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DlSPOSICION N°

BUENOS AIRES, 15 FEB. 20\6

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1999-15-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IPMAG S.A. solicita la

autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

1029-18, denominado: SISTEMA ORTOLOCK DE CLAVO TIBIAL CON BLOQUEO,

marca ORTOSINTESE. I
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 el Decréto

N° 1490/92 Y I Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI-N NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

RPPTM NO PM-1029-18, denominado: SISTEMA ORTOLOCK DE CLAVO TIBIAL

CON BLOQUEO, marca ORTOSINTESE.

1



DIS?OSICI(jN N0

"2016 - Año del Bitellfm,mo de la DedaradólI de la I"Mpelllitllcia NadlJllal"

L/£d#¿u,-# .£d:/
~ ....61mdi' .~,.w.,,¡

~"",,0;,-;,;..,••.k.w&V
cz7Jf::-ft.5£.'7

ARTÍCULO 2°.-Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-1Q29-18.

ARTÍCULO 30.-Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese

al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición

conjuntamente con su Anexo, Rótulo e instrucciones de uso; gírese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del

Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-1999-15-1
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producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°....l ..3....6..,310s efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción len

el RPPTM NO PM-l029-18 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma IPMAG s.A.,Ila,
modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

I
ORTOLOCK DE CLAVO TIBIAL CON

;
BLOQUEO. !

!
Marca: ORTOSINTESE.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 5544/11

Tramitado por expediente N° 1-47-18952-09-8

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION / 1
IDENTIFICATO FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZ DA

RIO A
MODIFICAR
Proyecto de Autorizado según Disposición A foja 29 IRótulo ANMAT N° 5544/11
Proyecto de Autorizado según Disposición A fojas 30-34 IInstrucciones ANMAT N° 5544/11
de Uso

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. 1•
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a' la

I
firma IPMAG S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

1029-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.l.S ..fIB. ...20t6
Expediente NO 1-47-3110-1999-15-1

DISPOSICIÓN NO¿ 11363
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ROTULO

I(31)
1 5 FEB. 201

SISTEMA ORTOLOCK DE CLAVO TIBIAL CON BLOQUEO

ORTOSINTESE

MODELOXXX

Nombre del fabricante ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Dirección: :RUA PROF. AFFONSO JOSE FIORANVANTI, 63.
JARAGUA- 02998-010 - SAN PABLO- BRASIL

Nombre del Importador: IPMAG SA
Dirección Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina

Teléfono! Fax: (54-11) 4860-5700

E-mail: info@ipmagna.com

Fecha de fabricación: ..... LOTE:

Almacenamiento/manipulación:
Los componentes de deben almacenarse en un ambiente limpio y seco. A
temperatura ambiente
Leer instrucciones de uso
Esterilizar antes de usar
Producto médico de un solo uso

Directora Técnica: Farmacéutica Maria José Gallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM -1029-18

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

mailto:info@ipmagna.com


INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ORTOLOCK DE CLAVO TIBIAL CON BLOQUEO

ORTOSINTESE

Nombre del fabricante ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Dirección: :RUA PROF. AFFONSO JOSE FIORANVANTI, 63.
JARAGUA- 02998-010 - SAN PABLO- BRASIL

Nombre del Importador: IPMAG SA
Dirección Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina

Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700

E-mail: info@ipmagna.com

Indicaciones tratamientos quirúrgicos de fracturas conservadas, fracturas
segmentadas, fracturas del 1/3 proximal, donde no haya compromiso articular y
funciona en conjunto con los tornillos de bloqueo, y cuando los implantes de los
huesos de la tibia del cuerpo humano tienen la función de inmovilizar la
fractura por el tiempo previsto para la síntesis ósea

Almacenamiento/manipulación:
Los componentes de deben almacenarse en un ambiente limpio y seco. A
temperatura ambiente

Esterilizar antes de usar

Producto médico de un solo uso

Directora Técnica: Farmacéutica María José Gallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-18

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

mailto:info@ipmagna.com
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INDICACIONES . '. l' 18 N
Utilizados en cirugras en las cuales hay necesidad de fijaci6n 6sea, com~ fracturas,seud ~~~"lt7
osteotomras. '~O(IO °A

I '" '/1' .
INFORMACIONES DE USO' ; : ~ :5(.l., .
a) Solamente cirujanos habilitados y capacitados para tale~ procedimientos deben utilizar I 1"~ '0- Q"
intramedulares sin bloqueo. Es fundaméntalla preparación d~ un cuidadoso planeamiento preop __:c-
b) Existen instrumentos quirúrgicos (O~LOnaleS) que auxilian en la implantación quirúrgica de este
produoto médico. ,':
e) Con el fin de proteger el médico y Su ~jente en caso ~e eventuales projlemas.tuturos, el hospital
debe responsabilizarse por apuntar en el protocolo del padiente el código y el número d~ lote de Ips
cpmponentes implantables utilizados. Tales datos son de! Importancia fu" amantal para permitir la
rastreabilldatl de los productos médicos utilizados.: I
d) El véstago intramedu'lar sin bloqueo se clasifica como ~Prtdueto de uso únir:-' o sea, no se lo puede
reutilizar, .¡ '~
e) Los producto médicos descritos en ésta instrucción de USQque sean retirad s de sus pacientes y que
no. tengan el objetivo de estudio y/o anéllsis deben ser ad~uadamente .des chados 'por la institución
h<:;!spitalaria.los métodos y procedimie.ntosde desecho del Producto médico utilizado deben asegurar' su
completa descaracterización, impidiendo cualquier posibilidad de su reutilizac\6n. la descaracterización
d~1producto médico es de entera responsabilidad de la inSfUCión hospitalari~, ssl como los métodos y

..procedimientos utilizados. Ortosintese recomtenda que tates .productos] médicos se deformen
mecénicamente, por medio de una prensa de impacto, un martillo o una maza. Luego los productos
médicos se deben identificar en forma clara y vi~lble, indican su condición, o ~ea, impropio para el uso.

• .'. I .
: CONTRAINDICACIONES 'i .
a) Pacientes portadores de infeceiOn,"ósea o no, ya sea &buda o crónica (dontraíndlcaclOri relativa, a
criterio del médico). !:
b) Pacientes con estado general comprometido, imposibIlitados de somet~rse a un procedimiento
quirúrgico. :'
e) sensibilidad a cuerpos extranos. En Casosde sospecha; BE! deberén realizar ~ruebas en el paciente. ,
d) Mala calidad ósea (inmadurez ósea, Qsteoporosisgrave)'. : i
e).Pacientes,hfpersensibles a cualquiera de los materiales del¡Item 1. :
f) Senales de Inflamación local.. l.
g) Pacientes sin voluntad o incapaces de seguir las precauclohes e ¡nstrucclonef del postoperatorio.
h) Todo paciente debe ser alertado sobre los riesgos de caminar sin el auxilio e muletas o bastOnantes
de que ocurra la completa recuperación y adaptaci6n al ProdUctom6dico.

AVISOS '. i. J' ".
Los prod,uctosfabricados por Ortosintese auxilian al cirujano~rtOpedista en los procedimientos Q8fijación
6sea. 5in embargo. no se puede pretender que un implante bte~a desempe o Igual a,un hueso sano o
que soporte stress mectlnico intenso y "COntinuado.Estos m rlales son ~metidos a repetidas tensiones
durante su uso¡ lo que puede ocasfonar que se fracturen=uelten o danen.~Aactores como el peso del
paciente, su nivel de actividad y su obediencia a las ins 'ones suminis das por el cirujano en .el
postoperatorio Influyen en el desempet\o del Implante, es ialmente cuando ay retraso o ausencia -de,
consolidación. Consecuentemente, es importante que se '1 mantenga la inf;0vilizacI6n del local en
tratamiento (utillzaci6n de apoyos externos. auxilio para cam nar, aparatos ort pédjcos, andadores, etc.),
por un periodo que el cirujano definirá :Es imprescindible un ~mplio conocimie to de la técnica quirúrgica
empleada, asr como de los aspectos mecanicos y metalúrgrcos de los Impla tes y aparatos de fijación
utilizados en la cirugla. : I

a) El pers~n~1que au~i1!a~n la ci.rugls (instrumen~do.ras: enferm~ras, e~.) d~~ra .esta~familiarizado .con
Io:sprocedImientos qUlrurglCOSpara que no haya mngun "esgb de contamlnsCI mlCfoblana. '.
b) La correcta elecci6n del implante posee gran importancl~, ya que el poten, al de éxito en la fljacl6n
aumenta con una buena seleccl6n. '
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e) El implante se puede soltar, fallar 6 dar;~r cÍJand~es'"V rñetidó""'a un""átf
suse'ncla o retraso en la consolidación. '
d) La fijación inadecuada en el momento de la cirugle pLede aumentar el rie o
migración del aparato o del tejido a ser sostenido. Para u~a fijación coa" es 1m . . 7~ya
suficiente ~ntidad y buena calidad 6$e8. Es bastante mil dificil conseguir una bu' ljacióJ1í

f
ce )","

hueso deteriorado. Los pacientes con una mala calidad ósea como en un hu 05tea:- ~,~se, tar;¡
mayor riesgo de que el implante se suelte o fa,lle. I I 1z .....;;.¿2:J/ Ji
e) puede haber corrosión de Implantes, metálicos, lo que aurpenta el rie.sgc de: una falla. .Q ~o-t8%O~O
se deben utilizar conjuntamente implantes a bSse de acero irl¡oxidable con implántes titanio, ~~lÍisde
titanio o aleaciones de cobalto. 1f) Es muy importante la manipulación c6rt~ de los Implant~s, que no deben~r modificados, 'rayados ni
doblados (exceptp cuando la técnIca empleada recomienda,sp. modelación du te la cirugle). Las marcas
o rayas ocasionadas a los implantes duj'anté l,aoperación pu~en contribl.lir pe su fractura: '
g) El conocimiento Y el. dominio de laltéCnlca qulÑrglca SO" de total raspan abllldad del cirujano y su

personal.. ." : ~ .h) -Factores como el pesO del paciente.' su nivel de actividad V la atención a la instrueclones en cuanto a
. las limitaciones de tales Items poseen efecto en la carga Y¡ nOmero de c;clo a los cuales el producto
médico es sometido. '\. ' "-
i) El vastago intramedular sin bloqueo no puede soportar n!VeleS de activida1 y/o cargas iguales a las
soportadas por huesos normales y sanos, . Il i

INFORMACIONES PARA EL PACIENTE Ia) El paciente debe ser orientado adedUadamente en cuan~ a las precauclon s en eJ postoperatorio. La
,capacidad ,y la voluntad ,del paciente .en seguir las instruccIones constituyen uno de, los 'aspectOS más
importantes en un procedimiento quirúrgico ortopédico. I
b) Niflos, pacientes mayores, pacientes con problemas rttentales O ~epe ientes qulmicos pueden
representar un riesgo mayor para que el aparato falle, ~a que tales pacl ntes pueden ignorar las

-1nstrucciones Y restricciones. .!c) A criterio del médico, se debe instruir al paciente paraEue utlllce sopo externos, auxilio para
caminar y aparatos ortopédiCOS proye~os para inmovilizar I area de la tracto Y limitar la carga.
d), Se debe hacer comprender compl~tamente Y alertar al aciente que el producto no sustituye" y no
posee desempeno igual al hueso normal y que. por lo tanto, puede romper, eformar o soltar debido a
esfuerzos o actiVidad en exceso, carga precoz, etc. 1
e) Pacientes ce,n Implantes que contengan acero Inoxlda~e deberán ser o entados para que no se
sometan a examenes de Resonancia: Nuclear Magn~tica. ¡ya que el impla, te puede distorsionar los
resultados de los examenes, pe~udlcanr.lo el qorrecto diagnó~t1co de enfermeda es. .

PRECAUCIONES ¡ . ..
a) Los implantes son de uso únlce. según las reglamentaciones gUberinamentales braslle~as e

Internacionales. . . \ \b) Los implant~ jamas deben ser reutilizados. Aunqué pa~ que un Impla~te no se haya daflado, la
tensión ~nterior puede haber originado Jmperfeceiones que ucirfan el tiemiXI 001en un reimplante. por
lo tanto, no se podrá utilizar en un paciente un implante que a se haya utilizactb durante algO" tiempo en

otro paciente. ' : i ~e) Existen instrumentos quirúrgicos apropiados que auxilian e la implantaci6n ~reclsa de los productos de
fijación interna. Tales instrumentos se ,someten al desgaste habitual de su utÜlzación. Instrumentos que
hayan experimentado fuerzas excesiva~ se pueden dafler. importante resatar que tales instrumentos
deben ser utilizados exclusivamente pata los fines a que se d seflaron. . 1
d) ortosintese recomienda una InspeCción regular en tod s los instrumenths para verificar posibles
desgastes o deformaciones. " . I 1, . "
e) Todos los instrumentos deben ser e.sterilizados en autoclave a vapor u óxIdo de etiteno antes de la
ciNgle, a través del método que se juz~ue.més conveniente ~seguro., l.
f). Solamente se deben utilizar implantes fabricados 'por O oslntese. El uso be componentes de atrae
fabricantes puede comprometer el uso *,~desempeflo, genera do graves consec~eneias para el paciente.

RIESGOS DE IMPLANTACiÓN - POsillLES EFECTOS ADkRsos I .
a) Ausencia o retraso en ,la unión ,que ~ulte en rotura del imf!;nte. ;

. 1

." 1
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b) Deformación o fractura del lmplante:' 1 16 z
e) Aflojamiento o dislocación del implante. ." _~ '
d) Sensibilidad a los metales o reacción,a cuerpos extral'\os. 1" ,...N.~
e) 'Dolores o molestia en el miembro o~rado. \ " @J0( .~~
f) Dano al tejido provocado por la cirugia. i . ~ •.~ JO ~ 11
g) Necrosis ósea o de, tejidos blandos. ,i .$" ••••.•
h} Curación inadecuada. I 70 >"',

i) Fractura del hueso durante o después'del acto quirúrgico. i' ~OD.~o.
j} Hipersensibilidad a los '!1ateriales del ftem 1. i
ENVASE i •. ~ i ,1
Los eI,avos lntramedulares sin bloqu~ son suministrad! en enva~ no estériles de, 'pellcula de
polletileno atOxicoe inodoro de baja de~sidad-o en blister y fij dos con papel ca n atOxicoe inodoro.
Los instrumentos del sistema (no son el tema de este registr ) .son suministra s en condición no estéril.
Se.suministran en envases de pel'lcula:de polletileno atóxico e inodoro de baja densidad. Para la cirugla,
se,'deben acondicionar los instrumentos quirúrgicos en forma segura y ord nada. Antes de su uso,
certlflquese de que el conjunto de instrumentos quirúrgicos esté Integro y comp too, I
PRECAUCIONES ESPECIALES PARA EL ALMACENAMlelrro y EL TRANSPORTE DEL -

PRODUCTO MÉIlICO : I
a) El envase debe estar intacto almom$nto del recibimiento. I I
b) El local de almacenamiento del p~ucto médico debe esta~ limpio, SRt".A e iluminado de forma, a ..
m~n~ner las condiciones' IdeaJes de almace~amiento y tpinsporte, asl ~lno su integridad flsica y

qulmlca., :1 Ic) Los productos médicos deben ser manipulados con toda la precaución, del manera a evitar choques
bruscos, caldas y otros riesgos y/o Imperfecciones que af n la calidad del ~roducto médico y también

.la seguridad del usuario. . '
d) Se deben evitar los. efectos de vibración, choques, rrosión, tempetat ra por arriba de 45" C,
asentamiento defectuoso. durante el' movimiento y transporte, apilamient inadecuado durante el
almacenamiento. I
e) El transportador debe estar'informado sobre el contenido ~ el plazo dé' en1'ga.Las precauciones que
se deben tener en el transporte estén irldicadas en el embalaje, lo que asegura la proteccIón del producto
médico desde el despacho hasta la entrega al cliente. ¡

, '

ESTERILIZACiÓN 't'a).Los clavos son suml~istrados en cdridiCiÓfjno estéril. El ~sua'rlo deberé. e enUzarlos en A!JtOClávÉfa:'
vapor u óxido de etileno antes de la c)rugla a través del m~odo que juzgue és conveniente y seguro,
respetando las normas vigentes de ANVlSA y del Minlsteri de Salud y las ¡armas NBR ISO 11134 •

, Esterilización de Productos Hospitalarios - Requisitos para lidaclón y Control de Rutina - Esterilización
por Calor Húmedo ISO 11135 - Aparatos Médicos - Validaei n y Control de RUJnade la Esterilización por
Óxido de Etileno, I
Los procedimientos de esterilización, a$1como' la calidad y la¡ capacitación del ersonal involucrado en,tal
proceso son de total responsabilidad del servicio de salud. i

. b) Los instrumentos quirúrgicos (no son'el tema de este regisvo) relacionadOS este producto médico son
suministrados en condición no estéril; '..y deben ser esterilizados por autocl~ve a vapor y según los
protocolos de validación de NBR ISO 11134 - Esterilización dteProductos Hosp'ltalarios- Requisitos para
Validación y Control de Rutina - Esterilización por Calor ~úmedo, Los métQdos de esterilización, los
equipos, los controles y los procedimi$ntos de esterillzacló'1 utllizados son d, total responsabilidad del
servicio de salud.' ¡'

MÉTODOS DE LIMPIEZA Y DESCONTAMINACiÓN RECOr.\ENDADOS I
Recomendaciones Generales I I
Para "ducir el riesgo de infección, se rrecomiendaque los i"lplantBS,se limpien antes de su esterilización
y que todos los,instrumentos quirúrgl~ se limpien y desco$minen despyés ~e la clrugla y antes de su
esterilización utilizando una solucl6n b8~erIcrda y antifímgtc+ de .ampllo esPecf'. Sin embargo, se debe.,
observar: " ¡ I

)'No utilice agentes.de limpieza agresiYos, tales como ácido1 minerales fuertesl (sulf(¡rico, n/trlco, etc.).
, I

I
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b) No use cepillos de metal; pulidores ni prodtJctos abrasivos. I ' ,," , ,
e) .Lea siempre las instrucciones del ~bricante del prodU~ desinfectante in lca o ante.no
sugierelasconcentraciones Yel perfodQde inmersión.' I
d) En banos térmicos, el agua nunca dalle sobrepasar los 45.1 e para Impadir la baguleci prot81Q j'
Limpieza Manual f ' 1' ..g(1 o 'c'
La limpieza manuai de los implantes e instrumentos quirúrgicbs, cuando realizaba adecu ;¡¡;tO\ ehu a
menos danos ylo averias. Sin embargo,' se debe observar. ! \ q
a) La temperatura del agua no puede 'sobrepasar la tempe~ra ambi~nte. Las concentra
agentes de limpieza deben ser correctas. i, ib) Utilice u~ cepillo apropiado, preferentemente de nailon.INunca utilice cep lIos de acero o esponjas
abrasivas, lo que provoca la rotura de I~ ~R8 pasivadora, ca4sando corrosión.
c) se, debe. tener precauciOn extra cOn las Juntas, elementos tubulares e instrumentos quirúrgicos

cortantes. ' ---L 'd) Los implanles e instrumentos quirúrgicos sa debenenjUSlJf'r atentamente pués de la limpieza. Si el"
agüa normalmente utilizada contiene alta concentración de IOJllés,se debe utili 'r agua destilada.
e) Se deben secar los implantes e instrumentos quirúrgiCOS In!'nedlatemente de ués de la limpieza.

•. MAAuinas de Limpieza ! •_ Si existen máquinas de limpieza para los implantes e instrumJntos quirúrgiCOS, e debe obseNar'l'-
a) Los implanles e Instrumentos quirúrgicos deben ser Pueslds en las bandejas para no provOcar danos ni

averias unos a los otros. \ ', b), Los Implantes e instrumentos quirúrgicos fabricedos eri maierlales distin os se deben limpiar poi.'
, . separado para e:v-itarla corrosión., Ic)Lea siempre las instrucciones del fabricante de la soluclO desinfectante in lcada anteriormente, que

,sugiere las concentraciones Y el perfodó de Inmersión. . Id) El enjuague debe remover todos los:agentes utilizados en lalimpleze, comolla soluciOn desinfectante,
'. • ' I

sangre, pus y secreciones., I.~) Se recomienda la utilizaclOn de egua,destilade si hey alta ncentraclOn delone• en el egue de le. red

"'pública. ,'. If) Los implantes e instrumentos quirúrgicos deben ser se dos inmedlatatte después de que se

termine la limpieza. \
.limpleza Ultrasónica . ¡l'los implantes e instrumentos quirurgieos que se limpien p'pr medio de bants ultrasónicoS deben ser

inicialmente desinfectados. se debe observar: :a) .Lea siempre las Instrucciones del rabrlcarite de la SOlutl'*' desinfectante In icada anlerlOrmente: que"

sugiere las concentraciones Y el perlado de inmersión. \b) Los implantes e Instrumentos quirúrgicos fabricadOS e~ materiales distintOS se deben limpiar por

separado para evitar la corrosión. 16 be) Mantenga el recipiente de lavado con: el 50% de contenido e ,solución des;nf nte ..
d) La temperatura de la soluciOn desinfectante se debe man;er rlgurosamente¡entre 40" y 45" c.
e) Enjuague atentamente los Implantes ~,instrumento,s quiror leos..' "
f) ,En los banas ultrasónicos sin la fase de enjuague, los ins mentos qUirúrgl~ deben ser manualmente
enjuagados con atención, preferentemente'con agua destilad .
g) Los implantes e Instrumentos quirúrgiCOS deben •• r sefados Inmediata ente despues de que ••

termine la limpieza. I, '1

RASTREABILIOAO '. \' iLa rastreabilidad de los clavos es asegurada por medio de la grabaciÓn a I~ser en el producto de 'la"
logomarca de Orlo.lnle •• , de la refere~ia Y del número de lote del producto. De esta forma, es posible
recuparar los dalos de producclM. materia prime, provee¡\lor y demés Ite s de control de calided

establecidoS por ortosintese.:. . ¡ . 1La instituciOn hospitalaria Y el parsorial médloo son resPO!'1sables por apu.1tar les Informaciones del
producto implantado en la hoja de descdpciM de la cirugla o ~'" la ficha m

édlca.¡
Ortosintese recomienda que el paciente", sea depositario de esá información, ~biendo un atestado con,

los datos del producto implantado. \ \ - ., ! \
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