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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRes, ()8 FEB 2077

VISTO el Expediente N° 1-47-4746-13-1 Registro dF esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Médica

Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON MEDICAL

S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM)} de esta Administracion Nacional, de un

producto médico.

nuevo

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763764, y

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico na

por Disposicidn ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Na

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reu

cional

cional

ne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto n‘{édico
+ marca Synthes, nombre descriptivo Placa VA-LCP para tibia proximal, coéw sus
tornillos y su instrumental y nombre técnico Sistema Ortopédico de Fijiacién
+ Interna para fracturas, de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente

Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 164 a 167 y 243 a 265 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurgr la
‘leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-963, con exclusion de toda otra

‘leyenda no contemplada en la normativa vigente,

|
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bisposicion e § 3 ; 4

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 49°,- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departament6 de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-4746-13-1
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PROYECTO DE ROTULO FE v
Anexo III.B — Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (t.0. 2004)

Placa VA-LCP para tibia proximal, con sus tornillos y su instrumental

1- Proyecto de rétulo para implantes estériles

Synthes
Placa VA-LCP para tibia proximal, con sus tornillos y su instrumental

Modelo: seglin corresponda

Cada empaque contiene: 1 unidad

Ref. # X2000000000CX LOTE N° 200000000000
Fecha de Fabricacién yyyy-mm Fecha de Vencimiento yyyy-mm
ESTERIL

Esterilizado por radiacién gamma
PRODUCTO DE UN SOLO USO

No usar si el envase esta abierto o daiiado
Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar directa

Vea las instrucciones de uso

Fabricantes:  Synthes GmbH, Eimattstrasse 3 CH-4436, Oberdorf, Suiza

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428D]G Ciudad
! Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Director Técnico; Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610  Autorizado por la ANMAT PM 16-963

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

WOAES RICARDD GR
APOGEP .




135§

2- Proyecto de rétulo para implantes no estériles

Synthes
Placa VA-LCP para tibia proximal, con sus tornillos y su instrumental

Modelo: segun corresponda

Cada empaque contiene: 1 unidad
Ref. # X200000000XX LOTE N° 00000000
Fecha de Fabricacion yyyy-mm

NQ ESTERIL
PRODUCTO DE UN SOLO USO

Conservar en lugar limpio y seco.

Vea las instrucciones de uso

Fabricantes: Synthes GmbH, Eimattstrasse 3 CH-4436, Oberdorf, Suiza

Importador: JOHNSON 8 JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428D]G Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610  Autorizado por la ANMAT PM 16-963

Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias

~ORES RICARDO GRA
APCDESP .

SERVIDIO

- TOR TECNICO
MN. f56.457 M.P. 18.851

JOHNSON A& JCHUSCN MEDICAL S.A.

———
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3- Proyecto de rétulo para instrumental estéril

Synthes
Placa VA-LCP para tibia proximal, con sus tornillos y su instrumental

Modelo: segin corresponda

Cada empaque contiene: 1 unidad

Ref. # X00000000000X LOTE N° 200000
Fecha de Fabricacion yyyy-mm " Fecha de Vencimiento yyyy-mm
ESTERIL

Esterilizado por radiacién gamma

PRODUCTO DE UN SOLO USO

No usar si el envase esta abierto o dafiado

Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de [a luz solar directa
Vea las instrucciones de uso

Fabricantes:  Synthes GmbH, Eimattstrasse 3 CH-4436, Oberdorf, Suiza

Importador:  JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendeza 1259, C.P. C1428D1G Ciudad t
Auténoma de Buenos Aires, Argentina 1

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610  Autorizado por la ANMAT PM 16-963

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ANDRES RICARDO
AFOD oo

GABRIEY SERVIDIO

CO-DIREGTOR TECHICO

MM, 1S A5T WP, 18,851
JOHREON & SO MEDICAL BA.




4- Proyecto de rotulo para instrumental no estéril

Synthes
Placa VA-LCP para tibia proximal, con sus tornillos y su instrumental

Modelo: segdn corresponda
Cada empaque contiene: 1 unidad
Ref. # XOOOKXXXXXXXX LOTE N° 2000000
Fecha de Fabricacion yyyy-mm
NO ESTERIL
Conservar en un lugar limpio y seco

Vea las instrucciones de uso

Fabricantes: Synthes GmbH, Eimattstrasse 3 CH-4436, Oberdorf, Suiza

Importador:  JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angetlis — MN: 12610  Autorizado por fa ANMAT PM 16-963

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ANDRES RICARDOGI
AFPQDE

~,

GABRIELSERVIDIO
CO-DIRECTOR TECHICO
M.N. 19957 M.P. 18,851

HOR~
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INSTRUCCIONES DE USO

Synthes
Placa VA-LCP para tibia proximal, con sus tornillos ¥ su instrumental

Modelo: segun corresponda

Cada empaque contiene: 1 unidad

Ref. # 20000000000

Modelo estérii:

ESTERIL

Esterilizado por radiacién gamma
PRODUCTO DE UN SOLO USO

Modelo no estéril;
NO estéril — esterilizar seglin instrucciones de uso

No usar si el envase esta abierto o dafiado
Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar directa

» Vea las instrucciones de uso

Fabricantes;  Synthes GmbH, Eimattstrasse 3 CH-4436, Oberdorf, Suiza

Importador: ~ JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428D1G Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-963

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

informacién para que el usuario pueda identificar
el producte médico y el contenido del envase
Placa VA-LCP 3.5 para tibia proximal, integrada en el sistema de placas periarticulares

VA-LCP de Synthes, para fracturas de la tibia proximal en adultos y adolescentes con
placas de crecimiento ya cerradas.

Producto estéril
El sistema provee productos estériles y no estériles.
Los productos suministrados en condiciones estériles son presentados en embalaje
etiquetado con el simbolo “Estérit”.
Los productos suministrados en_condiciones no estériles son presenta
etiquetados con el simbolo “NG Estéril”,

en embalaje
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Al extraer el producto estéril de su envase, se debe seguir un procedimiento aséptico. No
se puede garantizar la esterilidad si los precintos estan rotos o si el envase se abre de
manera incorrecta. .

Productos de un sélo uso ’

Los productos cuyo embalaje contenga el simbolo ® son de un solo uso y no deben
reutilizarse nunca.

Condiciones de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto

Los productos deben almacenarse en un lugar iimpio y seco, y protegerse de la luz solar
directa.

Instrucciones especiales para operacién y/o
uso de productos médicos -

NOTA: Los productos médicos son utilizados por médicos especializados y
capacitados en la Técnica Quirdrgica correspondiente por personal de Synthes.

Las Técnicas Quirdrgicas se encuentran disponibles en version impresa y en linea
en la pagina Web de Synthes y estan a disposiciéon de la Autoridad Sanitarié
cuando las requiera. }

Preparacion

Complete la evaluacion radiografica preoperatoria y elabore el plan preoperatorio.
Determine el tamafio del implante con ayuda de la plantilla radiografica para placa VA-
LCP 3.5 para tibia proximal.

Nota: En ocasiones puede ser necesario planificar de forma preoperatoria los tornilios de
traccién.

Importante: En caso de fracturas diafisarias (asociadas), es esencial insertar cuatro
tornillos por fragmento. Asegurese de elegir una placa de la longitud adecuada para
incorporar estos tornillos.

Colocacion del paciente

Coloque al paciente en dectibito supino sobre una mesa radio transparente de quiréfano.
La extremidad inferior lesionada debe poder movilizarse libremente, pero la del lado
opuesto puede colocarse en un sujetapiernas obstétrico.

Es necesario poder visualizar Ia tibia proximal con el intensificador de imagenes, tanto en
proyeccidn lateral como anteroposterior.

Apoye la rodilla sobre un cojin para flexionarfa en la posicién adecuada. Otra posibilidad
es colocar el muslo sobre un sujetapiernas y fijarlo en flexion de 50° a 80°.

{
!
!

|
|
1
{

Abordaje quirirgico
Segun necesidades, practique una incisién curva (incision con forma de palo de hockey
de 120°) o una incisién recta de unos 50 mm desde el tubérculo de Gerdy en sentido
distal.

A una distancia aproximada d
anterior del hueso y apartelo’
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y el musculo. Para que la porcién proximal de la placa quede correctamente colocada, es
importante mantener suficientemente seco e lugar de insercién del misculo.

Para las fracturas intraarticulares complejas, puede ser preferible una artrotomia
anterolateral que permita un adecuado contro! de la reduccion. La artrotomia se practica
por debajo del menisco externo. El menisco se fija y se asegura con puntos de retencion
reabsorbibles,

Insercion y fijacion de Ja placa

Determinacion del tipo de placa

Use el implante de prueba del lado correspondiente para determinar el tipo de placa
(curvatura pequefia o grande) que mejor se adapte a las caracteristicas anatémicas del
paciente.

Los implantes de prueba llevan las marcas «SB» (curvatura pequefia) y «LB» (curvatura
grande) para distinguirtos mas faciimente.

Importante: Tenga en cuenta que el hueso fracturado puede estar ensanchado e inducir a
error en la seleccioén de la placa. En estos casos, puede ser (til comparar con las radio
grafias de la extremidad opuesta.

Preparacién de los instrumentos de arco de insercion

Enrosque la tuerca en un perno de interbloqueo canulado.

Puede elegir entre un perno con canulacién de 1.6 mm para insercién de una aguja guia
de fijacién preliminar y un perno con canulacién de 2.8 mm para perforacion previa a
traves del agujero distal del cuello de la placa.

Elija la placa de la longitud, lado y version (curvatura pequefia o larga) adecuados y
coléquela sobre una superficie plana para montar correctamente en ella el arco de
insercion (mango de insercién + brazo direccional).

Nota: Las placas VA-LCP para tibia proximal son placas premoldeadas de disefio
anatomico. No se recomienda su moldeado posterior, pues podria verse afectada la
funcidn orientadora del arco de insercién y Ia placa podria resultar debilitada. Pese a
todo, en ocasiones es inevitable tener que moldear la placa; en estos casos, vaya
moldeando la placa de forma paulatina, para no tener que doblar y desdoblar.

Cologue el mango de insercién sobre la placa de tal modo que sus clavijas inferiores
queden alineadas con las tres fositas situadas en torno al agujero distal del cuello de la
placa.

Las alas iaterales del mango de insercion ayudan a montario en la orientacién correcta.
Introduzca el pero de interbloqueo ya ensamblado con su tuerca en el mango de
insercién y enrésquelo a la placa hasta que quede bien apretado. Si utiliza Ia llave
hexagonal pequefia para apretar el perno, asegUrese de que el agujero de la placa no
resulte dafiado. Apriete la tuerca con la llave combinada.

Enrosque el perno de conexién en el lado correcto del brazo direccional y monte este en
el mango de insercion. Apriete el perno de conexién con la llave combinada para fijar ef
brazo direccional al mango de insercion.

Importante: El brazo direccional sirve para todos los tipos de placas (izquierda, derecha,
curvatura pequeiia, curvatura grande). Aseglrese de montar el brazo direccional en la
orientacion correcta; para ello, fijese en las marcas de las caras superior y lateral del
brazo direccional.

Insercidn y fijacion preliminar de la placa

Con ayuda del arco de insercién, proceda a insertar la placa entre el musculo tibial
anterior y el periostio. Deslice |la placa en sentido distal con su extremo distal en contacto
constante con el hueso. Determine con cuidado la posicion correcta de la placa sobre gl
condilo y la posicién correcta de la porcién distal de la placa, ya sea con un intensifjcator
de imagenes 0 mediante palpacién diregta-
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Inserte agujas de Kirschner de @ 2.0 mm a través de los agujeros para agujas de
Kirschner en la porcion proximal o media de la cabeza de la placa para fijar la placa al
hueso.

Fije de forma preliminar ta placa con un tornillo de cortical insertado a través del agujero
alargado en el cuello de Ia placa. A través de la guia de broca universal, taladre con la
broca de @ 2.5 mm hasta la cortical medial.

Retire la broca y la guia de broca, y mida la longitud del tornillo con el medidor de
profundidad.

Nota: No utilice la calibracién de la broca para medir la longitud detl tornillo.

Si va a utilizar tornillos de cortical no autorroscantes, conecte el macho largo al mango de
anclaje rapido y proceda a realizar la rosca.

Inserte el tornillo de cortical de la longitud adecuada con un motor quirdrgico y la pieza de
destorniltador hexagonal.

Para el apretado final, monte la pieza de destornillador en el mango y apriete el tornillo.
El agujero alargado puede ayudar a reducir las fracturas laterales por cizaltamiento:
roscando el tornillo de cortical sobre la placa se comprime el fragmento contra el hueso
(efecto de afianzamiento).

Consejo practico: Para evitar que el tornillo de cortical insertado en el agujero alargado
chogque con e! tomillo de blogqueo insertado en el agujero distal def cuello, compruebe
antes la trayectoria con una guia de broca larga. Si utiliza un brazo direccional, puede
insertar una aguja de Kirschner de @ 1.6 mm a través del mango de insercion.

En este momento, todavia es posible ajustar la posicién de la placa.

Importante: La adecuada posicién de la placa es fundamental para el éxito: una placa
demasiado distal no proporciona suficiente apoyo para la superficie articular; una placa
demasiado proximal puede dafiar la zona articular con los tornillos proximales.

Reduccion de la superficie articular
La reduccién de la fractura suele realizarse a través de la placa, pues normalimente hay .
poco espacio para colocar tornillos independientes en el condilo tibial. No obstante, ia
reduccidn de la fractura puede conseguirse también insertando tornillos independientes
de compresién en la zona proximal con respecto a la placa. Asegurese de que estos
tornilies no interfieran con los tornillos de blogqueo de la placa ni penetren en la zona
articular.

En caso de fractura por cizallamiento, es preciso comprimir el céndilo lateral con un
tornillo de cortical interfragmentario para fijar el fragmento previamente asegurado,

Nota: Asegurese de insertar los tornillos de bloqueo VA suficientes para garantizar la
plena estabilidad del montaje.

A través de la guia de broca universal, taladre con la broca de @ 2.5 mm hasta penetrar
ligeramente en la cortical medial.

Retire la broca y la guia de broca, y mida la longitud del tornilio con el medidor de
prefundidad.

Si va a utilizar torniflos de cortical no autorroscantes, use el macho largo para tallar la
rosca.

Inserte el tornillo de cortical de la longitud adecuada con un motor quirirgico y la pieza de
destornillador hexagonal.

Para el apretado final, monte la pieza de destorniltador en el mango y apriete el tornillo.
Antes de continuar, confirme mediante exploracién clinica y radioscopia que:

- la placa esté correctamente orientada en la meseta tibial;

— la trayectoria de los tornillos en los agujeros proximales de bloqueo sea paralela a la
articulacién en el plano transversal;

- la placa esté correctamente alineada con la didfisis tibial tanto en proyeccién AP como
lateral.
En este momento de la intervencion, pued ra(se ya las agujas de fijacion

GARBITLSE WIDO
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Nota: En las fracturas con hundimiento de la meseta tibial puede ser Gtil incorporar un
material de relleno éseo.

2o

Conexion distal del brazo direccional a la placa

Con la llave combinada y |a llave hexagonal pequefia, asegurese de gue todas las
conexiones entre brazo direccional, mango de insercion y placa sigan estando bien
apretadas.

Para evitar dafios en los agujeros para los tornilios o problemas en el desmontaje
pasterior, no apriete en exceso ninguna conexién. Para evitar movimientos indeseados
del arco de insercion, el brazo direccional debe estar fijado distalmente a la placa y al
hueso.

Locailice el agujero del brazo direccional que corresponda al agujero combinado méas
distal de la placa. E! numero grabado en el brazo direccional indica la localizacidon del
agujero en la placa. Practique una incisién cutanea en este lugar.

Importante: Si utiliza una placa con mas de 12 agujeros, seque con cuidado las partes
blandas hasta la placa antes de insertar el trocar y la vaina guia, con el fin de visualizar y
proteger el nervio musculocutaneo (o peroneo superficial).

Tenga en cuenta que en los pacientes de baja estatura es posible que la zona critica se
alcance con una placa mas conta.

Monte una hoja en el mango de! bisturi. El mango del bisturi puede pasar a través de los
agujeros del brazo direccional y permite practicar una incisién precisa y minimamente
cruenta.

El bisturi debe insertarse, retirarse, girarse 180° y volver a insertarse de nuevo. Practique
una incision suficiente para evitar conflictos de espacio con las partes blandas cuando
introduzca una guia de broca o una aguja guia. Acto seguido, extraiga el bisturi del brazo
direccional.

Nota: Retire siempre la hoja antes de volver a guardar el mango del bisturi en la caja.
Monte el trocar con mango en una vaina guia. Oriente |a flecha de ia vaina guiaenla
direccién de la flecha con la inscripcion «LOCKING SCREW» (tornillo de bloqueo) en el
brazo direccional. Introduzca el conjunto de trocar y vaina guia a través del agujero del
brazo direccional y la incision, hasta llegar a la placa.

Presione hacia abajo el trocar con vaina guia hasta que quede completamente encajado
en el brazo direccional.

Tenga cuidado de no aplicar una presion excesiva sobre la vaina guia, pues la placa
podria curvarse en el punto de contacto.

Retire el trocar. Introduzca la guia de centrado percutanea a través de la vaina guia, y
enrosquela hasta que quede bien fija en el agujero mas distal de |a placa.

Es posible montar un mango en la guia de centrado para facilitar su manipulacion. Gire el
mango en sentido antihorario (hacia la izquierda, en sentido contrario al de las agujas del
reloj) para soltarlo y extraerfo de la vaina guia.

Tras conseguir la posicién correcta de la placa, inserte una aguja de Kirschner de @ 1.6
mm en el hueso, a través de la guia de centrado.

Otra posibilidad es utilizar la guia de broca de bloqueo y una broca para estabilizar la
porcioén distal de la placa al hueso.

Use la broca de & 2.8 mm para perforar a través de la guia de broca de bloqueo hasta la
cortical opuesta.

Notas:

- Tras cerrar distalmente el «marco» del arco de insercién, el margen de compresion
excéntrica es ya limitado.

Apriete todas las conexiones antes de continuar.

Uso del instrumento de reduccion racejon
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La insercién del primer tornillo en el cuerpo de la placa puede empujar el hueso en
sentido medial, especialmente en caso de hueso denso o reduccién inestable. El
instrumento de reduccion por traccidn ayuda a resolver este problema.

Otra posibilidad es usar un tornillo de cortical. :
El instrumento de reduccién por traccidn debe utilizarse siempre con una vaina guia y en
la porcién de bloqueo de la placa. Oriente la fiecha de 1a vaina guia en la direccidn de la
flecha con la inscripcion «LOCKING SCREW» en el brazo direccional.

Enrosque la tuerca sobre la punta del instrumento de reduccién por traccidn,

Con la tuerca en su posicion mas alta, conecte el instrumento de reduccion por traccion a
un motor quirdrgico con anclaje rapido e introdiizcalo a través de una vaina guia.
Importante: Al introducir el instrumento de reduccién por traduccién, supervise con
cuidado el avance de la punta.

Retire el motor quirirgico y comience a enroscar Ia tuerca hacia la vaina guia,
supervisando sl avance bajo control radio logico. De esta forma, el instrumento tira del
hueso hacia la placa y lo fija en esa posicién.

Nota: Puede utilizarse una llave combinada para apretar y aflojar la tuerca mas
facilmente.

Deténgase cuando haya conseguido la reduccién deseada.

No apriete excesivamente la tuerca.

Consejo practico: El canal perforado permite insertar mas adelante un tomillo de bloqueo
VA de @ 3.5 mm en ese mismo agujero.

Insercion de los tornillos en la cabeza de la placa

Insercién de tornillos de bloqueo VA de @ 3.5 mm en Ia hilera proximal

Opcibn A: insercién de tornillos de blogueo VA con angulo fijo (posicién no angulada)
Introduzea una guia de broca VA con angulo fijo a través de uno de los agujeros de Ia
hilera proximal de la placa. La guia de broca esta disefiada para que no pueda
enroscarse en la placa con una angulacién incorrecta.

Con [a broca de @ 2.8 mm perfore a través de la guia. Los cuatro torniiios de Ia hilera
proximal deben insertarse paralelos al eje de la articulacién y paralelos también entre si.
Haga avanzar la broca hasta que llegue a la pared medial del condilo tibial.

importante: Durante fa perforacién, supervise estrechamente Ia direccién de la broca.
Aunque la guia de broca con angulo fijo limita la amplitud de movimientos, no esta
garantizado que el angulo sea totalmente fijo. Tenga cuidado de no atravesar la superficie
articular (incluso en posicion cero es posible atravesarla en casos de inclinacién anémala
de la meseta tibial) ni interferir con otros tornillos. Para evitar el riesgo de degeneracién
del cartilago articular suprayacente, no coloque los tornillos demasiado préximos a la
meseta tibial.

Lea |la medida indicada en la broca calibrada de @ 2.8 mm.

Retire la broca y la guia de broca.

Inserte el tornillo de blogueo VA de la longitud adecuada.

Los tornillos de bloqueo VA de @ 3.5 mm pueden insertarse con un motor quirtrgico y fa
pieza de destornillador Stardrive T15. E| apretado final debe hacerse a mano con la pieza
de destornillador Stardrive T15 y el mango con limitacion dinamométrica de 2.5 Nm.
Importante: Confirme la posicién y la longitud del tornillo antes de proceder a su apretado
final con el mango de limitacion dinamométrica a 2.5 Nm.

Instrumento alternativo

Otra posibilidad es utilizar para la perforacién previa el extremo recto de ia guia de broca
doble VA. La guia de broca doble VA permite brocar con desviacién axial (extremo en
embudo) o con angulo fijo (extremo recto).

Consejo practico: Inserte primero los tornillos con angulo fijo, y luego los
angulo variable. Coloque los tornillos con angulo variabie en torno a los
angulo fijo.

illos con




Repita los pasos anteriores para insertar los demas tornillos.

Opcién B: insercion de tornifios de bloqueo VA con angulo variable

Introduzca el extremo en embudo de la guia de broca doble a través de uno de los
agujeros de la hilera proximal de la placa. La guia de broca esta disefiada para que no
pueda enroscarse en la placa con una angulacién incorrecta.

Con la broca de @ 2.8 mm, perfore a través de la guia de broca doble con el angulo
deseado. Los cuatro tornillos de la hilera proximal deben insertarse paralelos al eje de |a
articulacién.

Su angulo puede adaptarse a la inclinacién de la meseta tibial. Haga avanzar |a broca
hasta que llegue a la pared medial del condilo tibial.

Importante: Durante la perforacion, supervise cuidadosamente la direccidn de la broca.
Tenga cuidado de no atravesar la superficie articular ni interferir con otros tornillos.
Retire la broca y la guia de broca, y mida la longitud del tornillo con el medidor de
profundidad.

Inserte el tornillo de bloqueo VA de la longitud adecuada.

Los tornilios de blogueo VA de @ 3.5 mm pueden insertarse con un motor quirtrgico y la
pieza de destornillador Stardrive T15. El apretado final debe hacerse a mano con ia pieza
de destornillador Stardrive T15 y el mango con limitacién dinamométrica de 2.5 Nm.
Importante: Confirme la posicion y la longitud del tornillo antes de proceder a su apretado
final con el mango de limitacion dinamomeétrica a 2.5 Nm.

Repita los pasos anteriores para insertar los demas tornillos.

2g

Insercién de tornillos de blogueo VA de @ 3.5mm en la segunda hilera

Opcién A: insercién de fornillos de blogueo VA con angudo fijo (posicion no angulada) 1
Para insertar torniltos de bloqueo VA, formando un angulo fijo, en la segunda hilera, siga :
el procedimiento descrito en “Insercion de tornillos de bloqueo VA de @ 3.5 mmen la ;
hilera proximal”. |
Opcidn B: insercion de torniflos de blogueo VA con anguio variable

Para insertar tornillos de bioqueo VA, formando un angulo fijo, en la segunda hilera, siga
el procedimiento descrito en “insercion de tornillos de bloquec VAde @35 mmen la
hilera proximal’.

importante: Si van a quedar vacios algunos agujeros de la placa, asegurese de gue ios
tornillos estén distribuidos entre las dos hileras y no ocupen solo a hilera proximal.

Insercion de los tornitlos en el cuerpo de la placa

Insercion de tornillos de cortical de @ 3.5 mm en el cuerpo de la placa |
Elija un agujero del brazo direccional y practique una incisién a través de &l.

Importante: Si utiliza una placa con mas de 12 agujeros, diseque con cuidado las partes
blandas hasta la placa antes de insertar el trocar y la vaina guia, con el fin de visualizar y
proteger el nervio musculocutaneo (o peroneo superficial).

Tenga en cuenta que en los pacientes de baja estatura es posible que la zona critica se
alcance con una placa mas corta.

Instrumento optativo

Otra posibilidad es utilizar el mango para bisturi, Monte una hoja en el mango del bisturi.
El mango para bisturi cabe a través de los agujeros del brazo direccional y permite
practicar una incisioén precisa y minimamente cruenta.

El bisturi debe insertarse, retirarse, girarse 180° y volver a insertarse de nuevo Practique
una incision suficiente para evitar conflictos de espacio con las partes blandas cuando
introduzca una guia de broca o una aguja guia. Acto seguido, extraiga el bisturi del brazo
direccional. ,

Nota: Retire siempre la hoja antes de volver a guardar el mango del bisturi gn ja caja.

Monte el trocar con mango en una vain;gaﬁ?)
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Oriente la flecha de la vaina guia en la direccién de la flecha con la inscripcion « CORTEX
SCREW» en el brazo direccional.

Infroduzea el conjunto de trocar y vaina guia a través del agujero del brazo direccional y

|la incision, hasta llegar a la placa. Presione hacia abajo el trocar con vaina guia hasta que
quede completamente encajado en el brazo direccional,

Retire el trocar.

Escoja la guia de broca adecuada —neutra o de compresién—

e introduzcala en |a vaina guia hasta que quede encajada.

Al colocar la guia de broca, asegurese de que los extremos abiertos de los instrumentos
estén orientados hacia el mecanismo de mordaza de la vaina guia.

Importante: Si utiliza la guia de broca de compresion, es importante introducirla con la
orientacion adecuada en la vaina guia.

Nota: Tras cerrar distalmente el «marco» del arco de insercién, el margen de compresién
excéntrica es ya limitado,

Utilice la broca de @ 2.5 mm con tope para perforar hasta la profundidad deseada.
Compruebe que el tope de plastico asiente sobre la guia de broca antes de extraer la
broca.

Extraiga la broca y lea la profundidad de perforacién indicada inmediatamente por debajo
del tope de plastico. La primera cifra visible indica la profundidad correcta.

Oprima suavemente el mecanismo de liberacién del trocar y tire lentamente de la guia de
broca hacia atras para extraerla de la vaina guia.

instrumento alternativo

Otra posibilidad es determinar la longitud del tornilio con ayuda del medidor de .
profundidad. Retire la guia de broca e introduzca el medidor de profundidad en la vaina !
guia hasta la profundidad previamente perforada. La longitud del tornillo viene indicada I
por la marca del medidor de profundidad que esté alineada con el extremo libre de Ia i
vaina guia. Retire el medidor de profundidad. :
Inserte el tornilfo de cortical de Ia longitud adecuada. El tornillo de cortical puede

insertarse con un motor quiriirgico y la pieza de destornillador hexagonal. Cambie la
insercién manual del tomillo con la pieza de destornillador montada en el mango cuando

la marca de la pieza de destornillador se aproxime al extremo de |a vaina guia.

Instrumento optativo

Marque con sendos tapones de referencia el lugar de cada tornilio en el brazo direccional,
para mas adelante.

Repita los pasos anteriores para insertar los demas tornillos.

Importante: Es preciso haber insertado todos los tornillos de cortical de @ 3.5 mm antes

de comenzar a insertar los tornillos de bloqueo.

O

Insercidn de tornillos de bloqueo VA de @ 3.5 mm en el cuerpo de la placa

Opcién A: insercion de tornillos de blogueo VA con énguio fijo a través del brazo
direccional

Escoja un agujero del brazo direccional a través del cual realizar una incisién, y practique
la incision. Otra posibilidad es utilizar el mango para bisturi.

Importante: Si utiliza una placa con mas de 12 agujeros, diseque con cuidado las partes
blandas hasta la placa antes de insertar el trocar y la vaina guia, con el fin de visualizar ¥
proteger el nervio musculocutaneo (o peroneo superficial).

Tenga en cuenta que en los pacientes de baja estatura es posible que la zona critica se
alcance con una placa mas conta.

Monte el trocar con mango en una vaina guia. Oriente la flecha de |a vaina guia en la
direccidn de la flecha con la inscripcién «LOCKING SCREW» en el brazo direccional.
Introduzca el conjunto de trocar y vaina guia a través del agujero del brazo direcgional y
la incision, hasta llegar a la placa. Presione hacia abajo el trocar con vaina gufa fasta que
guede completamente encajado en el brazo direccional. Retire el trocar.
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Introduzca la guia de broca de bloqueo a través de la vaina guia y enrésquela hasta que
quede bien fija en la placa. Para facilitar la insercién, puede usar el mango 03.113.014.
Utilice la broca calibrada de @ 2.8 mm con tope para perforar hasta la profundidad
deseada. Compruebe que el tope de plastico asiente sobre ia guia de broca antes de
extraer la broca.

Extraiga la broca y lea la profundidad de perforacion indicada inmediatamente por debajo
del tope de plastico. La primera cifra visible indica |a profundidad correcta.

Otra posibilidad es determinar ia longitud del tornillo con ayuda del medidor de
profundidad.

Inserte el tornillo de blogueo VA de la longitud adecuada.

Los tornillos de bloqueo VA de @ 3.5 mm pueden insertarse con un motor quirdrgico y la
pieza de destornillador Stardrive T15, El apretado final debe hacerse a mano con la pieza
de destornillador Stardrive T15 y el mango con limitacion dinamométrica de 2.5 Nm.
Cambie la insercion manual del tornillo cuando la marca de [a pieza de destornillador se
aproxime al extremo de la vaina guia.

Importante: Confirme la posicién y la longitud del tornillo antes de proceder a su apretado
final con el mango de limitacion dinamométrica a 2.5 Nm.

Marque con sendos tapones de referencia el lugar de cada tornillo en el brazo direccional,
para mas adelante.

Repita los pasos anteriores para insertar los demas tornilios.

Consejo practico: Use la llave hexagonal pequefia para aflojar la guia de broca de
blogueo en la placa.

Opcidn B: insercién de torillos de blogueo VA con angulo variable a través de la guia de
broca a pulso

Monte la guia de broca para uso a manos libres: enrosque la guia de broca VA en la
vaina de proteccion e introduzca el trocar a través de ia guia de broca VA,

Segun el angulo deseado, el conjunto de trocar, guia de broca y vaina de proteccion
puede colocarse a través del agujero del brazo direccional o por fuera del brazo
direccional.

El brazo direccional ayuda a localizar el agujero. Elija un agujero del brazo direccional y
practique una incision a través de él. Si utiliza el instrumento por fuera del brazo
direccional es posible que tenga que ampliar la incisién.

Importante: Si utiliza una placa con mas de 12 agujeros, diseque con cuidado las partes
blandas hasta la placa antes de insertar el trocar y la vaina guia, con el fin de visualizar y
proteger el nervio musculocutaneo (o peroneo superficial).

Tenga en cuenta que en los pacientes de baja estatura es posible que la zona critica se
alcance con una placa mas corta.

Introduzea el conjunto a través de la incisién hasta la placa.

La cabeza esférica de la guia de broca VA debe presionarse suavemente en el agujero
VA para evitar la perforacién con mas de 15° de angulacién. Retire solamente el trocar.
Utilice ta broca calibrada de @ 2.8 mm con tope para perforar hasta la profundidad
deseada. Compruebe que el tope de plastico asiente sobre la guia de broca. Extraiga |la
broca y lea la profundidad de perforacion indicada inmediatamente por debajo del tope de
plastico en la forma ya descrita para la opcion A.

Extraiga |a broca y prepare el tornillo de bloqueo VA de la longitud adecuada. Retire con
cuidado la guia de broca y asegtirese de que ia vaina de proteccion permanezca en su
sitio sobre el agujero para el tornillo,

[nserte el tornillo a través de la vaina de proteccion histica.

Los tornillos de bloqueo VA de @ 3.5 mm pueden insertarse con un motor quirdrgico y la
pieza de destornillador Stardrive T15. El apretado final debe hacerse a mano con la pieza
de destornillador Stardrive T15 y el mango con limitacién dinamométrica de 2.5 N
Importante: Confirme la posicién y la longitud del tornillo antes de proceder a
final con el mango de limitacion dinamométrica a 2.5 Nm.
Repita los pasos anteriores para insertaf los detds tornillos.
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Insercion de los tornillos en el cuello de la placa

Retirada del brazo direccional

Si ha utilizado un brazo direccional, desméntelo de la placa antes de proceder a |a
perforacién previa de los agujeros angulados en el cuello de la placa.

Otra posibilidad es realizar |a perforacién previa con la broca larga con tope a través del
perno de interbloqueo canulado atin conectado al mango de insercion y la placa. La
longitud adecuada puede leerse en la calibracion de Ia broca inmediatamente por debajo
del tope de plastico.

Para insertar los tornillos, es preciso haber retirado antes todos los instrumentos del arco
de insercion,

Para desmontar el brazo direccional, retire todas las vainas guias, guias de broca y el
instrumento de reduccién por traccion.

Gire el perno de conexion del brazo direccional en sentido antihorario para soltar y
extraer el brazo direccional del mango de insercién.

Gire la tuerca de interbloqueo y luego el perno de interbloqueo en sentido antihorario y
retire el perno de interbloqueo con la tuerca y €l mango de insercién.

Consejo préactico: Use la liave hexagonal pequefa para aflojar las guias de broca de
bloqueo, las vainas de centrado y el perno de interbloqueo. Use la llave combinada para
aflojar el perno de conexion del brazo direccional y la tuerca del perno de interbloqueo.

Insercién del tornillo de bloqueo VA de @ 3.5 mm en el agujero distal del cuello
Con la broca de @ 2.8 mm, peifore a través de Ia guia. Haga avanzar la broca hasta que
ilegue a la pared medial del céndilo tibial,

Importante: Durante la perforacion, supervise estrechamente la direccién de la broca.
Aunque ia guia de broca con angulo fijo limita la amplitud de movimientos, no esta
garantizado que el angulo sea totaimente fijo. Tenga cuidado de no chocar con otros
tornillos, especialmente si previamente angulé los tornillos de la segunda hilera fuera del
eje nominal.

Otra posibilidad es utilizar la guia de broca doble VA para la perforacion previa con
desviacién axial o con angulo fijo.

Lea la medida indicada en ia broca cafibrada de @ 2.8 mm.

Retire la broca y la guia de broca.

Inserte el tornille de bloqueo VA de la longitud adecuada.

Los tornillos de blogqueo VA de @ 3.5 mm pueden insertarse con un motor quirdrgico y la
pieza de destornillador Stardrive T15. El apretado final debe hacerse a mano con la pieza
de destornillador Stardrive T15 y el mango con limitacién dinamométrica de 2.5 Nm.
Importante: Confirme la posicidn y la fongitud del tornillo antes de proceder a su apretado
final con el mango de limitacion dinamométrica a 2.5 Nm.

Insercién del tornillo de bloqueo VA de @ 3.5 mm en el agujero proximal del cuello
Introduzca una guia de broca VA con angulo fijo en el agujero proximal del cuelio y siga el
procedimiento descrito en “Insercién del tornillo de bloqueo VA de @ 3.5 mm en el agujero
distal del cuello”.

Ofra posibilidad es utilizar la guia de broca doble VA para la perforacion previa con
desviacion axial o con angulo fijo.

Importante: Tenga cuidado de no chocar con otros tornillos, especialmente si previamente
anguld los tornillos de la hilera proximal fuera del eje nominal.

Finalizacién de la cirugia

Reinserte el menisco externo en el borde remanente de la capsula o en los a
pequefios mas proximales de la placa y procedda cerrak [a herida quirdrgica
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Para facilitar la posterior extraccién de los tornillos, se recomienda anotar en el informe
de quiréfano el tipo de tornillo utitizado (hexagonal o Stardrive).

&35

Extraccion de los implantes

Técnica de extraccion

El implante Gnicamente debe extraerse después de que la fractura haya consolidado por
comnpleto. Extraiga los implantes en orden inverso al de su implantacion.

En primer lugar, practique una incisién siguiendo |a trayectoria de la antigua cicatriz. Si
utilizé un brazo direccional, monte el mango de insercion y el brazo direccional sobre la
placa.

Practique pequefias incisiones y use la pieza de destornillador correspondiente
(hexagonal o Stardrive) con el mango de anclaje rapido para desbloquear a mano todos
los tornillos. En un segundo paso, proceda a extraer por completo todos los tornillos con
un motor quirdrgico.

Importante: Si utiliza una placa con mas de 12 agujeros, diseque con cuidado las partes
blandas hasta la placa antes de insertar el trocar y la vaina guia, con el fin de visualizar y
proteger el nervio musculocutaneo (o peroneo superficial).

Tenga en cuenta que en los pacientes de baja estatura es posible que la zona critica se
alcance con una placa mas corta.

Consejos para la extraccién

El juego de extraccion de tornillos de Synthes contiene los instrumentos necesarios para
extraer tanto tornillos intactos como tornillos dafados de dificil extraccion.

El juego incluye:

- Instrumentos de extraccion especificos de tornillos de un tamafo (p. ej., piezas de
destorniltador, tornillos cénicos de extraccion)

- Instrumentos generales de extraccion utilizables con tornillos de cualquier tamario

- Bandejas modulares de instrumentos para soluciones personalizadas.

Stardrive

La estrella Stardrive facilita la insercién y la extraccién de los tornillos:

- Excelente transmision del momento de torsion entre el destornillador y la oquedad del
tornilto, incluso con insercién del destornillador solo hasta la mitad {(p. €j., en caso de
invasién de partes blandas).

— Posibilidad de extraccion exitosa del tornillo incluso en caso de deformacion de la
oquedad del tornillo.

— Mayor duracion del instrumento y mayor resistencia a la corrosién.

— Disefio especifico de los destornilladores para insercion (disefio conico, autosujecion) y
extraccion (disefio cilindrico, punta redondeada para localizar facimente la oquedad y
ofrecer la maxima transmision del momento de torsion).

Cuidado y mantenimiento

Recalibracion del mango con limitacién dinamomeétrica (03.127.016)

Synthes ha elaborado un folleto especifico con instrucciones de uso para el mango con
limitacion dinamomeétrica de 2.5 Nm (03.127.016), que se incluye en cada envase y
contiene toda fa informacion relativa al uso, recalibracién, cuidado y mantenimiento del
instrumento. Aseglrese de observar fielmente el periodo recomendado de recalibracion.

Productos no estériles

Los productos de Synthes no suministrados estériles deben someterse a limpieza y
esterilizacién en autoclave antes de utilizarlos en cirugia. Antes de la limpie
elimine todo el envase original desechable (p. €j., protectores de silicona, pr
puntas, tapas de proteccion, blisters; bolsasisobres, espuma de embalaje,
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Limpie los productos antes de utilizartos por primera vez y después de cada uso, asi
como antes de enviarlos para mantenimiento y reparacién. Antes de proceder a la
esterilizacion en autoclave, coloque el producto en una bolsa o recipiente autorizados.

El primer paso —y también el mas importante— para descontaminar cualquier instrumento
reutilizable es su limpieza y aclarado minuciosos, ya sea a mano o en lavadora
automatica. La limpieza minuciosa es un proceso complicado, cuyo éxito depende de
diversos factores interrelacionados: calidad del agua, cantidad y tipo de detergente,
metodo de limpieza (manual, bafio ultrasénico, lavadora), aclarado y secado minuciosos,
correcta preparacion del producto, tiempo, temperatura, y meticulosidad del responsable
de la limpieza.

Los restos de materias organicas y la presencia de microbios en nimero abundante
pueden reducir la eficacia del proceso de esterilizacién.

Reprocesamiento de productos reutilizables de Synthes: instrumentos, bandejas
de instrumentos y cajas

Estas recomendaciones son para procesar productos reutilizables de Synthes. Los
productos reutilizables de Synthes abarcan ciertos instrumentos quirurgicos, bandejas de
instrumentos y cajas. La informacién suministrada no se aplica a los implantes de
Synthes. Deben seguirse estas recomendaciones a menos que se especifique lo
contrario en el prospecto de un producto concreto.

Precauciones
~ No utilice estropajos de acero ni productos abrasivos de limpieza.
— Evitense las disoluciones que contengan yodo o un contenido elevado de cloro.

- En un limpiador ultrasénico solamente deben colocarse juntos los productos de
Synthes de parecida composicion metalica.

- Los productos de Synthes sucios o usados no deben cargarse en una caja para
limpiarlos en una lavadora mecanica. Los productos de Synthes sucios deben
procesarse por separado de las bandejas y cajas. Las cajas de Synthes estan
disefiadas como utensilio de organizacion para el proceso de esterilizacién en
autoclave, como utensilio de almacenamiento para los productos sanitarios y como
utensilio de organizacion para fa cirugia.

- lLas canulaciones largas y estrechas, los orificios ciegos y las piezas complicadas
requieren especial atencidn durante la limpieza.

— Todos los productos deben limpiarse a conciencia.
- Los instrumentos de Synthes deben someterse a esterilizacién final antes de usarlos.

— Los parametros de esterilizacion solo son validos para los productos previamente
limpiados de forma adecuada.

— Los parametros indicados unicamente son vaiidos para equipos de reprocesamiento
adecuadamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes con las normas 1SO
15883 e ISO 17665.

~ Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5; para los detergentes con pH
superior es preciso tener en cuenta los datos de compatibilidad con los materiales
especificados en la correspondiente ficha de informacién técnica.

tores
rgentes.

- Procesamiento clinico de los motores quirlrgicos y sus adaptadores. Ni los
quirdrgicos ni sus adaptadores deben irse en agua o disoluciones
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No limpie con ultrasonidos los motores quirurgicos. Consulte los folletos especificos
del motor correspondiente.

— Los pacientes con sospecha de enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ} o infecciones
afines deben intervenirse con instrumentos de un solo uso. Desache tras la
intervencién todo instrumento utilizado (o sospechoso de haber sido utilizado) en un
paciente con ECJ, o siga las recomendaciones nacionales mas actualizadas.

— Consulte asimismo la legislacion y las directrices nacionales para obtener informacidn
complementaria. Ademas, deben satisfacerse también las normas y procedimientos
internos dei hospital y las recomendaciones especificas de los fabricantes de
detergentes, desinfectantes y el equipo utilizado para el procesamiento clinico.

Limites del reprocesamiento

— Los ciclos repetidos de procesamiento con lavado ultrasénico, lavado mecanico y
esterilizacion tienen efectos minimos sobre el instrumental quirlrgico de Synthes.

- La vida util de un producte viene normalmente determinada por los dafios y desgaste
debidos al uso. Son signos de dafo o desgaste en un producto, entre otros, los
siguientes: corrosion (p. ej., herrumbre, picaduras), alteracién del color, rayado
excesivo, descascarillado, desgaste y fisuras. No deben utilizarse los productos con
problemas de funcionamiento, marcas irreconocibles, nimero de referencia ausente o
borrado, dafiados o excesivamente desgastados.

Cuidado en el lugar de uso

Limpie la sangre y los restos de los productos durante el transcurso de |a intervencion
quirdrgica, para evitar que se sequen sobre la superficie.

- Lave los productos canulados con agua estéril o depurada para evitar gue los
residuos o restos de suciedad se sequen en el interior.

— Los productos sucios deben separarse de los no contaminados para evitar la
contaminacién del personal o el entorno.

— Los productos deben cubrirse con una toalla humedecida en agua depurada para
evitar que la sangre o los restos se sequen.

Embalaje y transporte

- Los productos sucios deben transportarse por separado de los productos no
contaminados para evitar la contaminacion.

Preparacion para la descontaminacion (aplicable a todos los métodos de limpieza}

- Se recomienda reprocesar los productos en cuanto sea razonablemente posible
después de su uso.

— En el caso de los instrumentos desmontables, desmonte el producto antes de su
reprocesamiento

- Abra los productos dotados de trinquetes, cierres o bisagras.

— Extraiga los objetos punzocortantes para limpiarlos a mano, ¢ coléquelos en una
bandeja aparte.

— Los orificios y canulaciones de los instrumentos debe procesarse a mano antes de
proceder a su limpieza. Los orificios y canulaciones deben despejarse en primer lugar de
residuos. Los orificios y canulaciones deben cepillarse minuciosamente con un cepillo de
cerdas blandas del tamafio adecuado, con movimientos giratorios. El cepillo utilizado

e,
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pequefio para el didmetro del orificio o canulacién, es posible que la superficie interna no
quede bien limpia.

— Sumerja o enjuague los productos muy sucios o canulados antes de la limpieza, para
ablandar la suciedad o restos secos. Use para ello una disolucidon de detergente guimico
0 enzimatico. Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las
condiciones correctas de tiempo de exposicion, temperatura, calidad de! agua y
concentracién.

Use agua corriente fria para enjuagar los productos.

— Los productos de Synthes deben impiarse por separado de las bandejas de
instrumentos y cajas. Si procede, deben retirarse las tapas de las cajas para el proceso
de limpieza.

Limpieza y desinfeccién: método manual
1. Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua fria durante 2 minutos como minimo.

Sirvase de un cepiilo de cerdas suaves para ayudar a eliminar la suciedad y los restos
visibles.

2. Sumerja el producto en una disolucion de detergente quimico o enzimatico durante 10
minutos como minimo. Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente en
cuanto a las condiciones correctas de tiempo de exposicion, temperatura, calidad del
agua y concentracion.

3. Enjuague el products con agua fria durante 2 minutos como minimo. Sirvase de una
jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios, canulaciones y
otras zonas de dificil acceso.

4. Limpie manualmente el producto, durante 5 minutos como minimo, con una disolucién
de detergente quimico o enzimatico recién preparada. Sirvase de un cepillo de cerdas
blandas para eliminar la suciedad y los restos organicos. Si procede, accione las junturas,
mangos y otras piezas méviles para exponer estas zonas a la disolucion detergente.

Limpie el producto bajo el grifo de agua corriente para evitar la aerosolizacién de los
contaminantes. Nota: La disolucién fresca es una disolucién recién preparada y limpia.

5. Aclare bien el producto bajo el grifo de agua fria o caliente durante 2 minutos como
minimo. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los
orificios y canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas moviles
para aclarar bien estas zonas bajo el chorro de agua corriente.

6. Inspeccion visual del producto. Repita los pasos 2 a 6 hasta gque no guede ningun resto
visible de suciedad.

Proceso ultrasénico (debe ir precedido por los pasos de prelavado 1 a 6)

7. Prepare una disolucién fresca de detergente quimico o enzimatico. Siga las
instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas
de tiempo de exposicion, temperatura, calidad del agua y concentracion. Nota: La
disolucion fresca es una disolucion recién preparada y limpia.

8. Limpie el producto Synthes de forma ultrasénica durante 15 minutos como minimo, a
una frecuencia minima de 40 kHz.

9. Enjuague a conciencia el producto con agua desionizada o depurada durante 2
minutos. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar
los orificios y canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras piez s/’nc’wiles
para aclarar bien estas zonas bajo el chorro de agua corriente. ,
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10. Inspeccién visual del producto. Repita los pasos 2 a 10 hasta que no quede ningin - -
resto visible de suciedad.

11. Efectde un enjuague final del producto con agua desionizada o depurada durante 15
segundos como minimo.

!
12. Seque el producto con un pafio suave y limpio sin pelusas, de un solo uso, o con aire
comprimido de calidad médica.

Limpieza: método con lavadora automatica o mecanica

Equipo: limpiador ultrasénico, lavadora de desinfeccion, cepillos de cerdas blandas de
diversos tamafios, pafios sin pelusas, jeringuillas, pipetas y/o pistola de agua, disolucién
de detergente quimico o enzimatico

Metodo de prelavado (debe llevarse a cabo antes del procese de limpieza mecanica
descrito mas abajo)

1. Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua fria durante un minuto como minimo.

Sirvase de un cepillo de cerdas blandas o de un pafio suave y limpio sin pelusas para
eliminar todos los restos visibles de suciedad.

2. Limpie manualmente el producto, durante 2 minutos como minimo, con una disolucidn
de detergente quimico o enzimatico recién preparada. Siga las instrucciones de uso del
fabricante dei detergente en cuanto a las condiciones correctas de dilucioén, temperatura,
calidad dei agua y tiempo de exposicién. Sirvase de un cepillo de cerdas blandas para
eliminar la suciedad y los restos organicos. Si procede, accione las junturas, mangos y
otras piezas moéviles para exponer estas zonas a la disolucién detergente.

Limpie el producto bajo el grifo de agua corriente para evitar la aerosolizacion de los
contaminantes. Nota: La disolucion fresca es una disolucion recién preparada y limpia.

3. Enjuague el producto bajo un chorro de agua fria o templada del grifo, durante un
minuto como minimo. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua
para purgar los orificios y canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras
piezas mdviles para aclarar bien estas zonas bajo el chorro de agua corriente.

4. Prepare una disolucion fresca de detergente quimico o enzimatico. Siga las
instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas
de dilucion, temperatura, calidad del agua y tiempo de exposicion. Nota: La disolucién
fresca es una disolucion recién preparada y limpia.

3. Limpie el producto Synthes de forma ulfrasénica durante 15 minutos como minimo, a
una frecuencia minima de 40 kHz.

6. Enjuague el producto con agua desionizada o depurada durante 2 minutos como
minimo.

Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios
y canulaciones. Para el aclarado final debe usarse agua desionizada o depurada.

7. Inspeccién visual del producto. Repita los pasos 2 a 7 hasta que no quede ningdn resto
visible de suciedad.

Proceso de limpieza mecanica: (debe ir precedido por los pasos de prelavado 1 a 7)
8. Procese el producto con los siguientes parametros de ciclo:

.-""'-"
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Cicls Tiempo minime  Termperatura minima, Tipo de detergente e,
{rninutos) agua ’
Prelavado 2 Agua corriente fria NP
Lavado | 2 Agua corriente fria (< 40 *C) Detergente*
Lavado {! 5 Agua corriente cafiente (> 40 °C) Detergente*
Aciarado 2 Agua desionizada o NP
depurada caliente {> 40 °0)
Desinfeccion térmica 5 > 93 °C ALP.
Secado 40 >90°C NP

* vease «Informacion complementarias

Desinfeccién térmica

Para la limpieza automatica o mecanica, desinfecte térmicamente a 93 °C como minimo
durante 5 minutos como minimo. En los productos con orificios 0 canulaciones, oriente la
pieza de tal modo que el orificio o canulacién quede en posicion vertical. Si ello no fuera
posible por limitaciones de espacio en la lavadora automatica o mecanica, use en caso
necesario una gradilla de irrigacién o soporte de carga con conexiones disefiadas para
garantizar el flujo de los liquidos de procesamiento a través del orificio o canulacién.

Secado
Si la lavadora mecanica no incluye un ciclo seco:

- Seque bien cada producto por dentro y por fuera, para que no se forme herrumbre Wy
evitar el funcionamiento defectuoso.

— Utilice un pafio limpio, suave y sin pelusas, de un solo uso, para evitar que la superficie
resuite danada.

Preste especial atencién a las roscas, trinquetes, bisagras y zonas en las que pueda
acumularse liquido. Abra y cierre los productos para alcanzar a todas las zonas. Seque
las partes huecas (orificios, canulaciones) con una pistola neumatica con aire comprimido
de calidad médica.

Inspeccion

Los instrumentos de Synthes deben inspeccionarse tras el procesamiento, antes de la
esterilizacién, para comprobar:

— Limpieza.

— Dafios; entre otros: corrosion (herrumbre, picaduras), alteracion del color, rayado
excesivo, deslaminacion, fisuras y desgaste.

— Funcionamiento adecuado; entre otros: filos cortantes, flexibilidad, movimiento de

bisagras, articulaciones, cierres y piezas méviles como mangos, trinquetes y anclajes.
- Desgaste y eliminacién o borramiento de los nimeros de referencia

— No deben utilizarse los productos con problemas de funcionamiento, marcas
irreconocibies, numero de referencia ausente o borrado, dafados o desgastados.

Compruebe que los instrumentos funcionen correctamente, estén bien ajustados y su
superficie esté en condiciones. No utilice nunca instrumentos dafiados, co arcas
irreconocibles, signos de corrosién o superficies cortantes romas.

-=

258

"ar,,

tep

.



@ SYNTHES® 1354

Lubrique los instrumentos con piezas moviles, como bisagras y articulaciones,
rodamientos de resorte y piezas roscadas. Se recomienda lubricar y mantener los
instrumentos de Synthes exclusivamente con el lubricante especial Synthes.

£S5

Los productos desmontados deben volver a montarse antes de la esterilizacién, a menos
que se especifique lo contrario 0 la caja no esté configurada para albergar el producto
montado.

Esterilizacion
Se indican a continuacion las recomendaciones para esterilizar los productos de Synthes:

Tipo de cido Tiempo minimo femperatura minima  Tiempo ménmmo
de exposicion de exposicien de secado*
a la esterifizacion {minutos) a iz esterilizacidn
Prevacio 4 132 °C 20 minutos
Vapor saturado con
aireacion forzada 3 134 *C 20 minttos
{prevacio}

{minimo: tres pulsos}

* Al aplicar los tiempos de secado a las cajas de Synthes y sus accesorios, pueden ser
necesarios tiempos de secado fuera de los parametros habituales de prevacio para
productos sanitarios. Esto reviste especial importancia para las cajas y bandejas con
polimeros (plasticos) usadas en combinacién con envoituras no tejidas de esterilizacion
para trabajo intensivo. Los tiempos de secado recomendados actualmente para las cajas
de Synthes oscilan entre un tiempo estandar de 20 minutos y un tiempo prolongado de 60
minutos. El tiempo de secado se ve influido muy a menudo por la presencia de materiales
basados en polimeros (plasticos); por consiguiente, cambios como ia efiminacién de los
tapetes de silicona o la modificacion del sistema de barrera estéril (p. €., de una
envoltura fuerte a una ligera) pueden reducir el tiempo necesario de secado. Los tiempos
de secado pueden ser muy variables debido a las diferencias en los materiales de
embalaje (p. &j., envolturas no tejidas), las condiciones ambientales, la calidad dei vapor,
fos materiales del producto, la masa total, el funcionamiento del esterilizador y el tiempo
variable de enfriamiento. El usuaric debera emplear métodos verificables (p. ej.,
inspecciones visuales) para confirmar un secado adecuado. Los tiempos de secado
suelen oscilar entre 20 y 60 minutos debido a las diferencias en los materiales de
embalaje (sistema de barrera estéril, p. ej., envoituras o sistemas de recipientes rigidos
reutilizables), la calidad del vapor, los materiales del producto, la masa total, el
funcionamiento del esterilizador y el tiempo variable de enfriamiento.

Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante de la autoclave y las normas de
carga maxima recomendada para la esterilizacidn. La autoclave debe estar
correctamente instalada, mantenida, validada y calibrada.

Conservacion

Los productos embalados deben conservarse en un ambiente seco y limpio, protegidos
frente a la luz solar directa, las plagas, la humedad y ias temperaturas extremas.

Procesamiento de implantes Synthes no estériles

Estas recomendaciones son para procesar implantes Synthes no estériles. La
informacién ofrecida se aplica exclusivamente a implantes de Synthes no utilizados ni
sucios. Los implantes de Synthes explantados no deben reprocesarse nunca, § tras su
extraccion deben manipularse segun el inente protocolo hospitalario. To implante
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protocolo hospitalario. No reprocese ios implantes sucios. Deben seguirse estas
recomendaciones a menos que se especifique lo contrario en el prospecto de un producto
concreto.

FPrecauciones

~ Todo implante que, sin haber sido utilizado, se haya ensuciado con sangre, tejidos o
liguidos corporales, debe manipularse segun el pertinente protocolo hospitalario. Synthes
desaconseja el reprocesamiento de los implantes sucios.

- Los implantes de Synthes no deben lubricarse.
— No utilice un implante de Synthes cuya superficie esté dafiada.

— No utilice estropajos de acero ni productos abrasivos de limpieza con los implantes de
Synthes.

— Los implantes de Synthes no deben procesarse ni transportarse con materiales sucios o
contaminados de ningun tipo.

- Los implantes de Synthes son productos criticos y deben someterse a esterilizacion
final antes de usarlos.

— Los pardmetros de esterilizacion solo son validos para los productos previamente
limpiados de forma adecuada.

— Con los productos y cajas cargadas de Synthes (esto es, cajas con todo o parte de su
contenido asignado) deben utilizarse exclusivamente recipientes rigidos de esterilizacion
autorizados para esterilizacion por vapor de agua.

— Los parametros indicados Unicamente son validos para equipos de reprocesamiento
adecuadamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes con las normas ISO
15883 e ISO 17665.

— Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5; para los detergentes con pH
superior es preciso tener en cuenta los datos de compatibilidad con los materiales
especificados en la correspondiente ficha de informacién técnica.

- Las opciones para el uso de recipientes rigidos de esterilizacion con productos y cajas
cargadas de Synthes son las siguientes:

— No debe colocarse mas de una (1) caja cargada a tope directamente en un recipiente
rigido de esterilizacion.

— No deben colocarse en el recipiente rigido de esterilizacion bandejas de instrumentos
procedentes de mas de una (1) caja cargada.

— Los modulos y gradillas auténomos o productos sueltos deben colocarse en una cesta,
sin apilarlos, para garantizar la ventilacién dptima.

- El recipiente rigido de esterilizacion debe tener un cociente de volumen/abertura de
ventilacién que no supere los 322 cm3/cm2.

— Con los productos y cajas cargadas de Synthes deben utilizarse exclusivamente
recipientes rigidos de esterilizacién autorizados para esterilizacién en autoclave con
prevacio.

— Los siguientes parametros solo son validos para los equipos correctamente instalados,
mantenidos, calibrados y de conformidad con el reprocesamiento.

- Consuite asimismo la legislacion y las directrices nacionales para obtener informacion
complementaria. Ademas, deben satisfacerse también las normas y proce
internos del hospital y las recomendaciones especificas de los fabric
detergentes, desinfectantes y ef equipo utitiZado paca el procesamiento clinico.

f Medical S.A
Juan Pablo Risso
Apoderado
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Limites del reprocesamiento

— Los cicles repetidos de procesamiento con lavado ultrasénico, lavado mecanico y
esterilizacién tienen efectos minimos sobre los implantes de Synthes.

— Deben inspeccionarse los implantes de Synthes por si presentaran corrosién, dafios
como arafiazos y muescas, alteraciones del color o residuos.

— Un cambio de color no afecta de forma negativa a los implantes de titanio o aleacion de
titanio. La capa protectora de éxido se mantiene integra.

— Todo implante con corrosién, arafiazos, mellas o residuos debe desecharse.
Instrucciones de procesamiento
Cuidado en el lugar de uso

— Los implantes deben permanecer cubiertos hasta que se necesiten, para evitar que se
ensucien o contaminen. ManipUlense Unicamente los que vayan a implantarse.

- Los implantes deben manipularse lo minimo posible para evitar dafios a su superficie.
Embalaje y transporte
— Los implantes no deben entrar en contacto con otros productos o equipos sucios.

— Evitese la contaminacién cruzada de los implantes con instrumentos sucios durante el
{ransporte.

Preparacion para el procesamiento
— Synthes desaconseja el reprocesamiento de los implantes sucios.
Limpieza y desinfeccion: método manual uitrasénico

Equipo: limpiador uitrasénico, disolucién de detergente quimico o enzimatico, parios
suaves y limpios sin pelusas.

1. Prepare una disolucién fresca de detergente quimico o enzimatico. Siga las
instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas
de dilucion, temperatura, calidad del agua y tiempo de exposicion.

Nota: La disolucion fresca es una disoiucién recién preparada y limpia,

2. Limpie el implante de Synthes de forma ultrasdnica durante 15 minutes como minimo.
3. Enjuague el implante con agua desionizada o depurada durante 2 minutos como
minimo.

Para el aclarado final debe usarse agua desionizada o depurada.

4. Seque el implante con un pario suave y limpio sin pelusas, de un solo uso, o con aire
comprimido de calidad médica.

Limpieza: método con lavadora automatica o mecanica
Equipo: lavadora de desinfeccion, disolucion de detergente quimico o enzimatico.

Use los siguientes parametros del ciclo:
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Ciclo Tiempo minimo  Temperatura minima, Tipo de detergente P
{minutos) agua '
Prelavado 2 Agua corriente fria NR
tavado | 2 Agua corriente fria {< 40 °C) Detergente*
Lavado i 5 Agua corriente caliente (> 4G °C) Detergante*
Adlarado Z Agua desionizada o NE
depurada caliente (> 40 °C)
Desinfection térmica 5 > 93 C NP
Secado 40 =80 °C N.P

Desinfeccion térmica

- Para la limpieza automatica o mecanica, desinfecte térmicamente a 93 °C como minimo
durante 5 minutos como minimo.

Inspeccién

— Los implantes de Synthes deben inspeccionarse tras el procesamiento, antes de la
esterilizacion.

— Todo impiante con corrosion, arafiazos, desperfectos o residuos debe desecharse.
Embalaje .'

— Cologue los implantes limpios y secos en su lugar adecuado dentro de la caja de
Synthes.

Ademas, utilice una envoltura adecuada o un recipiente rigido reutilizable para
esterilizacion, como un sistema de barrera estéril conforme con la norma ISO 11607.
Tenga cuidado de proteger los implantes y los instrumentos punzantes o afilados para
evitar que entren en contacto con otros objetos que pudieran dafiar su superficie.

Esterilizacién
Se indican a continuacion las recomendaciones para esterilizar los implantes de Synthes:

Tipo de ciclo Tiempa inimo Temperatura minima  Tiernpo minimo
de exposicion de exposicidn de secado*
a la esterilizacidn {minutos) a 1a esterilizacion
Prevacic 4 132 °C 20 minutos
Vapor saturado con
aireacion forzarls 3 134 <C 20 minstos
{prevacio)

{minime: tres pukos}

* Al aplicar los tiempos de secado a las cajas de Synthes Y sus accesorios, pueden ser
necesarios tiempos de secado fuera de los parametros habituales de prevacio para
productos sanitarios. Esto reviste especial importancia para las cajas y bandejas con
polimeros (plasticos) usadas en combinacién con envolturas no tejidas de esterilizacién
para trabajo intensivo. Los tiempos de secado recomendados actualmente para las cajas
de Synthes oscilan entre un tiempo estandar de 20 minutos y un tiempo prolongado de 60
minutos. El tiempo de secado se ve influido muy a menudo por la presencia de materiales
basados en polimeros (plasticos); por consiguiente, cambios como ia eliminacién de los
tapetes de silicona o la modificacién del sistema de barrera estéril (p. €j., de una
envoitura fuerte a una ligera, o el uso de recipientes rigidos de esterilizacio pueden
reducir el tiempo necesario de secado. Los tiempos de secado pueden ser muy Aariabies
debido a las diferencias en los materiales de embalaje (p. ej., envoituras no das), las
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condiciones ambientales, la calidad del vapor, los materiales del implante, la masa total,
el funcionamiento del esterilizador y el tiempo variable de enfriamiento. El usuario debera
emplear métodos verificables (p. ej., inspecciones visuales) para confirmar un secado
adecuado.

- Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante de la autoclave y las normas
de carga maxima recomendada para |a esterilizacion. La autoclave debe estar
correctamente instalada, mantenida y calibrada. E| usuario final debe utilizar
exclusivamente barreras de esterilizacion (envolturas, bolsas o recipientes)
comercializadas legalmente para embalar los productos sometidos a esterilizacion
final.

— Para los productos que se comercializan estériles, consuitese el folleto especifico del
producto para su reesterilizacian.

- Instrucciones de uso y consideraciones sobre el recipiente rigido de esterilizacion.
Para garantizar la adecuada esterilizacion de los implantes de Synthes con un
recipiente rigido de esterilizacién, deben tenerse en cuenta las siguientes
consideraciones: Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante del recipiente
rigido de esterilizacion. En caso de dudas sobre el uso del recipiente rigido de
esterilizacion, Synthes recomienda solicitar orientacién al fabricante del recipiente.

— Las opciones para el uso de recipientes rigidos de esterilizacién con productos y cajas
cargadas de Synthes son las siguientes:

o No debe colocarse mas de una (1) caja cargada a tope directamente en un
recipiente rigido de esterilizacion.

o No deben colocarse en el recipiente rigido de esterilizacién bandejas de
instrumentos procedentes de mas de una ( 1) caja cargada.

o Los modulos y gradillas auténomos o productos sueltos deben colocarse en
una cesta, sin apilarlos, para garantizar la ventilacién 6ptima.

— Ala hora de seleccionar un recipiente rigido para esterilizar productos y cajas
cargadas de Synthes, el recipiente rigido de esterilizacion debe tener un cociente de

L 3 .
volumen/ abertura de ventilacidn que no supere los 322 cm'fem2. Para cualquier duda
en relacion con el cociente de volumen/abertura de ventitacion, péngase en contacto
con el fabricante del recipiente.

- Con los productos y cajas cargadas de Synthes deben utilizarse exclusivamente
recipientes rigidos de esterilizacién autorizados para esterilizacién en autoclave con
prevacio, con los parametros indicados en la tabla anterior.

1.1 Advertencias y precauciones

- La sola descripcion de la técnica quirtrgica no es suficiente para la aplicacion clinica
inmediata. Se recomienda familiarizarse a fondo con los dispositivos, el método de
aplicacion, los instrumentos, y la técnica quirtirgica.

Nota: Los profesionales deberan conocer cabalmente el uso indicado de los productes
y las técnicas quirdrgicas aplicables, y deberan tener la formacion adecuada.

- La seleccién, colocacion, posicionamiento y fijacion del implante en forma incorrecta
pueden causar resultados no deseables.

- No colocar el implante estéril sobre ropa o cualquier otra superficie que pueda
contaminar el imptante con pelusa o cualquier otro material.

- Los implantes pueden quebrarse o dafiarse debido aJa excesiva actividad o tra

Juan Pablo
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- Usar solamente implantes estériles que estan en los envases sin abrir y no dafados; L
no usar si hay pérdida de esterilidad.
- En ocasiones puede ser necesario planificar de forma preoperatoria los tornillos de .
traccion.
- En caso de fracturas diafisarias (asociadas), es esencial insertar cuatro tornillos por
fragmento. Asegurese de elegir una placa de la longitud adecuada para incorporar estos
tornillos.
- El brazo direccional puede montarse antes o después de insertar la placa,
Inserte agujas de Kirschner de @ 2.0 mm a través de los agujeros para agujas de
. Kirschner en la porcion proximal o media de la cabeza de la placa para fijar la placa al
hueso.
- No utilice la calibracion de la broca para medir |a longitud del tornillo.
- La adecuada posicién de la placa es fundamental para el éxito: una placa demasiado
distal no proporciona suficiente apoyo para la superficie articular; una placa demasiado
. proximal puede dariar la zona articular con los tornillos proximales.
- Aseglrese de insertar los tornillos de bloqueo VA suficientes para garantizar la plena
estabilidad del montaje.
- Tras cerrar distaimente el «marco» del arco de insercién, el margen de compresion
excéntrica es ya limitado. :
+ - Apriete todas las conexiones antes de continuar.
- Es preciso haber insertado todos los tornillos de cortical de @ 3.5 mm antes de
comenzar a insertar los tornillos de bloqueo.
- Confirme la posicidn y la longitud del tornillo antes de proceder a su apretado final con e
mango de limitacién dinamométrica a 2.5 Nm. :
- Use la llave hexagonal pequefia para aflojar las guias de broca de bloqueo, [as vainas
de centrado y el perno de interbloqueo. Use la llave combinada para aflojar el perno de
conexion del brazo direccional y la tuerca del perno de interblequeo.
- 8i utiliza una placa con mas de 12 agujeros, diseque con cuidado las partes blandas
hasta la placa antes de insertar el trocar y la vaina guia, con el fin de visualizar y proteger
el nervio musculocutaneo (o peroneo superficial).
- Durante la perforacion, supervise estrechamente la direccidn de la broca.

Método de esterilizacion
Los productos etiquetados “Estéril R® estan esterilizados por exposicion a radiacién
gamma.
No reesterilizar. El contenido es estéril a menos que el material de empaque esté roto o
dartado.

Prestaciones para las que fue disefiado. Posibles efectos secundarios no deseados

La placa VA-LCP 3.5 esta indicada para las fracturas de ia tibia proximal en adultos y
adolescentes con placas de crecimiento ya cerradas: entre otras:

- Fracturas por cizallamiento, hundimiento o mixtas (cizallamiento hundimiento) de fa
meseta tibial

- Fracturas bicondileas o metafisarias puras

- Fracturas asociadas metafisarias o diafisarias

- Fracturas periprotésicas

Efectos secundarios:
- reduccion insuficiente de la fractura
- dafio del cartilago
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- lesiones de la articulacion porque la broca y / o tornillos penetran en la superficie Lo e

articular.
- rotura del implante después de la operacién, antes de la consolidacion bsea.

Informacién para una combinacion segura con
otros productos médicos

El sistema provee productos que se deben utilizar en combinacion. Para asegurar que las
combinaciones entre los productos es segura y no afecta la funcién especifica referirse al
Informe de seguridad y eficacia — Requerimientos de funcionalidad y disefio.

Synthes garantiza la compatibilidad de sus implantes e instrumentos originales y distintos.
Debe observarse el uso especifico de cada producto, de acuerdo a las descripciones de
Synthes. No es aconsejable mezciar productos Synthes con los de otros fabricantes,
debido a que los diserfios, los materiales, la mecanica y las construcciones no estan
homologados. Synthes no asume ninguna responsabilidad por las complicacioneés
surgidas por la mezcla de componentes o por el uso de instrumentos de otros fabricantes

Informacién que permita comprobar que el producto esta bien instalado; naturaleza
y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado '

No Corresponde (el Producto Médico no requiere instalacion, mantenimiento o calibrado
para garantizar su correcto funcionamiento).

Informacion para evitar riesgos relacionados con Ia implantacién del producto.

+ Contraindicaciones del correspondiente sistema de Synthes.

» Intolerancia o alergia demostrada del paciente.

Otras contraindicaciones de la osteosintesis: infecciones agudas, crénicas o
pendientes de confirmar, mala calidad 6sea, riego sanguineo insuficiente, osteopatias
o incumplimiento terapéutico.

Nota: Estas indicaciones pueden limitarse debido a la anatomia especifica del paciente.
No se recomienda usar estos implantes en otros huesos.

Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos especificos
No corresponde

Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
carresponde los métodos de reesterilizacion.

Aquellos productos cuyo etiquetado indique que son de un solo uso no deben reutilizarse
nunca.

Los productos suministrados en condiciones estériles son presentados en embalaje
etiquetado con el simbolo "Estéril”. ‘
Al extraer el producto estéril de su envase, se debe seguir un procedimiento asépfido. No
se puede garantizar la esterilidad si los precintos estan rotos o si el envase s re de .
manera incorrecta.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION |

1

Expediente N°: 1-47-4746-1‘3-1 '

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

135}& , Y de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON

MEDICAL S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Placa VA-LCP para tibia proximal, con sus [torni

instrumental.

con los

los y su

Cddigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 12-833- Siste I'ia Ortopédico

de Fijacién Interna para fracturas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Synthes.
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: indicada para las fracturas de [a tibia pro
adultos y adolescentes con placas de crecimiento ya cerradas.
Modelo/s: |

02.113.001 Aguja-K @1.6 ¢/punt-broc L200 acero

02.113.0015 Aguja-K @1.6 ¢/punt-broc L200 acero '

02.127.110 Torn-blog VA ©3.5 autorrdsc L10 acero |

cimal en




02.127.110S Torn-blog VA @3.5 autorrosc L10 acero
02.127.112 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L12 acero
02.12I7-.112S Torn-blog VA ©@3.5 autorrosc L12 acero
02.127.114 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L14 acero
. 02.127.114S Torn-blog VA @3.5 autorrosc L14 acero
. 02.127.116 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L16 acero
h02.127.1165 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L16 acero
02.127.118 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L18 acero
02.127.118S Torn-blog VA @3.5 autorrosc L18 acero
02.127.120 Torn-bloq VA @3.5 autorrosc L20 acero
02.127.120S Torn-bloq VA @3.5 autorrosc L20 acero
02.127.122 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L22 acero
02.127.122S Torn-bloq VA @3.5 autorrosc L22 acero
| 02.£27.-i24 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L24 acero
02.127.124S Torn-blog VA @3.5 autorrosc 1L.24 acero
| 02.127.126 Torn-blog VA ©3.5 autorrosc L26 acero
02.127.126S Torn-bloq VA @3.5 autorrosc L26 acero
02.127.128 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L28 acero
02.127.128S Torn-bloq VA @3.5 autorrosc L28 acero
02.127.130 Torn-blog VA 3.5 autorrosc L30 acero
02.127.130S Torn-bloq VA ©3.5 autorrosc L30 acero
02.127.132 Torn-bloq VA @3.5 autorrosc L32 acero

02.127.132S Torn-blog VA @3.5 autorrosc L32 acero

<



!
i
[
|

“2017 — Afio de las Energias Q{eno-vaf;i&.r"

Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas,
Regulacitn e Institutos

ANMAT

02.127.134 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L34 acero
02.127.134S Torn-blog VA ©3.5 autorrosc L34 acero
02.127.136 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L36 acero

02.127.1365 Torn-bloq VA ©3.5 autorrosc L36 acero

02.127:138 'Torn—bloq VA ©3.5 autorrosc L38 acero

02.127.138S Torn-blog VA @3.5 autorrosc L38 acero
02.127.140 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L40 acero
02.127.1405 Torn-bloq VA @3.5 autorrosc L40 acero
02.127.142 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L42 acero
02.127.1425 Torn-blog VA @3.5 autorrosc 42 acero
02.127.144 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L44 acero
02,127.144S Torn-blog VA @3.5 autorrosc L44 acero
02.127.146 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L46 acero
02.127.146S Torn-blog VA ©3.5 autorrosc L46 acero

02.127.148 Torn-blog VA ©3.5 autorrosc L48 acero

02.127.148S Torn-bloq VA @3.5 autorrosc L48 acero

02.127.150 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L50 acero
02.127.150S Torn-blog VA @3.5 autorrbsc L50 acero
' 102.127.152 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L52 acero
- 02.127.152S Torn-blog VA @3.5 autorrosc L52 acéro
02.127.154 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L54 acero

102.127.154S Torn-blog VA @3.5 autorrosc L54 acero
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-‘ _‘02.,127.156 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L56 acero
02.127.156S Torn-blog VA @3.5 autorrosc L56 acero
-02.127.158 Torn-bloq VA @3.5 autorrosc L58 acero
| © 02.127.158S Torn-bloq VA @3.5 autorrosc L58 acero
02.127.160 Tdrn-bloq VA 3.5 autorrosc L60 acero
. 02.127.160S Torn-blog VA @3.5 autorrosc L60 acero
© 02.127.165 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L56 acero
' h02.127.1655 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L65 acero
02.127.170 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L70 acero
02.127.170S Torn-blog VA ©3.5 autorrosc L70 acero
02.127.175 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L75 acero
| 02.127.1755 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L75 acero
_ '02.127.180. Tofn—bloq VA @3.5 autorrosc L80 acero
02.127.180S Torn-blog VA @3.5 autorrosc L80C acero
02.127.185 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L85 acero
02.127.185S Torn-blog VA @3.5 autorrosc L85 acero
02.127.190 Torn-blog VA ©3.5 autorrosc L90 acero
02.127.190S Torn-blog VA @3.5 autorrosc L90 acero
02.127.195 Torn-blog VA @3.5 autorrosc L95 acero
02.127.195% forn-bloq VA @3.5 autorrosc L95 acero
| 02.127.210 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq dcha
02.127.210S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq dcha

02.127.211 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq izq 4
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02.127.211S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq izq 4
02.127.220 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq dcha
02.127.220S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq dcha
02.127.221 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq izq 6
02.127.2215 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox ¢urva-peq izq 6
02.127.230 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq dcha
02.127.230S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq dcha
02.127.231 PI-VA-LCP 3.5 p/tib~prox curva-peq izq 8
02.127.231S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq izq 8
02.127.240 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq dcha
02.127.240S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq dcha
02.127.241 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq izq 1
02.127.241S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq izq 1
02.127.250 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq dcha
02.127.250S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq dcha
02.127.251 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peqizq 1
02.127.251S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq izq 1
02.127.260 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq dcha
02.127.2605 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq dcha
02.127.261 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-peq izq 1
02.127.2615 PI~VA—LCP 3.5 p/tib-prox curva-peqizq 1

02.127.310 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande dc
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02_.'157.3105 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande dc
02.127.311 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande iz
02.127.311S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande iz
02.127.320 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande dc
02.1-2_7.3205 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande dc
02.127.321 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande iz
'02.127.321S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande iz
02.127.330 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande dc
© 02.127.330S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande dc
02.127.331 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande iz
02.127.331S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande iz
02.127.340 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande dc
02.127.340S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande dc
02.127.341 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande iz
02.127.341S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande iz
02.127.350 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande dc
02.127.350S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande dc
02.127.351 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande iz
02.127.3515 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande iz
02.127.360 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande dc
02.127.3608S PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande dc
02.127.361 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande iz

02.127.3615 PI-VA-LCP 3.5 p/tib-prox curva-grande iz
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02.200.010 Torn-cort @3.5 autorrosc LlO acero
02.200.010S Torn-cort @3.5 autorrosc L10 acero
02.200.012 Torn-cort 83.5 autorrosc L12 acero
02.200.012S Torn-cdrt 3.5 autorrosc L12 acero
02.200.014 Torn-cort @3.5 autorrosc L14 acero
02.200.014S Torn-cort @3.5 autorrosc L14 acero
02.200.016 Torn-cort @3.5 autorrosc L16 acero
02.200.016S Torn-cort @3.5 autorrosc LiG acero
02.200.018 Torn-cort @3.5 autorrosc L18 acero
02.200.018S Torn-cort @3.5 autorrosc L18 acero
02.200.020 Torn-cort @3.5 autorrosc L20 acero
02.200.020S Torn-cort @3.5 autorrosc L20 acero
02.200.022 Torn-cort @3.5 autorrosc L22 acero
02.200.022S Torn-cort ¥3.5 autorrosc L22 acero
02.200.024 Torn-cort 33.5 autorrosc L24 acero
02.200.024S Torn-cort @3.5 autorrosc L24 acero
02.200.026 Torn-cort @3.5 autorrosc L26 acero
-02.200.026S Torn-cort @3.5 autorrosc L26 acero
02.200.028 Torn-cort 3.5 autorrosc L28 acero
02.200.028S Torn-cort @3.5 autorrosc L28 acero
02.200.030 Torn-cort @3.5 autorrosc I;30 acero

02.200.030S Torn-cort @3.5 autorrosc L30 acero
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-02.200.032 Torn-cort @3.5 autorrosc L32 acero
(02.200.032S Torn-cort @3.5 autorrosc L.32 acero
 02.200.034 Torn-cort @3.5 autorrosc L34 acero
02.200.034S Torn-cort 33.5 autorrosc L34 acero
02.200.036 Torn-cort @3.5 autorrosc L36 acero
02.200.036S Torn-cort @3.5 autorrosc L36 acero

' 02.200.038 Torn-cort #3.5 autorrosc L38 acero
102.200.038S Torn-cort @3.5 autorrosc L38 acero
02.200.040 Torn-cort @3.5 autorrosc L40 acero
o 02.200.040S Torn-cort @3.5 autorrosc L40 acero
02.200.042 Torn-cort @3.5 autorrosc L42 acero
02.200.042S Torn-cort @3.5 autorrosc L42 acero

- 02.200.044 Torn-cort @3.5 autorrosc L44 acero
(02.200.044S Torn-cort @3.5 autorrosc L44 acero
02.200.045 Torn-cort @3.5 autorrosc 145 acero
02.200.045S Torn-cort @3.5 autorrosc L45 acero
02.200.046 Torn-cort §3.5 autorrosc L46 acero
'02.200.046S Torn-cort @3.5 autorrosc L46 acero
02.200.048 Torn-cort @3.5 autorrosc L48 acero
02.200.0488 Torn-cort @3.5 autorrosc L48 acero
02.200.050 Torn-cort @3.5 autorrosc L50 acero
bZ.ZO0.0SOS Torn-cort 3.5 autorrosc L50 acero
02.200.055 Torn-cort @3.5 autorrosc L55 acero
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102.200.0555 Torn-cort @3.5 autorrosc LS5 acero

02.200.060 Torn-cort @3.5 autorrosc L60 acero

02.200.060S Torn-cort @3.5 autorrosc L60 acero

02.200.065 Torn-cort @3.5 autorrosc L65 acero

02.200.0655 Torn-cort @3.5 autorrosc L65 acero

02.200.070 Torn-cort @3.5 autorrosc L70 acero

02.200.0705 Torn-cort @3.5 autorrosc L70 acero }
02.200.075 Torn-cort @3.5 autorrosc L75 acero |
02.200.075S Torn-cort @3.5 autorrosc L75 acero

02.200.080 Torn-cort @3.5 autorrosc L80 acero

02.200.080S Torn-cort ©3.5 autorrosc L80 acero

02.200.085 Torn-cort @3.5 autorrosc L85 acero

02.200.085S Torn-cort @3.5 autorrosc L85 acero

02.200.090 Torn-cort @3.5 autorrosc L90 acero

02.200.090S Torn-cort ¥3.5 autorrosc L90 acero

02.200.095 Torn-cort @3.5 autorrosc L95 acero

02.200.0955 Torn-cort @3.5 autorrosc L95 acero

02.200.100 Torn-cort @3.5 autorrosc 1.100 acero

02.200.100S Torn-cort &3.5 autorrosc L100 acero

02.200.105 Torn-cort ©3.5 autorrosc L105 acero
02.200.105S Torn-cort @3.5 autorrosc L105 acero

02.200.110 Torn-cort @3.5 autorrosc L110 acero

< 8




B 02.200.110S Torn-cort @3.5 autorrosc L110 acero
' 02:200.115 Torn-cort @3.5 autorrosc L115 acero

'02.200.115S Torn-cort @3.5 autorrosc L115 acero
02.200.120 Torn-cort @3.5 autorrosc L120 acero
02.200.120S Torn-cort ©3.5 autorrosc L120 acero

| ;-02.2I(')0.125 Torn-cort @3.5 autorrosc L125 acero
02.200.125S Torn-cort @3.5 autorrosc L125 acero

02.200.130 Torn-cort @3.5 autorrosc L130 acero

02.200.130S Torn-cort @3.5 autorrosc L130 acero
102.200.135 Torn-cort @3.5 autorrosc L135 acero
02.200.135S Torn-cort @3.5 autorrosc L135 acero
02.200.140 Torn-cort #3.5 autorrosc L140 acero
02.200.1408S Torn-cort @3.5 autorrosc L140 acero
02.200.145 Torn-cort @3.5 autorrosc L145 acero
‘02.200.1458 Torn-cort @3.5 autorrosc L145 acero
02.200.150 Torn-cort @3.5 autorrosc L150 acero
I02.200.1505 Torn-cort @3.5 autorrosc L150 acero
02.212.054 Torn-blog @3.5 autorros L54 acero
02.212.056 Torn-blog ©@3.5 autorros L36 acero
02.212.058 Torn-bloq @3.5 autorros L58 acero
03.019.005 Mang d-ancl-rép L150
03.100.033 Pieza-destornillador-hex p/torn @3.5 L25

03.100.040 Guia-broca-LCP 3.5 cort p/broc @2.8

AN
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03.100.045
03.113.010
03.113.011
03.113.012
03.113.013
03.113.014
03.113.015
03.113.016
03.113.019
03.113.020
03.113.021
03.113.022

03.113.023

Pieza-destorn 3.5 T15, L250 p/AO/ASIF
Trocar ¢/mango @6.0

Bisturi p/instrum percutaneo-arco-inserc
Gui-broc @2.5 p/posicion n'_eutra percut
Gui-broc @2.5 p/posicion-compresion perc
Mang p/guias-broca

Instr-reduccion por traccidén p/vaina ext
Tuerca p/instr-reduccion por traccion
Piez-destorn 3.5 T15 larg autosujet p/AO
Guia—-broca—bloq 2.8 percut

Destorn 3.5 T15 L270

Guia-centr percut p/aguja-K @1.6

Broc @2.5 c¢/top calibr L250/225

03.113.023S Broc ©2.5 c/top calibr L250/225

03.113.024

Broc ©2.8 c/top (;alibr L250/225

03.113.0245S Broc @2.8 c/top calibr L250/225

03.113.028
03.122.053
03.122.054
03.124.004
03.124.005

03.124.006

)

Medid-profun p/instrum percutaneo-arco-i
Vaina externa 6/5 p/guia PHILOS
Gui-broc 5/2.9 p/03.122.053

Tuerca p/perno-interbloqueo canulado
Perno-interblog-canul-1.6

Perno-interblog-canul2.8

_'_";



' 03.127.001 Guia-broca VA 3.5 c/éng fij p/broc 62.8
03.127.002 Guia-broca doble VA 3.5 p/broc 2.8
03.127.004 Guia-broca VA 3.5 p/broc 92.8 larg c/cab

- 03.127.005 Trocar p/guia-broca VA 3.5 p/broc $2.8 |
03.127;006 Vain-protec hist p/guia-broca VA 3.5 p/b
03.127.007 Mango-insercion p/brazo direccional p/p!
03.127.008 Mango-insercion p/brazo direccional p/pl
03.127.009 Arco-insercién p/pl-VA-LCP 3.5 p/tib-pro
03.127.010 Vain-gui p/instr-arco-inserc p/placas VA
03.127.011 Tapén p/arc-inserc p/placas VA 3.5

' 03.127.012 Impl-prueb p/pl-VA-LCP 3.5 p/tib-prox cu

_ 03.127.013 Impl-prueb p/pl-VA-LCP 3.5 p/tib-prox cu
03.127.014 Impl-prueb p/pl-VA-LCP 3.5 p/tib-prox cu
03.127.015 Impi-prueb p/pl-VA-LCP 3.5 p/tib-prox cu
03.127.016 Mang c¢/func-limit dinamomét 2.5Nm
03.213.001 Guia-broca DLS 3.7 p/broc @3.1
03.213.002 Broca DLS ©3.1 ¢/top L165 2arist-corte
04.200.010 Torn-cort 3.5 autorrosc L10 TAN
04.200.012 Torn-cort 3.5 autorrosc L12 TAN
04.200.014 Torn-cort 3.5 autorrosc L14 TAN
04.200.016 Torn-cort 3.5 autorrosc L16 TAN

' 04.200.018 Torn-cort 3.5 autorrosc L18 TAN

04.200.020 Torn-cort 3.5 autorrosc L20 TAN

Lo
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Ministerie de Sabud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

04.200.022
04.200.024
04.200.026
04.200.028
04.200.030
04.200.032
04.200.034
04.200.03;6
04.200.038

04.200.040

.04.200.042

04.200.044
04.200.045
04.200.046
04.200.048
04.200.050
04.200.055
04.200.060
04.212.054
04.212.056
04.212.058

204.010

i

Torn-cort 3.5 autorrosc L22 TAN
Torn-cort 3.5 autorrosc L24 TAN
Torn-cort 3.5 autorrosc L26 TAN
Torn-cort 3.5 autorrosc L28 TAN'
Torn-cort 3.5 autorrosc L30 TAN
Torn-cort 3.5 autorrosc L32 TAN
Torn-cort 3.5 autorrosc L34 TAN
Torn-cort 3,5 autorrosc L36 TA;N
Torn-cort 3.5 autorrosc L38 TAN
Torn-cort 3.5 autorrosc L40 TAN
Torn-cort @3.5 autorrosc L42 TAN
Torn-cort @3.5 autorrosc L44 TAN
Torn-cort @3.5 autorrosc [45 TAN
Torn-cort @3.5 autorrosc L46 TAN
Torn-cort 33.5 autorrosc L48 TAN
Torn-cort 3.5 autorrosc LS50 TAN
Torn-cort @3.5 autorrosc L55 TAN
Torn-cort 33.5 autorrosc L60 TAN
Tbrn-bloq 33.5 autorrosc LS4 TAN
Torn-blog @3.5 autorrosc L56 TAN
Torn-bloq 3.5 autorrosc L58 TAN

Torn-cort @3.5 L10 acero
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204.010S

-204.012

204.0125 ¢

204.014
204.014S
204.016
204.0165
204.018
20-4:.0185
. 204.020
204.020S
204.022
204.0225
204.024
204.024S
204.026
204.0265
204.028
204.0285
'204.030
204.0305
204.032

204.0325

s

Torn-cort @3.5 L10 acero
Torn-cort @3.5 L12 acero
Torn-cort @3.5 L12 acero
Torn-cort ©3.5 L14 acero
Torn-cort @3.5 L14 acero
Torn-cort @3.5 L16 acero
Torn-cort @3.5 L16 ace.ro
Torn-cort @3.5 L18 acero
Torn-cort @3.5 L18 acero-
Torn-cort @3.5 L20 acero
Torn-cort @3.5 L20 acero
Torn-cort @3.5 L22 acero
Torn-cort @3.5 L22 acero
Torn-cort @3.5 L24 acero
Tbrn—cort @3.5 L24 acero
Torn-cort @3.5 L26 acero
Torn-cort @3.5 L26 acero

Torn-cort @3.5 L28 acero

Torn-cort 3.5 .28 acero

Torn-cort @3.5 L30 acero
Torn-cort @3.5 L30 acero
Torn-cort @3.5 L32 acero

Torn-cort @#3.5 L32 acero
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Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
204.034 Torn-cort @3.5 L34 acero
204.034S  Torn-cort @3.5 L34 acero
204.036 Torn-cort @3.5 L36 acero
204.0365 Torn-cort @3.5 L36 acero
204.038-  Torn-cort @3.5 L38 acero
204.0385 Torn-cort @3.5 L38 acero
204.040 Torn-cort @3.5 L40 acero
204.040S Torn-cort @3.5 L40 acero
204.042 Torn~cort @3.5 L42 acero
204.042S Torn-cort @3.5 L42 acero
204.044 Torn-cort #3.5 L44 acero
204.044S  Torn-cort ©3.5 L44 acero
204.045 Torn-cort @3.5 145 acero
204.045S Torn-cort @3.5 L45 acero
204.046 Torn-cort @3.5 L46 acero
-204.046S  Torn-cort @33.5 L46 acero
204.048 Torn-cort @3.5 L48 acero
204.0485 Torn-cort @3.5 L48 acero
204.050 Torn-cort 3.5 L50 acerc;
204.050S  Torn-cort @3.5 L50 acero
204.055 Torn-cort 3.5 L55 acero
204.0555 Torn-cort @3.5 L55 acero
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204.060
2040608
204,065
204.0655
£ 204.070
204.070S
204.075
204.0755
204.080
204.080S
204.085
204.0855
204.090

204.090S

© 204.095

204.0955
204.100
204.100S
204.105
204.105S
204.110
204.110S

204.212

-

Torn-cort @3.5 L60 acero
Torn-cort @3.5 L60 acero
Torn-cort @3.5 L65 acero
Torn-cort @3.5 L65 acero
Torn-cort ©3.5 L70 acero
Torn-cort @3.5 L70 acero
Torn-cort @3.5 L75 acero
Torn-cort @3.5 L75 acero
Torn-cort @3.5 L8O acero
Torn-cort @3.5 L8O acero
Torn-cort @3.5 L85 acero
Torn-cort @3.5 L85 acero
Torn:—cort 3.5 L90 acero
Torn-cort ©§3.5 L90 acero
Torn-cort @3.5 L85 acero
Torn-cort @3.5 L95 acero
Torn-cort @3.5 L100 acero
Torn-cort @3.5 L100 acero
Torn-cort @3.5 L105 acero
Torn-cort @3.5 L105 acero
Torn-cort @3.5 L110 acero
Torn-cort @3.5 L110 acero

Torn-vast @3.5 L 12/4 acero
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Ministerin de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT
204,212S Torn-vast @3.5 L 12/4 acero
204,214 Torn-vast 93.5 L 14/4 acero
2042145 Torn-vist @3.5 L 14/4 acero
204.216 Torn-vést @3.5 L 16/6 acero
204.216S Torn-vast #3.5 L 16/6 acero
204.218 Torn-vast @3.5 L 18/6 acero
204.2185 Torn-vast 3.5 L 18/6 acero
204.220 Torn-vast @3.5 L 20/6 acero
204.220S Torn-vast @3.5 L 20/6 acero
204.222 Torn-véast @3.5 L 22/6 acero
204.222S Torn-vast @3.5 L 22/6 acero
204.224 Torn-vast @3.5 L 24/10 acero
204.2245 Torn-vast @3.5 L 24/10 acero
204.226 Torn-vast @3.5 L 26/10 acero
204.2265 Torn-vast @3.5 L 26/10 acero
204.228 Torn-vast @3.5 L 28/10 acero
.204.2285  Torn-vést @3.5 L 28/10 acero
204.230 Torn-vést @3.5 L 30/10 acero
204,230S Torn-vast @3.5 L 30/10 acero
204.232 Torn-vast @3.5 L 32/14 acero
204.2325 Torn-vast @3.5 L 32/14 acero
204.234 Torn-vast @3.5 L 34/14 acero
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204.2345
204.236
1204.2365
©204.238
204.2385
204.240
204.240S
1204.245
204.245S
204.250
204,250
204.810
204.810S

204.812

204.812S .

204.814
204.814S5

204.816

204.816S

204.818
204.8185
204.820

204.8205

TN

Torn-vast @3.5 L 34/14 acero
Torn-vast @3.5 L 36/14 acero

Torn-vast @3.5 L 36/14 acero

Torn-vast @3.5 L 38/14 acero

Torn-vast @3.5 L 38/14 acero
Torn-vast ©3.5 L 40/18 acero
Torn-vast @3.5 L. 40/18 acero
Torn-vast @3.5 L 45/18 acero
Torn-vast @33.5 L 45/18 acero
Torn-vast ©3.5 L 50/18 acero
Torn-vast ©3.5 L 50/18 acero
Torn-cort &3.5 autorrosc L10 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L10 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L12 acero

Torn-cort @3.5 autorrosc L12 acero

- Torn-cort @3.5 autorrosc L14 acero

Torn-cort @3.5 autorrosc L14 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L16 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L16 acero
Torn-cort ©3.5 autorrosc L18 acero
Torn-cort 3.5 autorrosc L18 acero
Torn-cort ©3.5 autorrosc L20 acero

Torn-cort @3.5 autorrosc L20 acero
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
204.822 Torn-cort @3.5 autorrosc L22 acero
204.8225 Torn-cort @3.5 autorrosc L22 acero
204.824 Torn-cort @3.5 autorrosc L24 acero
204.8245 Torn-cort @3.5 autorrosc L24 acero |
204.826 Torn-cort @3.5 autorrosc L26 acero
204.826S Torn-cort ©3.5 autorrosc L26 acero
204.828 Torn-cort 3.5 autorrosc L28 acero
204.8285 Torn-cort @3.5 autorrosc L.28 acero
204.830 Torn-cort @3.5 autorrosc L30 acero
204.8305 Torn-cort @3.5 autorrosc I;30 acero
204.832 ©  Torn-cort @3.5 autorrosc L32 acero
204.832S Torn-cort @3.5 autorrosc L32 acero
204.834 Torn-cort @3.5 autorrosc L34 acero
204.834S Torn-cort @3.5 autorrosc L34 acero
204.836 Torn-cort @3.5 autorrosc L36 acero
204.836S Torn-cort ©3.5 autorrosc L36 acero
204.838 Torn-cort @3.5 autorrosc L38 acero
.204.838S  Torn-cort @3.5 autorrosc L38 acero
204.840 Torn-cort @3.5 autorrosc L40 acero
204.840S Torn-cort @3.5 autorrosc I;40 acero
204.842 Torn-cort @3.5 autorrosc L42 acero
204.842S  Torn-cort @3.5 autorrosc L42 acero
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204.844
204.844S
" 204:845
204.8455
204.846
204.846S
204.848
204.848S
204.850
£ 204.850S
| 204.855
204.855S

204.860

1 204.8605

204.865
204.865S
$204.870
204.870S
204.875
204.875S
| 204.880
204.880S

204.885

=

:

Torn-cort @3.5 autorrosc L44 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L44 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L45 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L45 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L46 acero
Torn-cort &3.5 autorrosc L46 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L48 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L48 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L50 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L50 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L55 acero
Torn-cort ©3.5 autorrosc L55 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L60 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L60 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L65 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L65 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L70 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L70 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L75 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L75 acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L8G acero
Torn-cort @3.5 autorrosc L80 acero

Torn-cort @3.5 autorrosc L85 acero
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Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas, |1
Regulacion e Institutos .
ANMAT

204.885S  Torn-cort @3.5 autorrosc L85 acero
204.890 Torn-cort @3.5 autorrosc LSO acero
204.8905 Torn-cort @3.5 autorrosc L90 acero
204.895 Torn-cort @3.5 autorrosc L95 acero
204.895S  Torn-cort @3.5 autorrosc L95 acero
204.900 Torn-cort @3.5 autorrosc L100 acero l
204.900S Torn-cort @3.5 autorrosc L100 acero
204.905 Torn-cort @3.5 autorrosc L105 acero ;
204.905S Torn-cort @3.5 autorrosc L105 acero | ',1
204.910 Torn-cort @3.5 autorrosc L110 acero |
204.910S Torn-cort @3.5 autorrosc L110 acero
.204'915 Torn-cort #3.5 autorrosc L115 acero
204.920' Torn-cort ©3.5 autorrosc L120 acero
204.925 Torn-cort ©3.5 autorrosc L125 acero
204.930 Torn-cort @3.5 autorrosc L130 acero
206.010 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L10 acero
206.010S Torn-esponj @4 rosc h/cabez L10 acero :
206.012 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L12 acero
206.012S Torn-esponj @4 rosc h/cabez L12 acero %1
206,014 Torn—'esponj P4 rosc hf/cabez L14 acero
206.014S Torn-esponj @4 rosc h/cabez L14 acero
206.016 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L16 acero
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206.0165

206.018

206.0185

206.020

206.020S -

206.022
206.0225
206.024
206.024S
206.026
206.026S
206.028
206.0285
206.030
206.0308
206.032
206.0325
206.035
206.0355
206.036
206.040
206.0405

206.045

o

Torn-esponj @4 rosc h/cabez L16 acero

| “Torn-esponj B4 rosc h/cabez L18 acero

Torn-esponj @4 rosc h/cabez L18 acero
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L20 acero

Torn-esponj @4 rosc h/cabez L20 acero

| Torn-esponj @4 rosc h/cabez L22 acero

Torn-esponj @4 rosc h/cabez L22 acero

Torn-esponj @4 rosc h/cabez L24 acero

Torn-esponj @4 rosc h/cabez L24 acero

Torn-esponj @4 rosc h/cabez L26 acero
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L26 acero
Torn-esponj @4 rosc hfcabez L28 acero
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L28 acero
Torn-esponj P4 rosc h/cabez L30 acero
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L30 acero
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L32 acero
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L32 acero
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L35 acero
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L35 acero
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L36 acero
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L40 acero
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L40 acero

Torn-esponj @4 rosc h/cabez L45 acero
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

206.045S5 Torn-esponj @4 rosc h/caEez L45 acero
206.050 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L50 acero
206.050S Torn-esponj @4 rosc h/cabez L50 acero '
206.055 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L55 acero i
206.0555 Torn-esponj &4 rosc h/cabez L55 acero
206.060 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L60 acero
206.0605 | Torn-esponj @4 rosc h/cabez L60 acero
207.010 Torn—espbnj 24 L10/5 acero
207.010S Torn-esponj @4 L10/5 acero
207.012 Torn-esponj @4 L12/5 acero
207.0125 Torﬁ—eSponj @4 L12/5 acero
207.014 Torn-esponj @4 L14/5 acero
207.014S Torn-esponj @4 L14/5 acero
207.016 Torn-esponj @4 L16/6 acero
207.0165 Torn-esponj @4 L16/6 acero
207.018 Torn-esponj @4 L18/7 acero
207.0185 Torn-esponj @4 L18/7 acero
207.020  Torn-esponj ¥4 120/8 acero
207.020S Torn-esponj @4 L20/8 acero
207.022 Torn-esponj @4 L22/9 acero
207.0225 . Torn-esponj @4 L22/9 acero
207.024 Torn-esponj @4 L24/10 acero

—



207.0245

Torn-esponj @4 L24/10 acero

207.026 Torn-esponj @4 L26/12 acero

' 207.026S  Torn-esponj @4 L26/12 acero

' é07.‘028 Torn-esponj @4 L28/14 acero

| 207.0285 Torn-esponj @4 L28/14 acero

207.030 Torn-esponj @4 L30/14 acero

207.030S  Torn-esponj @4 L30/14 acero

207.035 Tofn-esponj @4 L.35/14 acero

207.03-55 Torn-esponj @4 L35/14 acero

207.040 Torn-esponj @4 L40/14 acero

. 207.040S  Torn-esponj 24 L40/14 acero

207.045 Torn-esponj @4 L45/15 acero

207.0455 Torn-esponj @4 L45/15 acero

207.050 Torn-esponj @4 L50/15 acero

207.0505 Torn-esponj @4 L50/15 acero

207.055  Torn-esponj @4 L55/16 acero

© 207.0555  Torn-esponj @4 L55/16 acero

207.060 Torn-esponj @4 L60/16 acero

| 207.060S Torn-esponj @4 L.60/16 acero
212.101 Torn-bloq @3.5 autorrosc L10 acero
212,102  Torn-bloq @3.5 autorrosc L12 acero
212.103 Torn-blog @3.5 autorrosc L14 acero
212.104 Torn-bloq @3.5 autorrosc L16 acero

2
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212.10:5 Torn-bhlog @3.5 autorrosc L18 acero
212.106 Torn-blog @3.5 autorrosc L20 acero
212.107 Torn-blog @3.5 autorrosc L22 acero
212.108 4orn-blog @3.5 autorrosc L24 acero
212.109 Torn-blog @3.5 autorrosc L26 acero
212.110 Torn-bloq @3.5 autorrosc L28 acero
212.111 Torn-bloq @3.5 autorrosc L30 acero
- 212,112 Torn-bloq @3.5 autorrosc L32 acero
212.113 Torn-bloq @3.5 autorrosc L34 acero
212.114 Torn-bloq @3.5 autorrosc l._35 acero
212.115 Torn-bloq ©3.5 autorrosc L36 acero
212.116 Torn-blog @3.5 autorrosc L38 acero
212.117 Torn-blog @3.5 autorrosc L40 acero
212.118 Torn-blog @3.5 autorrosc L42 acero
212.119 Torn-bloq @3.5 autorrosc L45 acero
212.120 Torn-blog @3.5 autorrosc L48 acero
212.121 Torn-blog @3.5 autorrosc L50 acero
212,122 Torn-bloq @3.5 autorrosc L52 acero
212.123 = Torn-blog @3.5 autorrosc L55 acero
212.124 Torn-blog @3.5 autorrosc LGO acero
212.125 Torn-blog 93.5 autorrosc L65 acero
212.126 Torn-bloq @3.5 autorrosc L70 acero
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212.127
212,128

. 212.129_
212.129S
212.130
212.130S
212.131
212.131S
212.152

212.154
212.156
212.158
212.161
212.164
212.167
212.168
212.169
212.170
212,171
213.009
213.010
213.012

213.014

'

Torn-bloq @3.5 autorrosc L75 acero
Torn-blog @3.5 autorrosc L8O acero
Torn-blog @3.5 autorrosc L85 acero
Torn-bloq @3.5 autorrosc L85 acero
Torn-blog @3.5 autorrosc L90 acero
Torn-blog @3.5 autorrosc L90 acero
Torn-bloq @3.5 autorrosc L95 acero
Torn-blogq @3.5 autorrosc L95 acero
Torn-blog @3.5 autoperf L12 acero
Torn-blog @3.5 autoperf L16 acero
Torn-blog ¥3.5 autoperf L20 acero
Torn-bloq @3.5 autoperf L24 acero
Torn-blog 3.5 autoperf L30 acero
Torn-blog @3.5 autoperf L35 acero
Torn-blog @3.5 autoperf L40 acero

Torn-blog @3.5 autoperf 1L.45 acero

Torn-blog @3.5 autoperf L50 acero

Torn-blog @3.5 autoperf L55 acero
Torn-blog @3.5 autoperf L60 acero
Espaciador-LCP ©3.5 L2 acero
Torn-bloq @3.5 autorrosc L10 acero
Torn-blog 83.5 autorrosc L12 acero

Torn-blog @3.5 autorrosc L14 acero
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213.016 Torn-blog @3.5 autorrosc L16 acero
-213.018 Torn-blog @3.5 autorrosc L18 acero
213.020 Torn-blog @3.5 autorrosc L20 acero
213.022 Torn-blog @3.5 autorrosc L22 acero
213.024 Torn-bloq @3.5 autorrosc L24 acero
213.026 Torn-blog @3.5 autorrosc L26 acero
213.028 Torn-bloq @3.5 autorrosc L28 acero
213.030 Torn-blog @3.5 autorrosc L30 acero
213.032 Torn-blog @3.5 autorrosc L32 acero
213.034 Torn-bloq @3.5 autorrosc L34 acero
213.035 Torn-blog @3.5 autorrosc L35 acero
213.036 Torn-bloq @3.5 autorrosc L36 acero
213.038 Torn-blog @3.5 autorrosc L38 acero
213.040 Torn-bloq @3.5 autorrosc L40 acero
213.042 Torn-bloq @3.5 autorrosc L42 acero
213.044 Torn-blogq @3.5 autorrosc £44 acero
213.045 Torn-blog @3.5 autorrosc L45 acero
213.046 Torn-bloq @3.5 autorrosc L46 acero
213.048 Torn-blog @3.5 autorrosc L48 acero
213.050 Torn-bloq @3.5 autorrosc L50 acero
213.052 Torn-blog @3.5 autorrosc L52 acero
213.054 Torn-blogq @3.5 autorrosc L54 acero
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 213.055
. 213.056
213.058
213.060
213.065
213.070
213.075
213.080
. 213.085
213.090
213.095

213.112

213.116 -

213.120
213.124
213.130
213.135
213.140
213.145
213.150
213.155
213.160

219.981

o

Torn-blog @3.5 autorrosc L55 acero
Torn-bloq @3.5 autorrosc L56 acero
Torn-blog @3.5 autorrosc L58 acero
Torn-blog @3.5 autorrosc L.60 acero
Torn-blog @3.5 autorrosc L65 acero
Torn-blog 3.5 autorrosc 1.70 acero
Torn-blog @3.5 autorrosc L75 acero
Torn-bloq @3.5 autorrosc L80 acero
Torn-bloq ©3.5 autorrosc L85 acero
Torn-blog @3.5 autorrosc L90 acero

Torn-blog 83.5 autorrosc L95 acero

Torn-blog @3.5 autoperf L12 acero

Torn-bloq @3.5 autoperf L16 acero
Torn-blog @3.5 autoperf L20 acero
Torn-blog @3.5 autoperf L24 acero

Torn-blog @3.5 autoperf L30 acero

Torn-bloq ©3.5 autoperf L35 acero

Torn-blog @3.5 autoperf L40 acero
Torn-blog @3.5 autoperf L45 acero
Tdrn-bloq 3.5 autoperf L50 acero
Torn-blog @3.5 autoperf L55 acero
Torn-blog @3.5 autoperf L60 acero

Arandela ©3.5/2.7 acero
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292.200.10 Aguja-K @2 L150 acero 10uds

310.210
310.2108
310.230
310.250
310.288
310.288S
310.350
310.360
310.370
310.380
310.890
311.310
311:320
311.330
311.340

311.430

311.431

311.440
312.200
312.280

312.300°

b

Broc @2 L125/100 2arist-corte
Broc @2 L125/100 2arist-c.0rte
Broc @2.5 L180/155 2arist-corte
Broc 2.5 L110/85 2arist-corte
Broc @2.8 L165 p/AO/ASiF

Broc ©2.8 L165 p/AO/ASIF

Broc ©3.5 L110/85 2arist-corte
Broc ©3.5 L95/80 2arist-corte
Broc ©3.5 L195/170 2arist-corte
Broc @3.5 L180/165 2arist-corte
Avellan 3.5

Mach p/torn-cort @3.5 calibr L175

Mach p/torn-cort @3.5 L110/50

Mach p/torn-cort ©3.5 L180/110

Mach p/torn-espon @4 L.110/85
Mang d-ancl-rép L110

Mang d-anci-rap

Mango-T d-ancl-rap

Guia-triple 2 ¢/3 aguj
Guia-broca-doble 3.5/2.5

Guia-broca-centrado 3.5/2.5 L42
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312.648
. 312.850
314.020
314.030
314.041
314.060
314.070
1314.080
314.090
314.091
314.115
314.116
314.160
314.550
314.570
315.050
315,230
315.250
315.350
315.370
©319.010

319.020

319.090

s ¥

Guia-broca-LCP 3.5 p/broc ©2.8
Guia-broca 3.5/2.7 c/tope ¢/2insertos
Destornill-hex-peq c/vaina-sujec
Pieza-destornill-hex-peq @2.5

Destorn 3.5 T15 ranurado L200

Vain-sujec p/314.020 314.030 314.070 314
Destornill-hex-peq ©2.5 ranurado
Vain-sujec p/314.070 314.290 314.550+314
Vain-sujec p/314.070 314.550+314.570
Vain-sujec p/torn p/LCP 3.5

Déstorn 3.5 T15

Pieza-destorn 3.5 T15 autosujet p/AO/ASI
llave-hex-peq 2.5 acod
Pieza-destornill-hex-peq @2.5 L165
Destornill-hex-peq @2.5mm L270

Broc @3.5 L225/200 3aristas-corte

Broc @2.5 L180/155 3aristas-corte

Broc @2.5 L 110/85 3aristas-corte

Broc @3.5 L 110/85 3aristas-corte

Broc @3.5 L 195/170 3aristas-corte
Medid-profun p/torn @2.7-4 medic hast 60
Patron p/brocas+torn+agujas-K+clavos-5Ste

Medid-profun p/torn-larg #3.5 medic hast
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1321.120 Tensor-articul traccién- 20
321.160 Llave combinada @11
322.320 Guia-broca-DCP 3.5 p/posicién neutra+-co
323.027 Guia-broca-LCP 3.5 p/broc @2.8
323.055 Guia-centr p/aguja-K 91.6 L70 p/323.027+
323.060 Medidor-profundidad PHILOS p/aguja-K @1.
323.350 Guia-broca L.C-DCP3.5 p/posicion neutra +-
323.360 Guia-broca univ 3.5
323.505 I(:;uia—broca—univ LCP 3.5 acero
324.024 Instr p/reduccién-temp |
324.081 Guia-centr p/aguja-K ©1.25
324.168  Guia-centr @2.0
324.214 Broc @2.8 c¢/escal L200/100 3aristas-cort
324.214S  Broc ©2.8 c/escal L200/100 3aristas-cort
329.040 Grifa p/pl 2.4-3.5 L145
329.050 Grifa p/pt 2.4-3.5 L145
329.070 Grifa p/pl-reco 2.7+3.5
329.150 Prensa p/doblar-pl 2.4-4 L230
329.290 Alicat p/dobl pl-reco 2.7+3.5
'397.705- Ma'ng p/adaptador dinamomeétr refs. 511.77
398.410 Pinzas-reducc-anchas c/puntas cier-crema
398.800 Pinzas-sujecidén-huesos autocentr cierre-

a
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398.810
'398.811
'399.071

399.074

. 359.082
‘.399'.091-

399,180

£399.190

399.310

399,340

399.360

399,490

© 399.770
399,790

399.970

399,990

404.010

404.010S

404.012

404.0125

404.014

404.0145

404.016

Pl
e

Pinzas-sujecion-huesos autocentr cierre-
Pinzas-p! ¢/pata-sujecion mévil tam0
Pinz-reducc ¢/punt cierrefin L126
Pinzas-reducc anchas ¢/puntas cierrefin
Pinzas-reduccidén-dentadas cierrefin L146
Pinzas-sujecion-huesos autocentr cierref
Separador-Hohmann-peq punta corta estrec
Separador-Hohmann-peq punta corta estrec
Separador-Hohmann-moldeable anch8 L230
Separador-Hohmann-moldeable anch10 L230
Periost lamina ligeramente curvada cort
Separad-Hohmann anch15 L160
Pinz-reducc ¢/punt cierre-varilla-rosc L
Pinz-reducc dentadas cierre-varilta-rosc
Pinz-reducc ¢/punt cier-cremall L130
Pinzas-reduccién-dentadas cier-cremall L
Torn-cort @3.5 L10 Ti

Torn-cort @3.5 L10 Ti

Torn-cort @3.5 L12 Ti

Torn-cort @3.5 L12 Ti

Torn-cort @3.5 L14 Ti

Torn-cort §3.5 L14 Ti

Torn-cort 33.5 L16 Ti



Ministerio de Safud
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ANMAT

404.016S Torn-cort @33.5 L16 Ti
404.018 Torn-cort @3.5 L18 Ti
404.0185 Torn-cort @3.5 L18 Ti
404.020 Torn-cort @3.5 L20 Ti
404.020S Torn-cort @3.5 L20 Ti
404.022 Torn-cort @3.5 L22 Ti
404.022S5 Torn-cort @3.5 L22 Ti
404.024 Torn-cort @3.5 L24 Ti
404.024S Torn-cort @3.5 L24 Ti
404.026 Torn-cort ©3.5 L26 Ti
404.026S  Torn-cort @3.5 L26 Ti
404.028 Torn-cort @3.5 L28 Ti
404.0285 Torn-cort #3.5 L28 Ti
404.030 . Torn-cort @3.5L30Ti
404.030S Torn-cort @3.5L30 Ti
404.032 Torn-cort @3.5 L32 Ti
404.032S Torn-cort @3.5 L32 Ti
404.034 Torn-cort @3.5 L34 Ti
404.034S Torn-cort @3.5 L34 Ti
404.036 Torn-cort @3.5 L36 Ti
404.0365 Torn-cort @3.5L36 Ti
404.038 Torn-cort @3.5 L38 Ti
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- 404.038S

404.040

404.0405

404.042

404.042S

404.044

404.0445

404.045
404.0455

404.046

 404.0465

© 404.048

404.048S
404.050
404.050S
404.055
404.0555
404.060
404.060S
404.065
404.0655
404.070

404.070S

Ea

Torn-cort @3.5 L38 Ti
Torn-cort @3.5 L40 Ti
Torn-cort @3.5 L40 Ti
Torn-cort @3.5 L42 Ti
Torn-cort @3.5 L42 Ti
Torn-cort @3.5 144 Ti
Torn-cort @3.5 L44 Ti
Torn-cort @3.5 L4535 Ti
Torn-cort @3.5 L45 Ti
Torn-cort @3.5 L46 Ti
Torn-cort @3.5L46 Ti
Torn-cort @3.5 L48 Ti
Torn-cort @3.5 L48 Ti
Torn-cort @3.5 L50 Ti
Torn-cort 83.5 L50 Ti
Torn-cort @3.5 L55 Ti
Torn-cort @3.5 L55 Ti
Torn-cort @3.5 L60 Ti
Torn-cort @3.5 L60 Ti
Torn-cort @3.5 L65 Ti
Torn-cort ©3.5 65 Ti
Torn-cort @3.5 L70 Ti

Torn-cort ©3.5 L70 Ti
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‘al 404.075  Torn-cort @3.5 L75 Ti

| 404.0755 Torn-cort 3.5 L75 Ti

\‘ 404.080  Torn-cort @3.5 L80 Ti

| 404.080S  Torn-cort 3.5 L8O Ti

| 404.085  Torn-cort ©3.5 L85 Ti
404,0855 Torn-cort @3.5 L85 Ti

| 404.090  Torn-cort ©3.5 L90 Ti

\1 404.090S Torn-cort @3.5L90 Ti

1 404.09'5' Torn-cort @3.5 L95 Ti

404,095 Torn-cort @3.5 L95 Ti

‘\ 404.100  Torn-cort @3.5 L100 Ti

| 404.100S . Torn-cort 3.5 L100 Ti

“ 404,105  Torn-cort @3.5 L105 Ti

‘ 404.1055 Torn-cort @3.5 L105 Ti

| 404.120  Torn-cort 33.5 L110 Ti

"' 404.110S Torn-cort $3.5 L110 Ti

| 404.212  Torn-vast @3.5 L12/4 Ti

1404.214 Torn-vast @3.5 L14/4 Ti
1404.214S  Torn-vést @3.5 L14/4 Ti
\l404.216 Torn-vast @3.5 L16/6 Ti
404.216S  Torn-vdst @3.5 L16/6 Ti
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404.218
- 404,218S
404.220

404,220

404.222

- 404.222S -

404.224
404.224S
404.226
404.2265

404.228
404.2285

404.230

404.2308S -

404.232
404.2325
404.234
404.2345

404.236
404.236S

404,238

404.2385

404,240

EA

Torn-vast ©3.5 L18/6 Ti
Torn-vast ©3.5 L18/6 Ti
Torn-vast ©3.5 L20/6 Ti
Torn-vast ©3.5 L20/6 Ti

Torn-vast @#3.5 L22/6 Ti

-Torn-vast @3.5 L22/6 Ti

Torn-vast @3.5 L24/10 Ti
Torn-vast @3.5 L24/10 Ti
Torn-vast 83.5 L26/10 Ti
Torn-vast @3.5 1L.26/10 Ti
Torn-vast @3.5 L28/10 Ti
Torn-vast ©3.5 L28/10 Ti
Torn-vast @3.5 L30/10 Ti
Torn-vast @3.5 L30/10 Ti
Torn-vast @3.5 L32/14 Ti
Torn-vast @3.5 L32/14 Ti
Torn-vast 23.5 L34/14 Ti
Torn-vast @3.5 L34/14 Ti
Torn-vast 83.5 L36/14 Ti
Torn-vast @3.5 L36/14 Ti
Torn-vast @3.5 L.38/14 Ti
Torn-vast ©3.5 L38/14 Ti

Torn-vast ©3.5 L40/18 Ti
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404.240S Torn-vast @3.5 L40/18 Ti
404.245 Torn-vast @3.5 L45/18 Ti
404.245S5 Torn-vast 3.5 L45/18 Ti
404.250 Torn-vast @3.5 L50/18 Ti
404.250S Torn-vast @3.5 L50/18 Ti
404.810 Torn-cort @3.5 autorrosc L10 Ti
404.810S Torn-cort @3.5 autorrosc L10 Ti
404.812 Torn-cort @3.5 autorrosc L12 Ti
404.812S Torn-cort ¥3.5 autorrosc L12 Ti
404.814 Torn-cort 33.5 autorrosc L14 Ti
404.814S  Torn-cort @3.5 autorrosc 114 Ti
404.816 Torn-cort @3.5 autorrosc L16 Ti
404.816S Torn-cort ©3.5 autorrosc L16 Ti
404.818 Torn-cort @3.5 autorrosc L18 Ti
404.8185 Torn-cort @3.5 autorrosc L18 Ti
404.820 Torn-cort @3.5 autorrosc L20 Ti
404.820S Torn-cort 253.5 autorrosc L20 Ti
404.822 Torn-cort ©3.5 autorrosc L22 Ti
404.822S Torn-cort @3.5 autorrosc L22 Ti
404.824 Torn-cort @3.5 autorrosc L24 Ti
404.824S  Torn-cort @3.5 autorrosc L24 Ti
404.826 Torn-cort @3.5 autorrosc L26 Ti

f
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404.826S

404.828
404.8285
404,830

404.830S

404.832

 404.832S

404.834

404.8345

404.836

404.8365

404.838

404.8385

404.840

404.8405

404.842
404.842S
404.844
404.8445
404.845
404.845S

404.846

404.846S

Torn-cort @3.5 autorrosc L26 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L28 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L28 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L30 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L30 Ti
Torn-cort P3.5 autorrosc L32 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L32 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L34 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L34 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L36 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L36 Ti
Torn-cort @3.5 autorrasc L38 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L38 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L40 Ti
Torn-cort &3.5 autorrosc L40 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L42 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L42 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L44 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L44 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L45 Ti

Torn-cort @3.5 autorrosc L45 Ti

" Torn-cort @3.5 autorrosc L46 Ti

Torn-cort @3.5 autorrosc L46 Ti
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404.848 Torn-cort @3.5 autorrosc L48 Ti
404.8485 Torn-cort £3.5 autorrosc L48 Ti
404.850 Torn-cort @3.5 autorrosc L50 Ti
404.850S  Torn-cort @3.5 autorrosc LSO Ti
404.855 Torn-cort @3.5 autorrosc L55 Ti
404.8555 Torn-cort @3.5 autorrosc L55 Ti
404.860 Torn-cort @3.5 autorrosc L60 Ti
404.860S  Torn-cort @3.5 autorrosc L60 Ti
404.865  Torn-cort @3.5 autorrosc L65 Ti
404.8655 Torn-cort @3.5 autorrosc L65 Ti
404.870 Torn-cort @#3.5 autorrosc L70 Ti
404.870S Torn-cort @3.5 autorrosc L70 Ti
404.875 Torn-cort @3.5 autorrosc L75 Ti
404.8755 Torn-cort @3.5 autorrosc L75 Ti
404.880 Torn-cort 3.5 autorrosc I;SO Ti
404.880S Torn-cort @3.5 autorrosc L80 Ti
404.885 Torn-cort 3.5 autorrosc L85 Ti
404.8855 Torn-cort ©3.5 autorrosc L85 Ti
404.890 Torn-cort @3.5 autorrosc L90 Ti
404.890S Torn-cort @3.5 autorrosc L9O Ti
404,895 Torn-cort @3.5 autorrosc L95 Ti
404.8955

£k

Torn-cort @3.5 autorrosc L95 Ti
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404.900
404.900S
404.905
404.9055

404.910

404.910S

406.010

406.010S

406.012

406.012S -

406.014

406.014S

406.016

406.016S

406.018

406.0185

. 406.020

' 406.020S
406.022
406.0225
406.024
406.024S

406.026

Ok

Torn-cort @3.5 autorrosc L100 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L100 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L105 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L105 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L110 Ti
Torn-cort @3.5 autorrosc L110 Ti
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L10 Ti
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L10 Ti
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L12 Ti
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L12 Ti
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L14 Ti
Torn-esponj @4 rosc hfcabez L14 Ti
Tolrn—esponj @4 rosc h/cabez L16 Ti
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L16 Ti
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L18 Ti

Torn-esponj @4 rosc h/cabez L18 Ti

Torn-esponj @4 rosc h/cabez L20 Ti

Torn-esponj @4 rosc h/cabez L20 Ti
Torn-esponj @4 rosc hfcabez L22 Ti
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L22 Ti
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L24 Ti
Torn-esponj @4 rosc h/cabez L24 Ti

Torn-esponj @4 rosc h/cabez L26 Ti
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406.0265 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L26 Ti
406.028 - Torn-esponj @4 rosc h/cabez L28 Ti
406.0285 Torn-esponj @4 rosc h/cabez 128 Ti
406.030 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L30 Ti
406.030S Torn-esponj @4 rosc h/cabez L30 Ti
406.032 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L32 Ti
406.0325 Torn-esponj @4 rosc hf/cabez L32 Ti
406.035 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L35 Ti
406.0355 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L35 Ti
406.040 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L40 Ti
406.040S Torn-esponj @4 rosc h/calqez L40 Ti
406.045 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L45 Ti
406.0455 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L45 Ti
406.050 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L50 Ti
406.0505 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L50 Ti
406.055 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L55 Ti
406.055S Torn-esponj @4 rosc h/cabez L55 Ti
406.060 Torn-esponj @4 rosc h/cabez L60 Ti
406.060S Torn-esponj @4 rosc h/cabez L60 Ti
407.010 Torn-esponj @4 1L10/5 Ti
407.0105 Torn-esponj @4 L10/5Ti
407.012 Torn-esponj @4 L12/5 Ti

EA

24

!

;
i

!
|
:




. 407.012S

- 407.014

407.014S
407.016
407.016S
407.018
407.018S
407.020
40'7.0205
407.022
407.022S
407.024
407.024S
407.026
407.026S
407.028
407.028S
407.030
407.030S
407.035
407.035S
407.040

407.040S

.

Torn-esponj @4 L12/5 Ti
Torn-esponj @4 L14/5 Ti
Torn-esponj @4 L.14/5 Ti
Torn-esponj @4 L16/6 Ti
Torn-esponj @4 L16/6 Ti
Torn;esponj B4 L18/7 Ti
Torn-esponj @4 L18/7 Ti
Torn-esponj @4 L20/8 Ti
Torn-esponj @4 L20/8 Ti
Torn-esponj @4 L22/9 Ti
Torn-esponj @4 L22/9 Ti
Torn-esponj @4 L24/10 Ti
Torn-esponj @4 L24/10 Ti
Torn-esponj @4 L26/12 Ti
Torn-esponj @4 1L26/12 Ti
Torn-esponj @4 L28/14 Ti
Torn-esponj 94 L28/14 Ti
Torn-esponj @4 L30/14 Ti
Torn-esponj @4 L.30/14 Ti
Torn-esponj @4 L35/14 Ti
Torn-esponj @4 L35/14 Ti
Torn-esponj @4 L40/14 Ti

Torn-esponj @4 L40/14 Ti



Ministerio de Salud

Secretqrfa de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
407.045 Torn-esponj @4 1L45/15 Ti
407.0455 Torn-esponj @4 L45/15 Ti
407.050 Torn-esponj @4 L50/15 Ti
407.050S Torn-esponj @4 L50/15 Ti
407.055 Torn-esponj @4 L55/16 Ti
407.0555 Torn-esponj @4 L55/16 Ti
407.060 Torn-esponj @4 L60/16 Ti
407.060S Torn-esponj @4 L60/16 Ti
412.101 Torn-bloq ©3.5 autorrosc L10 TAN
412.102 Torn-blog @3.5 autorrosc L12 TAN
412.103  Torn-blog ©3.5 autorrosc L14 TAN
412.104 Torn-blogq @3.5 autorrosc L16 TAN
412.105 Torn-bloq @3.5 autorrosc L18 TAN
412.106 Torn-blog @3.5 autorrosc L20 TAN
412.10? forn-bloq @3.5 autorrosc L22 TAN
412.108 Torn-blog @3.5 autorrosc L24 TAN
412.109 Torn~-bloq @3.5 autorrosc L26 TAN
412,110  Torn-blog @3.5 autorrosc L28 TAN
412.111 Torn-blog @3.5 autorrosc L30 TAN
412.112 Torn-blog 3.5 autorrosc L32 TAN
412.113 Torn-blog ©3.5 autorrosc L34 TAN
412.114 Torn-blog @3.5 autorrosc L35 TAN
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412.115
412,116

. 412,117
412;118
412.119

| 412.120
412.121
412,122
412,123
412,124
- 412.125
412.126
412,127
412,128
412.129
412.130

412.131

- 412.134

- 412,136
412.151
412.152
412:153

412.154

2

Torn-bloq ©3.5 autﬁrrosc L36 TAN
Torn-bloq ©3.5 autorrosc L38 TAN
Torn-bloq ©@3.5 autorrosc L40 TAN
Torn-bloq @3.5 autorrosc L42 TAN
Torn-bloq @3.5 autorrosc L45 TAN
Torn-bloq ©3.5 autorrosc L48 TAN
Torn-blog @3.5 autorrosc L50 TAN
Torn-blog ©3.5 autorrosc L52 TAN
Torn-bloq ©@3.5 autorrosc L55 TAN
Torn-blog @3.5 autorrosc L60 TAN
Torn-blog @3.5 autorrosc L65 TAN
Torn-bloq @3.5 autorrosc L70 TAN
Torn-bloq @3.5 autorrosc L75 TAN

Torn-bloq @3.5 autorrosc L8C TAN

Torn-blog @3.5 autorrosc L85 TAN

Torn-blog @3.5 autorrosc L9G TAN
Torn-bloq @3.5 autorrosc L95 TAN
Torn-bloq @3.5 autorrosc L44 TAN
Torn-blog @3.5 autorrosc L46 TAN
Torn-blog @3.5 autoperf L10 TAN
Torn-bloq @3.5 autoperf L12 TAN
Torn-bloq @3.5 autoperf L14 TAN

Torn-blogq 3.5 autoperf L16 TAN
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412.155 Torn-bloq ©3.5 autoperf L18 TAN
412.156  Torn-blog @3.5 autoperf L20 TAN
412.157 Torn-bloq @3.5 autoperf L22 TAN
412.158 Torn-blog @3.5 autoperf L2_4 TAN
412.159  Torn-blog @3.5 autoperf L26 TAN
412.16b Torn-blog @3.5 autoperf L28 TAN
412.161 Torn-blog @3.5 autoperf L30 TAN
412.162 Torn-bloq @3.5 autoperf L32 TAN
412.163 Torn-bloq @3.5 autoperf L34 TAN
412.164 Torn-bloq ©3.5 autoperf L35 TAI\}
412.165 Torn-bloq @3.5 autoperf L36 TAN
412.166 Torn-blog @3.5 autoperf L38 TAN
412.167 Torn-bloq @3.5 autoperf L40 TAN
412.168 Torn-bloq @3.5 autoperf L45 TAN
412.169 Torn-blog @3.5 autope_rf L50 TAN
412.170 Torn-blogq @3.5 autoperf L55 TAN
412.171 Torn-blog @3.5 autoperf L60 TAN
413.009  Espaciador-LCP @3.5 L2 TAN
413.010 Torn-bloq @3.5 autorrosc L10 TAN
413.012 Torn-blog @3.5 autorrosc L12 TAN
413.014 Torn-blog @3.5 autorrosc L14 TAN
413.016 Torn-bioq 3.5 autorrosc L16 TAN
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. 413.018
' 413.020
413.022
413.024
$413.026
413.028
413.030
413.032

. 413.034
413.035

413.036
413.038
413.040
413.042

413.044

413.045

413.046
413.048
413.050
413.052
© 413.054
413.055

C“\‘\k

J

Torn-blog @3.5 autorrosc L18 TAN

" Torn-blog @3.5 autorrosc L20 TAN

Torn-blog @3.5 autorrosc L22 TAN

Torn-blogq @3.5 autorrosc L24 TAN

Torn-bloq &3.5 autorrosc L26 TAN

Torn-bloq @3.5 autorrosc L28 TAN
Torn-bloq 3.5 autorrosc L30 TAN
Torn-blog @3.5 autorrosc L32 TAN
Torn-blog ©3.5 autorrosc L34 TAN
Torn-blog 3.5 autorrosc L35 TAN
Torn-bloq ©3.5 autorrosc L.36 TAN
Torn-blog @3.5 autorrosc L38 TAN

Torn-bloq @3.5 autorrosc L40 TAN

Torn-blog @3.5 autorrosc L42 TAN

Torn-blog @3.5 autorrosc L44 TAN
Torn-bloq @3.5 autorrosc £L45 TAN
Torn-bloq @3.5 auﬁorrosc L46 TAN
Torn-bloq ©3.5 autorrosc L48 TAN
Torn-bloq ©3.5 autorrosc L50 TAN

Torn-blog ©3.5 autorrosc L52 TAN

Torn-bloq 23.5 autorrosc L54 TAN

Torn-blog @3.5 autorrosc L55 TAN

Torn-bloq @3.5 autorrosc L56 TAN
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413.058 N Torln-bloq 3.5 autorrosc L58 TAN
413.060 Torn-blog @3.5 autorrosc L60 TAN
413.062 Torn-bloq @3.5 autorrosc L62 TAN
413.065 Torn-blog £3.5 autorrosc L65 TAN
413.070 Torn-bloq @3.5 autorrosc L70 TAN
413.075 Torn-blog @3.5 autorrosc L75 TAN
413.080 Torn-blog @3.5 autorrosc L80 TAN
413.085  Torn-bloq @3.5 autorrosc L85 TAN
413.090 Torn-blog @3.5 autorrosc L90 TAN
413.095 Torn-blog @3.5 autorrosc L95 TAN
413.112 Torn-bloq @3.5 autoperf L12 TAN
413.116 Torn-blog ©3.5 autoperf Li6 TAN
413.120 Torn-bloq ©3.5 autoperf L20 TAN
413.124 Torn-blog @3.5 autoperf L24 TAN
413.130 Torn-blogq ©3.5 autoperf L30 TAN
413.135 Torn-blog @3.5 autoperf L35 TAN
413.140 Torn-bloq @3.5 autoperf L40 TAN
413,145 Torn-bloq @3.5 autoperf L45 TAN
413.150 Torn-bloq @3.5 autoperf LSO TAN
413.155 Torn-bloq @3.5 autoperf LS5 TAN
413.160 Torn-bloq @3.5 autoperf L60 TAN
419,981 |

Z )

Arandela ¢3.5/2.7 TAN
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511.770 Adapt dinamométr 1.5Nm p/CompAir Drive+P
511.773  Adapt dinamométr 1.5Nm p/AQ/ASIF
Periodo de vida Gtil: 10 (diez) afios para los productos en su presentacion estéril.
Forma de presentacién: envase individual en presentaciones estéril y no estéril.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

" Nombre del fabricante: Syhthes GmbH

Lugar/es de elaboracion: Eimattstrasse3, CH-4436 Oberdorf, Suiza.

Se extiende a JOHNSON & JOHNSCON MEDICAL S.A. el Certificado de Autorizacion
'e Inscfipcién "~ del PM-16-963, en la Ciudad de Buenos Aires, a

09 FEB 2017,

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision.
DISPOSICION NO© % 515\ f&:\

o }

Dr. CARLOS GHIALE

Administrader Naolenat
ANMAT.
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