $U utlllzoolÓn. 01usu."" debo descontamln." limpiar y ostenhz., co~ootom.nto ~ ,nlltrum.nios, EOlO. t•• '.ml.nto. lO
. "" •• ""Uan o contlnuaolón ten,.ndO .n cuen" lissigUlent. inlo"".d6n
,L06di.posI!lvoooo sumotg.n on un poodU«O !lesool!lomi •• nt., teniendo en euent.10. InOl,ue,,"ono. dol flIbrlCante del producto Tod•• l••

• up<mole>, "" ••.• lodo ,•• oa,ldado. y 1•• zon •• o. 000<••• m•• difiCil,d.bon .lIta, .n ""n!aClo con lo •••Iu"ón
, A fin de ,"cllllar l. I•••pioza. plJode utlllZan;e Iam~n pepol tlSU'''''' •• SIn p<lUS/l.con un producto d. I,mpiez' no .~, •• I,o 1 ron oguo tito.
! Doopu •• d. un .nju.g.do COJl.bund.nl. ogUil de.I""Iz'd., se proc.d •• lo lompio"""de 0000 po"., ••• polondo l•• Inslruodon •• dol
, fab,leon'" d.1 'g.nl. de I,mp"zo, A conllnu,olón, ••••• <:esario un en¡u.gu. abundante d. l•• P"'zo" o fin do .llmln •• todos lo. ",oiduo. do
! Ilmp<ezo Paro d •• v~., m."""'" "" agua • .., recoml.nd. 1M', en .1 primM enJu.gue .• guo de.tll'd' o dooml""",IIZOd •.
I En .t I•• osou"", d. e.tos ..-oo.d,ml.nlo" d.bo v'\l,l.",o que 10•. on.Uum.nlO' metAl""" no •.• tén .n oom.oto con ."h",;ones co,ro.", •• No

: ~.~on::~:~n~:, ~,~:'~~n'~o~::~:~~~~~u:" ~r:~~~~~ ~ ~:n'~':::~:telo: ~=::,,~'::do airo ""I",nte O ~.n con I

1

,."e comprimido, A cononuoeOón, loo",.trumento.de~.n OOP'''.r80 lOmo.dlalamenle.n ,e"plenl.so ~n da evilOrou.lqutO' "ego o. nuevO . t
oonlam"""'ón . . :
So ocon •• ", .sl.tlll::!ono. d'opu,"" .n lo. ,e"poentes, con v'PO' d. Aguo en ."'ocIO,e, S1g••••n<lo un ¡rotocolo •• lldado {••• ug"'" PO' I
.¡'mplo, 134"C _2 bo,_ te minuto.)
tnmodll!llIm.nte d.'pué. "" SIl u.." lo. Inslrum.nto. deben <io'COnll!mIM'''', I,mpi,n;e y .st."II •••••• , ""pot.ndo •••. ,nstru",,,,n ••

. menOlonado.

I In•••.uwon •• d.I,mp"z, 1""0 iavadOros-cl•• ,nr.",.dofO.outom¡jtJca. yd.te'tl"m.'-

1

1 ,Do""",nl" los In.trumentos reutlllzobles •• t".ndolos d.t ~ospo.~I'o d. m.no moloriz.oo .egún ..-oood.

;o;~::~~~: ::':'~°io~~m{i~~~~)~~,:~::~:~::,n :~~ ~I~d~:nl~: ~;~o~:.=~.~~.~~ :Y:,~:7~~~~~mc:.:,~,= :~~ ~;~obo'
toda. """ Tunolone. Lo. Instrum.nlos y bonde¡a •. d•• Iuml",o onod"ado oon wsoept,ble. o '., ooluc",n.oll"d'S y oleol", •• Comprollil, el
nivol da pH deldotergenl. po••• "g"""<so d. q"" no •• ' oupe'lol' 7; OJ"", puod. produci," un. pe,dldo dolo. colo"'s ylo decojoraeión

1

3 C~O do Io.odo Ant•• ~. comen •• ,.1 proc.oo .1 o"",,,do, ~._ ".r~Ioa' •• Ilmp<•• ' y run<>l>nami.nto "",,,,dos d. los .qulpOS d.
uft",oono<!o,y que 106mismo. oonteng.n lo ..,lución de Ilmpi•••. SOUTH AMERICA IMPLANTS retoml."¡' ut,ll",,, un det.rg.nt. quo no
d.) •••• Iduo. "'gulondo l•• ,n•••.uOOlOn•• d.1 IiSbri<:ont•. 1"" e]Omplo SURGIZVME E2. uno co",,"nlroción de ~ mL'l~roda ogua potable •
60C (_SC) l1empo ml",mo d.1 <:icl",7 moMo. T"""Jn.do.l", 7 mlnuto.",I •.• ,d." I••• do", ultrasónICO IOslmplonl"y .IIMIrumonlel
4 EnJu.gU<l final: NO UTiliZAR .g.m •• I,mp,ado ••• ooronte .st. 01010f,n.t
Doopu •• d.1 000 de I•• ado. "gue un ciolo d•• nluagu. fin.1 meolanle 011". com.nl. du",nto minmo Z minuto. En •• '" p'SO, ,i .ún
hubl.ra ''''106 v"¡bl •• o. ""oloded, ,elo",flos COnun po~o qLJOno ""l' pel""", .mbob'<io .n alcohot 70'
5In_", •• n vlSUat Al rOlSllZarlo. PO"'" .nte"" ••• , Inspoco<ona'''",,'lm.m,lo.prodLdo.paro ••• gu, •••• d. qLJO•• I<!n".,•• blement.

1

"mpiO" SI no fu.", •• 1,"poti, lo. p•••••. d. lomp••••• nt."o, ••
6 CO'll"' l. ""la de olrugio: d.SptJIl. do ",al,,", 01ciclo d. Il!v.do como •• d,,,,,,,biá en ,,,,, [>ilsos o!'lte"o'~., <!obon colocarse lo. p'oduotos
.n l. c'J' de Olrugle .decued. A•• g•••.'"'''' d. qu.I •• tapa. dolO. ""Iosestán oo, •• d•• """.ctamente. SI l. IOpo d.l. ""l' no se ",err'.
elllo ",gnlr"", ~ "Iá oobr.co'g.da Retlll!' el e,oo", d.lnSlrum.nto. y c.",", l. 10pa d'l ""m.nodo,

'7.Aola'.oIÓ1l po ••• llnstrum.ntalen mloort.: lo. m'ng,",.o Io,.,.n ron .gu. o,ig.nod., olconoly el uso de .Ire compnmldo En elca"" d.
los productos oonu,"<iOs(,n,"um.nlOl o Impl.ntesl, ,nt,oduol,una b,o,," o clav,o ,""""d' paro ,.tira' PO' compl<to reokluo. quo pudlo",n
quoda,.n .I,nl.rio, \IerilicaT ml,.ndo ~ l,.lIt"" qLJOno quedo ningún ,estduo

I NOTAS:

1

, 1.-ANTES DE SU DEVOLUCiÓN TODOS LOS INSTRUMENTOS UTILIZADOS DEBEN PASAR POR UJOPROCESO INTENSIVO DE
LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION EN EL CENTRO DE SALUD
11,_P",,<!on 'pa,ece, monch •• en lo. ,nst'umento. quo "" este"l,o.n medl.m. vapo,", ,",o. no se enlu'g.n compl.t.m.nte o no se
.I,m,,,,,n lodos lOs residuos qulmlco.

i E••••• nol.1 que"" sigen 1"" ciol"" de oecodo .d.cuodo. y lo••• comend.Clon •• d.1 fabncanlo del equipo poro e"It., l. TormaOlÓnde un.
I humodad ",ceSlva y pOSI."o",.m.neho. d. 'gu.
I D.ben •.••• nlo•••••• lo. mstnnnenl"" .nl •• de codo Inle",.nclón quinir¡¡ioo, Lo. usuO"O' ndivodUilIo. d.b." ",lid" lo. proc.dlmiento. d.
, imp<ez. y .utooll! •• Ullllzodo.ln ",tu. Incluid. lo •• 11d'Clónd. ~ POrlImfiro. del e;elo minómo •• com.ndado que •• ~eoonb.n •

1

oon~nu.oIán

~:,i~~~~~~~~~~~~~~~::,~'~~:~':':t:~ :'=;:,;'~~~~.u~o~~~~o:::to~v~;:'" :~~~il::~~'~~;,":~:::~~:-:'~~:~P'"
qLJO••• po ••b1.

Il,s""J.' d. c'"'g".n p,.;stamo suministrad •••• imp •• ron. m.poce",""'O" rlgu,o •• m.nte , •• h. com¡>(Ob'<iOqLJOrunconon lo.
~In.trum.nto> co""Olemente, .nt •• o. "" envio No obStante debon •••• rilizo"'" ante. da .u u•••

, ESTERILIDAD

I
l.e condICión de .sl.nlldod d. lo. Impl.nl •••• ond"", en .1 ,OtuTo"",,'opondl.nle. lo. producto •. no •••••énl •• y .1 Instrumental p••• w
oolocaolón d.borán oel.nI" •••• oroles de su u•••. SOUTH AMERICA IMPlANTS S A, sugl.,. un "clo oe este"II •• olán qu. d.be .."
p,"viom.nte v.lldado~, la instltuolón d ••• Iud SOUTHAMERICA IIIIPLANTS S A, en bo••• lOI~erotu" dlSpon,bl •. ln!orm. que no •• I$l.n_
Ilmll."",n'$SOb •• el numoro poSible de ",_nl ••• cIon •• d•• u. praduelo.. .

I~~:.':~~o~ ::':~i~¡:~::,np~~ ~::::o No ..•• t.,íl. El ¡nOl,umon'al •• enl'eg' "" .Olado no ..••• órIJ. SOUTH AMERICA IMPLANTS

!~li;;"~:~~.E~~'i:.~~:~16~~do. "" ..•• t."Ie. {,mplOnl" y/o "'strum.nt.I.""ciado) se .pllc.n l•• dosposicmn •• d., '1'O".do

'M!TODOS DE ESTERIUZACION

iAn' •• de cod. intOfvenci6n quirúrglc. ,,,.nllzo, loo OlOpoSlbvosImpronl.bl', y el in.trumenlel .500IOdo
,l",,'mpl.nlu~U. "".., utilicen puedon vo"., a •••• '"Iz•••• p,•• ro de""'ntamin.olá" 1 limpio",

I
~conbnu.ooón •• ,nd,,,,, un "cIo mlnlmo PO'" ",OIiza, 10eote,IIIz.d6n
L"" u••.••noo In~rviltua", ~.ben •• lIdo, To. prooodlml.nl,", oa I,mpoeza ~ .utoolav. utillz.doo In e1tu.•• OIuyendO l. volldoolÓn de lo.
panlmel,o.~. oIcIo mln""" ,.com.nd.do ~• .capto •• cont",""olán

; ~~~~I~~Z:,~=oI~~4E~',~0~ VAcío PREVIO (HI_VAC)con .nvolto""

I

Temperl!lurl!: 132"C
T•• mpo do •• oodo: 30 monulOS(mlnlmol

I El p• ...,n.1 •• M.,IO tleM l. '.'pon$l!billo,o final oe .segUrl! •.•• de que wolqulo, mótodo oe .mb"'J. O molen.l. IIlClul.dOun "SI.m. d.
d'póolto •• ullllzoble ,lg,dO, e. 'propl.do pora .u u.., .n.1 procoso de e5l<~1I•• <:ióny.1 ••••ntonln'll.nto~ ••• '$lenl""",,,n .n ,. 1""lalOolón
médOCO-$OMan.
S. deb.n ha"", prueb'" y .n •• yo•• n .1 ""m,o médICOsanrta"o pO" g".rItlzor ••• cond'<>l>n•• P'iro l•••••• 'II•.••ción, o,do qua SOUTH

, AMERICA IMPL.ANTS~O$conoco loo m.lOdos d. UI,.,•• d6n, lo. procodlml.nlos de higiene •• ntl.ri. y lo pobl.d6n mictoblológ'oa ~o coda
: e.ntro ~••• 'ud. po' lo qLJOno pIJ.do g••• ntlu, ,. nteril<l.d d.1 producto. a(m cuondo •• ,.¡¡en ••••• Ins/rue<:ion••

NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACIOt-l DELSISTEIiM

TOdo. nueol'os produdo' .lItiln Tab"cado. >ob,e 10~o•• de '., "POOltlOOc",no. d.do. PO' nO,ma •• n "'g.ne," ron lOs malo''''''
I•• to.dos y re""noo<do" QUO,esPOnden o ""rmo. dollnst,Mo Arge""nO d. Normal".",ón {IRAM)Y' 'u. OCIu",.I.nte. ,nle,noo,""""'.
ISO _lnI.m,"o",,1 O<¡¡.no:ol",n toe SI.M •••• tIOn yASThl_~m.n""n Soci.1y "" Te"'ng Mol.n.l.

I SERVICIO AL CONSUMIDOR

18

L. Em"", •• pone. dl.po.lc:hln 0.1 U""O'Ol"'!VI"O d. oterlC<Ó"' I•• ,hde Iollne. (54t\) S36~_1574190B4111\90

SIMBOlOS

~P""O'-JC10NO""~.1L

::I£ ATENQOOL'" LAS1""'.""",,,""" "" u'""
::>;
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