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Disposicién

Numero: DI-2018-1704-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 22 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-005374-16-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005374-16-7 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Kirurgia srl solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reime los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y 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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Kirurgia, nombre descriptivo Tornillo para hueso y nombre
técnico Tornillos, para Huesds, de acuerdo con lo solicitado por Kirurgia srl, con los Datos Identificatorios
caracteristicos que figuran Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-04245717-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1456-04 con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) aiios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Tomillo para hueso.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101-Tomillos, para Huesos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kirurgia

Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: Indicacion/es autorizada/s: El tomillo interferencial de rosca roma o filosase
utiliza particularmente para la fijacion tibial y/o femoral de injertos semitendinosos cuadruples, triples o con
injertos del tendon del masculo cuadriceps. El injerto se recoge y se preparan los tineles de acuerdo con las
técnicas establecidas. El dispositivo se usa para proporcionar fijacion comprimiendo los injertos contra las
paredes de los tineles femorales y/o tibiales. El dispositivo se coloca con un atornillador a través de una
clavija insertada previamente que le sirve como guia Puede ser empleado en cirugias reconstrucciéon de
ligamentos tales como LCA, LCP, laterales, colaterales y angulo posterior externo con el uso de
isquiotibiales o tendén del cuadriceps. El Tomillo se utilizara como sistema de poste transversal en el canal
6seo femoral fijando el extremo proximal del injerto. El injerto de semitendinoso hara el efecto de
columpio sobre el implante.

El tomnillo transversal tiene forma alargada tipo lanza canulada, el didmetro interior es de 1,25mmy cl
exterior es de 3,5mm en el cuerpo del implante haciendo cono hacia la punta hasta llegar a 1,50mm, lo que



ayuda en la penetracion por.impacto del mismo. Es uso recomendado es para el tratamiento de fracturas
escafoides. El Tomillo 6seo Herbert también puede utilizarse en todos aquellos casos en que se desea
obtener una fijacion interna rigida de fragmentos dseos pequeiios, en particular de aquellos en los que no es
conveniente la presencia de una cabeza de tomillo protuyente.

Los tomnillos que componen estos sistemas son tornillos de paso variable disefiados para proporcionar
fijacion rigida. Estos tornillos no poseen cabeza y son roscados en ambos extremos. La diferencia de paso
entre las dos roscas hace posible acercar dos fragmentos 6seos. Al no tener cabeza, el tornillo puede
penetrar a fondo en el hueso e introducirse a través de cartilago articular. Fabricados en Aleacion titanio.
Tratamiento de metatarsalgias de tercer rocker: aminora la presion en la zona de apoyo de la cabeza
metatarsiana osteotomizada.

Armoniza la distribucién de las cargas sobre los metatarsianos en el antepié.

Al relajar los tejidos periarticulares permite la reduccion de subluxaciones/luxaciones metatarso-falangicas
de las deformidades en martillo de los dedos menores.

Correccion de las desviaciones mediales/laterales en la articulacion metatarsofalangica. Pie plano
degenerativo con insuficiencia del tendon del tibial posterior.

El pie plano infantil se caracteriza por el hundimiento de la béveda plantar con pérdida del arco debido a
veticalizacion astragalina con valguizacion del retropié y sufrimiento de los tendones tibiales. En casos
severos, hay afectacion de la marcha con alteraciones articulares en rodillas y columna. Reparaciones,

transferencias o transplantes de tendones, tales como en el tratamiento de condiciones paraliticas, ruptura o
avulsiones de tendones en las que el tendén esta fijado al hueso.

Reparaciones, reconstruccion o reemplazo de ligamentos, en las que el ligamento esta fijado al hueso.
Fijacion interna adjuntiva de fracturas o artrodesis.

Grapas de osteotomia son indicadas para el uso en fijacion interna del hueso luego de la osteotomia
proximal a la tibia. 5. La fijacion de ligamentos avulsionados al hueso tales como tuberosidad humeral
mayor o el trocanter femoral, el calcaneo o el tubérculo de la tibia.

Modelo/s: TIR.070.20  Tornillos interferenciales 7mm Rosca romo X 20mm
TIR.070.25 Tomillos interfel:enciales 7mm Rosca romo X 25mm
TIR.070.30 Tornillos interferenciales 7mm Rosca romo X 30mm
TIR.080.20 Tornillos interferenciales 8mm Rosca romo X 20mm
TIR.080.25 Tornillos interferenciales 8mm Rosca romo X 25mm
TIR.080.30 Tormnillos interferenciales 8mm Rosca romo X 30mm
TIR.090.20 Tornillos interferenciales 9mm Rosca romo X 20mm
TIR.090.25 Tornillos interferenciales 9mm Rosca romo X 25mm
TIR.090.30 Tomillos interferenciales 9mm Rosca romo X 30mm

TIR.100.20 Tomillos interferenciales 10mm Rosca romo X 20mm

TIR.100.25 Tomillos interferenciales 10mm Rosca romo X 25mm



TIR.100.30 Tornillos interfere;nciales 10mm Rosca romo X 30mm
TIF.070.20 Tomillos interferenciales 7mm Rosca filosa X 20mm
TIF.070.25 Tomnillos interferenciales 7mm Rosca filosa X 25mm
TIF.070.30 Tomillos interferenciales 7mm Rosca filosa X 30mm
TIF.080.20 Tornillos interferenciales 8mm Rosca filosa X 20mm
TIF.080.25 Tomillos interferenciales 8mm Rosca filosa X 25mm
TIF.080.30 Tornillos interferenciales 8mm Rosca filosa X 30mm
TIF.090.20 Tornillos interferenciales 9mm Rosca filosa X 20mm
TIF.090.25 Tomillos interfere‘nciales 9mm Rosca filosa X 25mm
TIF.090.30 Tomillos interferenciales 9mm Rosca filosa X 30mm
TIF.100.20 Tomillos interferenciales 10mm Rosca filosa X 20mm
TIF.100.25 Tornillos interferenciales 10mm Rosca filosa X 25mm
TIF.100.30 Tornillos interferenciales 10mm Rosca filosa X 30mm
TTT.070.35 Tomillos transversal 7mm X 35mm

TTT.070.40 Tomnillos transversal 7mm X 40mm

TTT.070.45 Tomnillos transversal 7mm X 45mm

TTT.070.50 Tomillos transversal 7mm X 50mm

TTT.070.55 Tornillos transversal 7mm X 55mm

THFT.022.12 Tomillos Herbert FOOT TAC 2,2 x 12mm
THFT.022.14 .Tomillos Herbert FOOT TAC 2,2 x 14mm
THFT.022.16 Tomillos Herbert FOOT TAC 2,2 x 16mm
THFT.022.18 Tornillos Herbert FOOT TAC 2,2 x 18mm
THFT.022.22 Tomillos'Herbert FOOT TAC 2,2 x 22mm
THFT.030.12 Tornillos Herbert FOOT TAC 3,0 x 12mm
THFT.030.14 Tomillos Herbert FOOT TAC 3,0 x 14mm
THFT.030.16 Tornillos’Herbert FOOT TAC 3,0 x 16mm
THFT.030.18 Tomillos Herbert FOOT TAC 3,0 x 18mm
THFT.030.22 Tomillos Herbert FOOT TAC 3,0 x 22mm

THFT.035.12 Tornillos Herbert FOOT TAC 3,5 x 12mm



THFT.035.14 Tomillos.Herbert FOOT TAC 3,5 x 14mm

THFT.035.16 Tornillos Herbert FOOT TAC 3,5 x 16mm
THFT.035.18 Tornillos Herbert FOOT TAC 3,5 x 18mm
THW.022.16 Tornillos Herbert WARM 2,2 x 16mm
THW.022.18 Tornillos Herbert WARM 2,2 x 18mm
THW.022.22 Tomillos Herbert WARM 2.2 x 22mm
THW.030.12 Tornillos Herbert WARM 3.0 x 12mm
THW.030.14 Tornillos Herbert WARM 3,0 x 14mm
THW.030.16 Tornillos' Herbert WARM 3,0 x 16mm
THW.030.18 Tornillos Herbert WARM 3,0 x 18mm
THW.030.22 Tornillos Herbert WARM 3,0 x 22mm
TTB.022.12 Tomillos Barouk 2,2 x 12mm
TTB.022.14 Tomnillos Barouk 2,2 x 14mm
TTB.022.16 Tomnillos Barouk 2,2 x 16mm
TTB.022.18 Tornillos Barouk 2,2 x 18mm
TTB.022.22 Tomillos Barouk 2,2 x 22mm
TTB.030.12 Tornillos Barouk 3,0 x 12mm
TTB.030.14 Tornillos Barouk 3,0 x 14mm
TTB.030.16 Tornillos Barouk 3,0 x 16mm
TTB.030.18 Tomnillos Barouk 3,0 x 18mm
TTB.030.22 Tornillos Barouk 3,0 x 22mm
TTB.035.12 Tornillos Barouk 3,5 x 12mm
TTB.035.14 Tomillos Barouk 3,5 x 14mm
TTB.035.16 Tomillos Barouk 3,5 x 16mm
TTB.035.18 Tomillos Barouk 3,5 x 18mm
TTB.035.22 Tomillog Barouk 3,5 x 22mm
TCTO.020.10 Tomillo compresivo tipo Twist off 2.0 x 10mm
TCTO.020.11 Tomillo compresivo tipo Twist off 2.0 x 1 1mm



TCTO.020.12
TCTO.020.13
TCTO.020.14
TCTO.020.17
TCS.065.20

TCS.065.25

TCS.065.30

TCS.065.35

GRPU.012.00
GRPU.014.00
GRPU.017.00
GRPD.012.00
GRPD.014.00
GRPD.017.00

Tomnillo compresivo tipo Twist off 2.0 x 12mm
Tornillo compresivo tipo Twist off 2.0 x 13mm
Tomillo compresivo tipo Twist off 2.0 x 14mm
Tomillo compresivo tipo Twist off 2.0 x 17mm
Tomnillos calcaneo Stop 6.5 x 20mm

Tomilloé calcaneo Stop 6.5 x 25 mm

Tornillos calcéﬁeo Stop 6.5 x 30 mm

Tomnillos calcaneo Stop 6.5 x 35 mm

grapa "U" lisa 12 mm

grapa "U" lisa 14 mm

grapa "U" lisa 17 mm

grapa dentada "U" 12 mm

grapa dentada "U" 14 mm

grapa dentada "U" 17 mm

WGCT-07 Guia para compas transversal #7mm

WGCT-08 Guia para compas transversal s8mm

WGCT-09 Guia para compas transversal g9mm

WCUT-00 Compas o guia "U" para sistema transversal

WGCU-01 Guia para compas en "U"

WSC-06  Striper cerrado 96mm

WSC-07  Striper cerrado g7mm

WMITT-00 Mecha iniciadora tornillo transversal

WMF-07
WMF-08
WMF-09
WMF-10
WMF-11
WMEF-12

WDL-07

Mecha femoral 67mm
Mechél femoral 68 mm
Mecha femoral g¢9mm
Mecha femoral ¢10mm
Mecha femoral g1 lmm
Mecha femoral 812mm

Dilatador ¢7mm



WDL-08 Dilatador 68mm

THFT.035.22 Tomnillos-Herbert FOOT TAC 3,5 x 22mm
THW.022.12 Tornillos Herbert WARM 2,2 x 12mm

THW.022.14 Tomnillos Herbert WARM 2,2 x 14mm

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de uso: Venta excfusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: unitario

Meétodo de esterilizacion: Radiaciéon gamma.

Nombre del fabricante: Kirurgia srl

Lugar/es de elaboracién: Pueyrredon 4657, Zona sur, Rosario,Santa Fé, Argentina

Expediente N° 1-47-3110-5374-16-7

Digitaily signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.02.22 09:58:57 ART
Location: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Oigitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

ON: &L - GDE. cAR.
OE ON TARIA OE
VA, Ut

30715117564
Date: 2018.02.22 09:58:59 0300



Proyecto de rotulo

El modelo de rotulo para los productos de Kirurgia es el siguiente:

KIRURGI A SR.L. Mate v Amere
Descripcian prod.:
;34| L0T]
Autarizada par ANMAT PM.
)
A
DIR. TECNICO: &
M. ZARICH (FARM) 2
MAT. P340)
IONBEIANE NLUGAR S XK T 9000 TR HL A A S RIPNGAALEY
ey  AETUOONS TR IR

Simbologia utilizada

Simbolo Descripcion

oescriocion oot | Se describe el producto dentro del envase tipo y medidas
| @ Simbolo que precede numero de lote

1. 23] Simbolo que precede cédigo de referencia del producto

Simbolo que precede al material con que fue fabricado el producto
| gm Simbolo que precede la cantidad de producto en el envase

& Simbolo que indica Unico uso

Foia Simbolo que precede la fecha de fabricacion

- Simbolo que precede al plazo de validez del producto

A Simbolo que indica precaucion, leer instrucciones de uso
| B=4_] | Simbolo que indica el tipo de esterilizado

DR TECNICO: Indica el nombre del director técnico de la empresa

ANMAT M. : Numero indica el PM de anmat para ese producto

En la parte superior se indica el nombre del fabricante, pais de fabricacién

Debajo el nombre del producto, indicando didmetro y medida, debajg
codigo y lote,

[F-2018-03245 7T APNDNPM#ANMAT
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Debajo de este se indica el Pm de anmat del producto renglon seguido, el tipo de

esterilizado y el material con el que esta hecho el producto.

En la columna del material tenemos la cantidad de unidades de producto, la fecha de

envasado, la fecha de vencimiento y la condicion de venta.

En la columna que indica el tipo de esterilizado, tenemos los simbolo de Gnico uso, el
simbolo de advertencia leer instrucciones, nombre del director técnico, modo de

conservacion del producto y direccion del fabricante

Ejemplo del rotulo lieno:

I KIRURGSIASB.R.L. Mo i Argurton |

: Descripcion prod.;
00LXXK
[BEE} 20002006 00¢ WORX

Autorizado por ANMAT PM.  1456-X

| X000
: SA 1UN
| DIR. TECNKO: M

M. ZARICH {FARM} il XUPORIHK
{ MAT. #3401 -

oo, S8
e gy s DWEYI TS LN
(it P

Modelo de rotulo para instrumental:

KIRURG!AS.R.L. Were i Agerina

Deseripeién prod.:
XRCRHK
BEE] xooc.xxx.xxx XOOKX

Autcrizado por ANMAT PM.  1456-X

EBVERN.IZAR

MO SOF AR XI0OKXKX

A Ly e
i !!‘ XRIXXIXX

DR, TECNICO:

M. ZARICH (FARM)

MAL P 2481

CONDER W o 0 100 * AL VI PADAX AN A TR e 5
e Sniatd § NP CME OF o DR
vece

i

-2018-0424 -APN-DNP!(/i#AN MAT
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Instrucciones de uso — Sistema de Tornillos para Hueso

Datos de la empresa: Kirurgia s —Pueyrredon 4657 — Rosaro — Santa fe-
Argentina

Director técnico: Farm. Marcos Zarich Mat P 3491
Material: Titanio

Esterilizado por Radiacion Gamma

Duracién del envase: 3 aiios

PM Anmat: 1456-4

Condicién: no reutilizable

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

GENERALIDADES

Los productos deben ser implantados por profesionales capacitados que
conocen las técnicas brindadas por la Empresa para la utilizacion de cada uno
de elios.

La informacion actualizada para implantar los mismos se puede obtener a
través de nuestros catdlogos o bien ser requerida a nuestra Empresa
directamente, inciuso en casos especiales.

Kirurgia no se responsabiliza por cualquier efecto ni consecuencias que
pudieran resultar del apartamiento de esas técnicas o instrucciones
especificas, como ser una equivocada indicacién o mala utilizacién de la
técnica quirargica o problemas de asepsia, siendo esta enumeracion no
taxativa.

Los implantes han sido disefiados como un conjunto integral aunque permiten
realizar variantes a condicion de que se respete la compatibilidad dimensional
de las piezas y de los materiales.

Estan garantizadas las variantes que sean realizadas con productos fabricados
por Kirurgia En ningln caso podran ser combinados con productos fabricados
por otra Empresa. En caso de combinar productos de fabricacion propia con
productos no autorizados por Kirurgia, caducara automaticamente la garantia
del producto utilizado. P ™

e

I

Esta u otras circunstancias deben asentarse en la Histo}a«él'inica e informar;_ﬁe
al paciente. . / /

L5 A

17-APN-DNPM#ANMAT

TN

IF-2018-0
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Estas INSTRUCCIONES DE UTILIZACION que se incluyen con el producto
deben ser leidas atentamente por el médico cirujano y deben darse a
conocer al paciente que recibira el implante debiendo el médico justificar la
entrega de una copia del presente y asentar dicha circunstancia en la Historia
Clinica.

Ningun implante es mejor que la estructura ésea humana. Los implantes estan

fabricados de diversos materiales compatibles con el cuerpo humano, taies
como peek, aleaciones de acero inoxidable, y titanio.

El peso del paciente y su nivel de actividad son factores fundamentales que
afectan la vida y el desemperio del implante. El paciente DEBE ser instruido por
parte del médico cirujano acerca de estos factores asi como las restricciones a
las que se vera sometido el en la etapa postoperatoria.

Los implantes pueden fallar o presentar complicaciones en los siguientes
casos:

- Pacientes con expectativas funcionales irreales.

- Pacientes de elevado peso.
- Pacientes fisicamente activos.

Para mayor informacion por favor lea las CONTRAINDICACIONES.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

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

No efectuar ninguna modificaciéon al implante salvo en casos indicados por la
técnica quinirgica.

Antes de la implantacion verificar que el implante no posea suciedad, marcas,
golpes o ralladuras, especiaimente en las zonas de friccion y elementos de
unién. .

Cualquiera de estos procedimientos puede causar el dafio a acabado de su
superficie, produciendo como consecuencia concentracion de tensiones que

pueden llegar a ser el punto de fractura del implante. TN,
P :

Respecto a los detalles técnicos que conciemen ala in\plagwgén propiamenteé
dicha, el cirujano debera referirse a la técnica quir-.’:;gfca. Kirurgia S.R.L/
P /

/ ,/

)
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cuenta con material téchico y personal capacitado que podra asistiio para
implantar con éxito el producto.

NUNCA inicie el acto quirirgico sin antes realizar una minuciosa planificacion
preoperatoria ya que la falta de planificacion puede ocasionar la mala seleccion
del componente a implantar o la falla en el abordaje del area a operar.

No se aconseja el uso de instrumentos electro- quirdrgicos o laser en zonas
cercanas al implante o los conectores metalicos debido al nesgo de transmision
de comiente eléctrica que puede provocar necrosis 6sea y alteracién de la
ostsointegracion.

e '
Ve
4 !
,
’}4
y
N
3’.&@0"0 ST /
E Qe eMATTOS 7,
N % - & ot
Aalricizin s
Matricuin x’?i*?:%:i.i RO E
‘//
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DATOS DEL PRODUCTO

3. identificacién del producto médico
3.1. Codigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDONS):
16-101 Tornillo para Hueso
3.2. Nombre genérico, marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar a familia de productos médicos, cuando fuese necesario).
Tomilios para Hueso

Marca: Kirurgia

TIR.070.20
TIR.070.25
TIR.070.30
TIR.080.20
TIR.080.25
TIR.080.30
TIR.090.20
TIR.090.25
TIR.090.30
TIR.100.20
TIR.100.25
TIR.100.30
TIF.070.20
TIF.070.25
TIF.070.30
T1F.080.20
TIF.080.25
TIF.080.30
TIF.090.20
TIF.090.25
TIF.090.30
TIF.100.20
TIF.100.25
TIF.100.30
T171.070.35
T1T.070.40
TTT.070.45
T1T1.070.50
TTT.070.55
THFT.022.12
THFT.022.14
THFT.022.16
THFT.022.18
THFT.022.22
THFT.030.12
THFT.030.14
THFT.030.16
THFT.030.18
THFT.030.22
THFT.035.12
THFT.035.14
THFT.035.16
THFT.035.18
THFT.035.22

Tomillos interferenciales s7mm Rosca romo X 20mm
Tomillos interferenciales s7mm Rosca romo X 25mm
Tornillos interferenciales s?mm Rosca romo X 30mm
Tornillos interferenciales s8mm Rosca romo X 20mm
Tormillos interferenclales s8mm Rosca romo X 25mm
Tomillos interferenciales s8mm Rosca romo X 30mm
Tornillos interferenciales «9mm Rosca romo X 20mm
Tornillos interferenciales s9mm Rosca romo X 25mm
Tornillos interferenciales @9mm Rosca romo X 30mm
Tornillos interferenciales «10mm Rosca romo X 20mm
Tornillos interferenciales s10mm Rosca romo X 25mm
Tornilios interferenciales s10mm Rosca romo X 30mm
Tornillos interferenciales s?mm Rosca filosa X 20mm
Torniflos interferenciales x7mm Rosca filosa X 25mm
Tomillos interferenciales «7mm Rosca filosa X 30mm
Tornillos interferenciales s8mm Rosca filosa X 20mm
Tornillos interferenciales «:8mm Rosca filosa X 25mm
Tornillos interferenciales @8mm Rosca filosa X 30mm
Tomillos interferenciales s9mm Rosca filosa X 20mm
Tormillos interferenciales s9mm Rosca filosa X 25mm
Tornillos interferenciales s9mm Rosca filosa X 30mm
Tomnillos interferenciales s10mm Rosca filosa X 20mm
Tornillos interferenciales :10mm Rosca filosa X 25mm
Tomillos interferenciales s10mm Rosca filosa X 30mm
Tornillos transversal aZmm X 35mm
Tornillos transversal s7mm X 40mm
Tornillos transversal s7mm X 45mm
Tornillos transversal s7mm X 50mm
Tornillos tra_nsversal s7mm X 55mm
Tornillos Herbert FOOT TAC & 2,2 x 12mm
Tornillos- Herbert FOOT TAC & 2,2 x 14mm
Tornilios Herbert FOOT TAC & 2,2 x 16mm
Tornilies Herbert FOOT TAC = 2,2 x 18mm
Tornillos Herbert FOOT TAC = 2,2 x 22mm
Tornillos Herbert FOOT TAC = 3,0 x 12mm
Tornillos Herbert FOOT TAC s 3,0 x 14mm
Tornillos Herbert FOOT TAC & 3,0 x 16mm
Tornillos Herbert FOOT TAC = 3,0 x 18mm
Tornillos Herbert FOOT TAC « 3,0 x 22mm
Tornillos Herbert FOOT TAC = 3,5 x 12mm
Tornillos Herbert FOOT TAC = 3,5 x 14mm
Tornillos Herbert FOOT TAC = 3,5 x 16mm
Tornillos Herbert FOOT TAC = 3,5 x 18mm
Tornillos Herbert FOOT TAC = 3,5 x 22mm
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THW.022.12
THW.022.14
THW.022.16
THW.022.18
THW.022.22
THW.030.12
THW.030.14
THW.030.16
THW.030.18
THW.030.22
TTB.022.12
TT1B.022.14
17B.022.16
T7B.022.18
TT7B.022.22
T7B.030.12
T7B.030.14
T178.030.16
T7B.030.18
T7B.030.22
T7B.035.12
T78.035.14
T7B.035.16
T7B.035.18
T78.035.22

Tornillos Herbert WARM = 2,2 x 12mm
Tornillos Herbert WARM = 2,2 x 14mm
Tornillos Herbert WARM & 2,2 x 16mm
Tornillos Herbert WARM s 2,2 x 18mm
Tornillos Herbert WARM = 2,2 x 22mm
Tornillos Herbert WARM » 3,0 x 12mm
Tornillos Herbert WARM & 3,0 x 14mm
Tornillos Herbert WARM = 3,0 x 16mm
Tornillos Herbert WARM » 3,0 x 18mm
Tornillos Herbert WARM < 3,0 x 22mm

Tornillos Barouk = 2,2 x 12mm
Tornillos Barouk s 2,2 x 14mm
Tornillos Barouk « 2,2 x 16mm
Tornillos Barouk = 2,2 x 18mm
Tornillos Barouk = 2,2 x 22mm
Tornillos Barouk s 3,0 x 12mm
Tomillos Barouk = 3,0 x 14mm
Tornilios Barouk = 3,0 x 16mm
Tornillos Barouk « 3,0 x 18mm
Tornillos Barouk s 3,0 x 22mm
Tornillos Barouk ¢ 3,5 x 12mm
Tornillos Barouk » 3,5 x 14mm
Tornillos Barouk = 3,5 x 16mm
Tornillos Barouk = 3,5 x 18mm
Tornillos Barouk = 3,5 x 22mm

TCT0.020.10 Tornillo compresivo tipo Twist off & 2.0 x 10mm
TCTO.020.11 Tornillo compresivo tipo Twist off & 2.0 x 11mm
TCTO0.020.12 Tornillo compresivo tipo Twist off 5 2.0 x 12mm
TCT0.020.13 Tornillo compresivo tipo Twist off = 2.0 x 13mm
TCT0.020.14 Tornillo compresivo tipo Twist off « 2.0 x 14mm
TCT0.020.17 Tornillo compresivo tipo Twist off & 2.0 x 17mm
TCS.065.20 Tornillos calcaneo Stop 6.5 x 20 mm
TCS.065.25 Tornillos calcdneo Stop 6.5 x 25 mm
TCS.065.30 Tornillos caicdneo Stop 6.5 x 30 mm
TCS.065.35 Tornillos calcidneo Stop 6.5 x 35 mm
GRPU.012.00 grapa “U” lisa 12 mm
GRPU.014.00 grapa “U” lisa 14 mm
GRPU.017.00 grapa “U” lisa 17 mm
GRPD.012.00 grapa dentada “U” 12 mm
GRPD.014.00 grapa dentada *U” 14 mm
GRPD.017.00 grapa dentada “U” 17 mm
Guia para compas transversal g7mm

Guia para compas transversal a8mm

Guia para compas transversal @9mm
Compas 0 guia "U" para sistema transversal

WGCT-07
WGCT-08
WGCT-09
wCuUT-00
WGCU-01
WSC-06
WSC-07
WMITT-00
WMF-07
WMF-08
WMF-09
WMF-10
WMF-11
WMF-12
WDL-07
WDL-08

Guia para compas en "U"
Striper cerrado 26mm
Striper cerrado 87mm

Mecha iniciadora tornillo transversal

Mecha femoral 67mm
Mecha femoral 98mm
Mecha femoral g9mm
Mecha femoral 910mm
Mecha femoral g11imm
Mecha femoral g12mm
Dilatador 87mm
Dilatador e8mm

@«:QM@
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WDL-09

WDL-10

WIMP-00
WATT-00
WGCT-05
WGCT-06
WGCT-07
WGFOA-0

WGFOA-07

WCT-00

WRTICA-00

Dilatador g9mm

Dilatador g10mm

Impactor .

Atornillador p/tornillo transversal

Guia femoral / over top t. transtibial Smm
Guia femoral / over top t. transtibial 6mm
Guia femoral / over top t. transtibial 7mm
6 Guia femoral / over top t. anatémica 6mm

Guia femoral / over top t. anatomica 7mm
Compas o guia tibial
Rama tibial izq. ligamento cruzado anterior

WRTDCA-00 Rama tibial der. ligamento cruzado anterior

WRTCP-00

WGTC-00 Guia para compas tibial
WMDP-00 Medidor de profundidad
WEG-00 Escoplo grande

WEP-00 Escoplo pequeiio

wCG-00 Colocador grapas

WAHC-00 Atornillador hexagondl canulado
WAHM-00  Atornillador hexagonal macizo
WMCI-00 Medidor calibre injerto

WBAI-00 Banco para armado de injerto
WAOCPT-

WCLA-00

WALNIT-00 Alambre nitinol

00 Aguja ojal cerrado pasa tendén
WGRSO0-00

Clavijas

Guia romo sin ofal

Rama tibial ligamento cruzado posterior

3.3 . Clasificacién del producto médico conforme a las reglas establecidas en el Anexo

it de la Disp. 2318/02 (TO 2004):
CLASE |
CLASE I
CLASEM
CLASE V

3.4. Origen del producto médico:

Nombre del fabricante:
Kirurgia sl

Direccitn (incluyendo Ciudad y Pais):

Pueyrredon 4657 Rosario -Santa fe -Argentina

EL RESPONSABLE LEGAL Y EL RESPONSABLE TECNICO DEL
ESTABLECIMIENTO ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS

ORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE FORMULARIO:

s
-
~

e
sponsable Té
Firmay Sello
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TECNICA OPERATORIA (ARTROSCOPIA DE RODILLA)
DESCRIPCION

La artroscopia se realiza a través de pequeiias incisiones. Durante el
procedimiento, su cirujano ortopédico inserta el artroscopio (un instrumental
con una camara pequefia del tamaiio de un 18piz) en la articulacion de su
rodilla. El arfroscopio envia la imagen al monitor de una television. En el
monitor, su cirujano puede ver las estructuras de la rodilla con gran detalle.

Su cirujano puede usar la artroscopia para sentir, reparar o quitar tejido
lesionado. Para hacerlo, se insertan pequefios instrumentos qQuirargicos a
través de otras incisiones alrededor de su rodilla.

Preparacién para la cirugia

Figura artroscopica de ligamento cruzado anterior roto [estrella amarilia)

Si usted decide tener una artroscopia de rodilla, puede necesitar un examen
fisico completo con su médico de familia antes de la cirugia. Su médico
evaluara su salud e identificara cualquier problema que pueda interferir con su
cirugia.

Antes de la cirugia, informe a su cirujano ortopédico acerca de cualquier
medicamento o suptemento que usted toma. El médico le dird qué
medicamentos usted debe dejar de tomar antes de la cirugia.

Para ayudar a planificar el procedimiento, su cirujano ortopédico puede pedir

examenes preoperatonios. Estos pueden incluir conteos de céiulas de la sangre
o un EKG (electrocardiograma).

Cirugia

Casi toda la cirugia artroscopica de rodilla se realiza en gj,endén ambulatoria.

Liegada
Su hospital 0 centro quinirgico lo contactaran para darle los detalles especificos
de su cita. Probablemente le pediran que liggue al hospital una o dos

L u\.f‘u “7.35:’&‘ ' 3451
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horas antes de la cirugia. No coma ni beba en absoluto después de la
medianoche antes de la cirugia.

Anestesia

Cuando usted llega para la cirugia, un miembro del equipo de anestesia
hablara con usted. La artroscopia puede realizarse bajo anestesia local,
regional o general.

« La anestesia local adormece sélo su rodilla
La anestesia regional adormece su cuerpo por debajo de la cintura
« La anestesia general lo hace dormir totalmente

El anestesista lo ayudara a decidir qué método seria mejor para usted.

Si le realiza anestesia local o regional, usted tal vez pueda ver el procedimiento
en el monitor de una televisién.

imie,
El cirujano ortopédico hara unas incisiones pequeiias en su rodilla. Una
solucion estéril serd usada para llenar la articulacion de la rodilla y quitar

cualquier liquido turbio. Esto ayuda a que su cirujano ortopédico vea su rodilla
con claridad y con todos los detalles.

Artroscopia de rodilla

Primer plano de reparacion de un menio

La primera tarea de su cirujano es diagnosticar debidamente su problema. El
insertara el artroscopio y usard la imagen proyectada en la pantalla para

guiarto. Si el tratamiento quinirgico 8s necesario, su cirujano i
instrumentos diminutos a través de otra pequefia incision. Est
pueden ser tijeras, rasuradores o laseres.

Heg iy s
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Esta parte del procedimiento generalmente dura de 30 minutos a un poco mas

de una hora. El tiempo que dure depende de los hallazgos y del tratamiento
necesano. .

La artroscopia de rodilla se usa mas comunmente para:

Quitar o reparar cartilago de meniscos rotos
Reconstruir un ligamento cruzado anterior roto
Recortar pedazos rotos de cartilago articular
Quitar fragmentos sueltos de hueso o cartilago
Quitar tejido sinovial inflamado

Su cirujano puede cerrar las incisiones con una sutura o con steri-strips
(bandas adhesivas pequeiias) y cubrirlas con un vendaje suave.

Usted sera trasiadado a la sala de recuperacién y podria irse a su casa en un

plazo de 1 a 2 horas. Asegurese de que haya alguien con usted para que lo
lleve a su casa. )

TECNICA PLAMAR DEL ESCAFOIDES

ABORDAJE E INSERCION DE LA AGUJA

El procedimiento se puede llevar a cabo mediante traccion palmar o una
técnica de tipo palmar invencional con el brazo en posicion supina sobre una
mesa de mano. La traccion plantar facilita la reduccion de una fractura
desplazada y permite la artroscopia para garantizar una mayor precision en la
reduccién. Durante este proceso se emplea la radioscopla.

El punto de entrada se localiza mediante una aguja intravenosa de calibre 12 0
14 que se introduce en la cara anterorradial de la mufieca, exactamente en una
posicion radial y distal a la tuberosidad del escafoides. Esto sirve como trocar
para la aguja guia y supone una ayuda direccional para establecer una ruta de
acceso a lo largo del escafoides. La aguja se introduce en la articulacion
escafotrapecial, inclinada de forma que ocupe una posicién mas vertical, la cual
se comprueba por medio del intensificador de imagenes. Al hacer una suave
palanca sobre el trapecio, esta maniobra coloca el polo distal del escafoides de
forma mas radial y, de esta forma, facilita la insercion del tornillo. El punto de
entrada deberia situarse a aproximadamente 1/3 de la ruta a través del
escafoides desde la tuberosidad en el plano AP y central en el plano lateral.

INSERCION DE LA AGUJA GUIA

Matrioun

IF-2018
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Tenga especial cuidado de no doblar 13 aguja guia. Para realizar correcciones
de la direccion, utilice la aguja como guia en lugar de intentar modificar la linea
de la propia aguja guia.

DETERMINACION DE LA LONGITUD DEL TORNILLO

introduzca la aguja guia de forma que se detenga a poca distancia de la
superficie articular, ya que en esta etapa no debe perforarla. Compruebe una
vez mas la posicion, la alineacion y la longitud. Realice una incision punzante
simple en el punto de entrada de la aguja guia y profundice hadia abajo hasta
el polo distal del escafoides mediante un hemdstato pequerio y realizando una
diseccion roma.

Determine la longitud del tomillo ya sea por medio del medidor de profundidad
adecuado o introduciendo una segunda aguja guia de la misma longitud hasta
la corteza distal del escafoides y restando la diferencia entre ambas. Cuando
se utilice un enfoque palmar, el tamafio correcto del tornillo es 2—4 mm mas
corto que la longitud medida, para garantizar que la punta proximal del tomilio
quede completamente enterrada bajo el cartilago y la superficie de la corteza.

INTRODUCCION DE LA AGUJA GUIA

Introduzca la aguja guia a través del polo proximal del escafoides de forma que
salga por la cara dorsal de la mufieca. Esta es una medida de precaucién para
reducir el riesgo de que Ia aguja guia se salga involuntariamente durante el
proceso de fresado y la insercion del tomnillo, y para facilitar la retirada de la
parte proximal si se rompiera la aguja guia. A continuacién, se puede introducir
una segunda aguja guia antirotacion en aquellos casos en los que se prevea
que exista una inestabilidad rotacional de la fractura.

PERFORACION

Retire la aguja de calibre 12 y pase la broca de perfil acanalado a través de la
aguja guia mediante una broca eléctrica 0 a mano, deteniéndose a 1-2 mm de
la superficie articular. La broca larga se recomienda para mitigar los efectos de
las distintas densidades dseas y |a separacion de los fragmentos 6seos durante
la insercion del tornillo

INTRODUCCION DEL TORNILLO AUTORROSCANTE
A continuacion, se introduce el tomillo autorroscante pasandolo por la aguja

guia, |a cual se retira. La comprension se puede confirmar de forma
radiografica en el intensificador de imagenes.

TECNICA DORSAL DEL ESCAFOIDES
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ABORDAJE E INSERCION DE LA AGUJA

El punto de entrada en el polo proximal se encuentra en la punta del escafoides
inmediatamente adyacente al ligamento escafolunar. Este se puede localizar
tanto por medio de una artroscopia como mediante un pequeiio acceso dorsal
abierto entre los compartimentos extensores tercero y cuarto.
Independientemente del enfoque que se siga, resulta de vital importancia
asegurarse de que la aguja guia no atraviese un tendén extensor.

Una vez que se ha establecido el punto de entrada, se introduce la aguja guia
adecuada y se dirige hacia la base del pulgar. Compruebe la posicion mediante
radioscopia. Dirija la aguja guia para colocar su extremo delantero en la
superficie subcondral del polo distal del escafoides. Confirme la colocacién de
la aguja guia y la profundidad mediante técnicas de diagnéstico por imagen.

Opcional: una canula intravenosa.de calibre 14 es una herramienta de gran

ayuda para determinar el punto de entrada y sirve tanto de guia como de
protector del tejido blando.

ESTABILIZACION DE LA FRACTURA

Si la fractura es inestable, puede resultar de ayuda colocar una segunda aguja
guia parale DETERMINACION DE LA

LONGITUD DEL TORNILLO

Mida la longitud el medidor percutaneo o bien colocando una segunda aguja
guia en el punto de entrada y restando la diferencia. El medidor no puede
utilizarse en la técnica de artroscopia debido al limitado acceso. Reste 4 mm de
la longitud medida para asegurarse de que ambos extremos del tomillo queden
enterrados dentro del hueso. de la aguja guia mediantela y servirse de las
agujas guias paralelas.

INTRODUCCION DE LA AGUJA GUIA

Introduzca la aguja guia a través de la corteza distal de forma que descanse
sobre el tejido subcutaneo Esto reduce el riesgo de que la aguja guia se salga
de forma accidental al perforar y facilita su retirada en caso de que se rompa.

Consejo: para la mayoria de hombres adultos el tornillo no debe exceder los 26
mm de longitud y para las mujeres, los 22 mm.

PERFORACION DE LA CORTEZA PROXIMAL
Abra la corteza proximal con la broca de perfil adecuada.

PERFORACION DEL FRAGMENTO DISTAL -

-APN-DNPM#ANMAT
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A continuacion, perfore el fragmento distal con Ia broca larga. Para que sea

eficaz, la broca solo tiene que profundizar 4-5 mm mas alla del lugar de la
fractura.

Consejo: la broca larga se recomienda para mitigar los efectos de Ias distintas

densidades 6seas y la separacion de los fragmentos 6seos durante la insercion
del tornillo.

INSERCION DEL TORNILLO

inserte el tomnillo del tamaio correcto mediante el destornillador hexagonal
adecuado. Si encuentra tesistencia durante la insercién o si se produjera
alguna separacién de los fragmentos oseos, deténgase, extraiga el tomillo,
perfore de nuevo con la broca larga e introduzca otra vez el tomillo. Confirme la
colocacion y la longitud del tornillo mediante técnicas de diagnéstico por
imagen, asegurandose de que tanto el extremo delantero como el trasero del

tornillo se encuentren por debajo de las superficies articulares. Finalmente,
retire las agujas guia.

TECNICA DE LA OSTEOTOMIA CALCANEA

Proposito: las osteotomias del calcaneo con desplazamiento medial se realizan
con frecuencia para corregir ia deformidad en valgo del retropié. Las
osteotomias del calcaneo con desplazamiento lateral se realizan en pacientes
con pie cavo debido ai retropié. La fascia plantar debe liberarse mediante una
incision separada de forma medial en una osteotomia con desplazamiento
lateral, mientras que el musculo abductor del dedo gordo y las estructuras
neurovasculares mediales pueden apartarse directamente por medio de la
osteotomia antes del desplazamiento medial del calcaneo osteotomizado.

COLOCACION DEL PACIENTE

Coloque al paciente en el extremo de la camilla, en posicion semilateral.
Compruebe que puede colocar faciimente la pierna en el mini arco en c antes
de la preparacion del miembro que se somete a cirugia.

ENFOQUE Y EXPOSICION

Se realiza una incision en la parte posterior de los tendones peroneos,
perpendicular al cuerpo del calcaneo. Para proteger las estructuras
neurovasculares y la fascia plantar, se colocan separadores mini de tipo
Hohmann en direccon craneal y caudal. Preste atencion para proteger los
tendones peroneos y el nervio sural.

COLOCACION DE LA AGUJA GUIA
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El cuerpo del calcéneo se desplaza medial o lateraimente y se mantiene en el
sitio por medio de dos pasadores guia.La parte distal de los clavos se coloca
en la cara plantar del angulo de Gissane para agarrar el hueso sélido
distaimente y ayudar en la compresion de la osteotomia mediante los tornillos.
Compruebe la correcta colocacion de los pasadores guia mediante radioscopia.

Consejo: el protector de tejido blando y la sonda artroscopica pueden servir de
ayuda en la colocacion de la aguja guia.

MEDICION DE LA PROFUNDIDAD

Escoja un destornillador del mismo tamario de la medida. Sin embargo,
teniendo en cuenta el avellanado y la compresion es habitual escoger un
destornillador de un tamafo mas pequerio que la profundidad medida.

Tras seleccionar el tamafio, introduzca la aguja guia aproximadamente 5 mm
para mantener la fijacion del clavo distal antes de perforar.

Precaucion: asegurese de no darfiar las super
SELECCION DEL TAMANO
DEL DESTORNILLADOR

Coloque la aguja guia de tejido blando (debe utilizarse a lo largo de todo este
proceso) sobre la aguja guia y abra la corteza proximal con una broca de perfil
acanalado adecuada.

AGUJA GUIA DE TEJIDO BLANDO

Coloque |a aguja guia de tejido blando sobre la aguja guia y abrala corteza
proximal con una broca de perfil acanalado adecuada.

Consejo: las brocas deben introducirse lentamente con ifrigacion continua para
reducir el riesgo de aumento de la temperatura. Limpie la broca periédicamente
durante cada procedimiento para mejorar su rendimiento.

PERFORACION

Mantenga la aguja guia de tejido blando en el sitio correcto y perfore el
fragmento distal con una broca larga de perfil acanalado. Tenga en
consideracion las marcas de la broca para confirmar la profundidad deseada.

Consejo: la broca larga se recomienda para mitigar los efectos de las distintas
densidades dseas y la separacion de los fragmentos 6seos durante la insercion
del tornilio.

Nota: la broca larga no muestra marcas de profundidad relativas cie
dsea.

INSERCION DEL TORNILLO
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Se colocan los tornillos acanalados Se confirma ta comrecta colocacion
mediante imagenes radioscopicas laterales y axiales en el quiréfano.

Precaucién: las marcas en el destomillador muestran cuando el tomillo esta
alineado aproximadamente con el extremo del protector de tejido blando.
Asegurese de que el profector

de tejido blando esté tocando el hueso para determinar con

precision la profundidad del tomillo. Compruebe la posicion final del tomitio
mediante radioscopia.

COLOCACION
DE TORNILLOS ADICIONALES
Repita los pasos 5-9 para la oolo;:adén

de cada tornillo adicional.

Se coloca un vendaje de compresion grueso alrededor del miembro sometido a
cirugia, Asimismo, se coloca también una férula. Los pacientes no cargaran
peso y se les colocara una escayola, bota o férula durante un periodo de 6
semanas tras la intervencion quirdrgica.

Precaucion: la densidad dsea afecta considaerablemente el rendimiento de las
brocas. Con brocas largas se recomienda realizar perforaciones cortas.

Las brocas 80-0945, 80-0946 y 80-0976 deben introducirse lentamente con
irrigacion continua para reducir el riesgo de aumento de la temperatura. Limpie
la broca periddicamente durante cada procedimiento para mejorar su
rendimiento.

INDICACION DE USO

Tornillos i ncial

E! tornillo interferencial de rosca roma o filosa se utiliza particularmente
para la fijacion tibial y/o femoral de injertos semitendinosos cuédruplggL\
triples o con injertos del tendén del musculo cuadriceps. El injertese |
recoge y se preparan los tineles de acuerdo con las técni ‘
establecidas. El dispositivo se usa para proporcionar fijacion /
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comprimiendo los injertos contra las paredes de los tuneles femorales
y/o tibiales. El dispositivo se coloca con un atomillador a través de una
clavija insertada previamente que le sirve como guia Puede ser
empleado en cirugias reconstruccién de ligamentos tales como LCA,
LCP, laterales, colaterales y angulo posterior externo con el uso de
isquiotibiales o teridon del cuadriceps.

Tomillos transversal

El Tomnillo se utilizara como sistema de poste transversal en el canal
6seo femoral fijando el extremo proximal del injerto. El injerto de
semitendinoso hara el efecto de columpio sobre el implante.

El tomillo transversal tiene forma alargada tipo lanza canulada, el
diametro interior es de 1,25mm y el exterior es de 3,5mm en el cuerpo
del implante haciendo cono hacia la punta hasta llegar a 1,50mm, lo que
ayuda en la penetracion por impacto del mismo.

Tomillos Herbert y barouk

Es uso recomendado es para el tratamiento de fracturas escafoideas. El
Tomillo 6seo Herbert también puede utilizarse en todos aquellos casos
en que se desea obtener una fijacion intera rigida de fragmentos dseos
pequerios, en particular de aquellos en los que no es conveniente la
presencia de una cabeza de tornillo protuyente.

Los tomillos que componen estos sistemas son tomnillos de paso
variabie disefiados para proporcionar fijacion rigida. Estos tornillos no
poseen cabeza y son roscados en ambos extremos. La diferencia de
paso entre las dos roscas hace posible acercar dos fragmentos 6seos. Al
no tener cabeza, e tomillo puede penetrar a fondo en el hueso e
introducirse a través de cartilago articular. Fabricados en Aleacion

titanio.
Tormillo Twist off

Tratamiento de metatarsalgias de tercer rocker. aminora la presionen la
zona de apoyo de la cabeza metatarsiana osteotomizada.

Armoniza la distribucion de las cargas sobre los metatarsianos en el
antepié.

Al relajar los tejidos periarticulares permite la reduccion de
subluxaciones/uxaciones metatarso-falangicas de las deformidades en
martillo de los dedos menores.

Correccién de las desviaciones mediales/laterales en la articulacion
metatarsofalangica. e

SE

\IF-2018-04 “APN-DNPM#ANMAT

pagina 17 de 22




Calcaneo-stop

Pie plano degenerativo con insuficiencia del tendon del tibial posterior.
El pie plano infantil se caracteriza por el hundimiento de la boveda
plantar con pérdida del arco debido a vericalizacion astragalina con
valguizacién del retropié y sufrimiento de los tendones tibiales. En casos
severos, hay afectacion de la marcha con alteraciones articulares en
rodillas y columna.

Grapas

Reparaciones, transferencias o transplantes de tendones, tales como en
el tratamiento de condiciones paraliticas, ruptura o avulsiones de
tendones en las que el tend6n esta fijado al hueso.

Reparaciones, reconstruccion o reemplazo de ligamentos, en las que el
ligamento esta fijado al hueso.

Fijacion interna adjuntiva de fracturas o artrodesis.

Grapas de osteotomia son indicadas para el uso en fijacion intema del
hueso luego de la osteotomia proximal a la tibia. 5. La fijacion de
ligamentos avulsionados al hueso tales como tuberosidad humeral
mayor o el trocanter femoral, el calcaneo o e tubérculo de la tibia.

INDICACIONES

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

El cuidado y la supervision postoperatorios son importantes. Los dispositivos de
fijacion metalicos no son capaces de soportar los niveles de actividad ni las
cargas que tolera una pared toracica normal y sana. El implante se puede
aflojar, desplazar, doblar o quebrar si se lo somete a soportar peso o cargas, a
actividades muy intensas o lesiones traumdticas. El cirujano tratante debe
advertir al paciente de la necesidad de limitar sus actividades de la manera
correspondiente. La limitacién de las actividades fisicas puede ser particular a
cada paciente y éste debe ser advertido de que no cumplir con las
instrucciones postoperatorias que se le den podria dar lugar a las. -
complicaciones antes explicadas. E| paciente debe ser informado y advertido
de que la deformidad puede permanecer presente en su totalidad o ef cierto
grado aun después de la cirugia. Ademas, el paciente deberd advertido,
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antes de la intervencién, de los riesgos generales de la cirugia y de posibles
efectos adversos, tal y como se enumeran a continuacion.

EFECTOS ADVERSOS

1. Reacciones debidas a sensibilidad a los metales o reaccion alérgica al
material del implante.

2. Dolor, molestia o sensaciéon anormal debidos a la presencia del
dispositivo.

3. Trauma quirirgico; lesion neural permanente o temporal, lesion

permanente o temporal del corazén, pulmones y ofros 6rganos, estructuras o
tejidos del cuerpo.

4. Irritacion dérmica, infeccion y neumotérax.
5. Fractura, ruptura, desplazamiento o afiojamiento del implante.

6. Correccion incompleta o inadecuada de la deformidad o reaparicion de ia
misma, antes o después de retirarse el implante.

7. Lesiones permanentes o la muerte.

Durante la implantacion puede ocurrir 1a fractura del hueso si es que los
componentes no han sido seleccionados adecuadamente o bien no se ha
empieado correctamente la técnica quirargica.

La implantacibn de materiales extrafios en los tejidos puede ocasionar
reacciones histolégicas involucrando macréfagos y fibroblastos. La significacion
clinica actual de estos efectos es incierta dado que cambios similares pueden
ocurrir durante el proceso normal de curado de la herida.

Reacciones de sensibilidad de los pacientes a las bioaleaciones siguientes a la
intervencion raraménte han sido reportadas. La infeccion del sitio implantado
puede ser seria y debe ser tratada de forma inmediata ya que de no ser asi
puede lievar a la amputacion del miembro afectado.

Algunos de estos efectos adversos pueden requerir una nueva cirugia, la
remocion del implante y a posterior implantacion de un nuevo implante.

INFORMACION PARA EL PACIENTE e

Dr o
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El paciente debera ser informado por el cirujano de los riesgos potenciales y
efectos adversos debidos a la insercién del implante y éste deberd dar su
consentimiento a la intervencion quirdrgica propuesta.

El cirujano debera informar al paciente que reciba el implante que la seguridad
y durabilidad del mismo dependen de las funciones del paciente, especiaimente
la actividad fisica.

El paciente debera informar al cirujano sobre cualquier cambio referente al
miembro operado.

El paciente debera acordar un examen postoperatorio realizado por su cirujano
en orden a detectar cualquier signo de desgaste 0 mal funcion del implante.

Antes de cualquier tratamiento o examen meédico, el paciente debera informar
al profesional que lleva implantado un implante ortopédico especiaimente en
aquellos en los que se somete a shocks eléctricos, campos electromagnéticos
o radiaciones (por ej.. Resonancia magnética Nuclear - RMN).

ESTERILIZACION
Estéril. Esterilizado por rayos gamma.
INSTRUMENTAL

El instrumental se comercializa como no estériles, deben esterilizarse antes de
Su uUso

Tratamiento de descontaminacién recomendado:

La secuencia de tratamiento siguiente esta recomendado para garantizar la
seguridad de el instrumental fabricados por Kirurgia s.r.l. que se suministran no
estériles, en su primer uso clinico:

1) Limpieza
2) Esterilizacion

Preparacion para la limpieza del instrumental nuevos:

Cuando sea necesario, el dispositivo debe desmontarse por completo y

siempre que sea posible, todas las piezas de los dispositivos desmontados

deben mantenerse juntas en un recipiente. Para desmontar y volver a montar )
los dispositivos debe utilizar el instrumental especifico que indica y provee el .-~
fabricante. e

Limpieza de productos' nuevos: v

f -
DNPMEANMAT
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Extraer los productos del embalaje original todos los equipos deben
inspeccionarse detenidamente antes de ser utilizados para asegurarse de sus
buenas condiciones de uso, limpie con una tele o pafio empapa con una
solucién de %70 de alcohol y %30 de agua destilada o con un detergente
compatible, no debe utilizarse detergente con iones de fluoruro, cloruro,
bromuro, yoduro o hidroxilo, diluya con agua destilada estéril.

Secado:

Seque a mano con atencion, utilizando tela absorbente que no escurra o con

secador de aire caliente industrial o coloque los objetivos dentro de un ammario
de secado.

Esterilizacion de productos:

Antes de uso para fines quirarg'cbs, el instrumental deben limpiarse como se
indica en parrafos precedentes.

Empaquetado, una vez esterilizado deben empaquetarse para se mantenga su
esterilidad luego del proceso de esterilizado y para evitar que sufran dafios
antes de usarlos, debe un material de embalaje adecuado para el uso médico,
cerciorarse que el embalaje tenga un tamafio suficiente y adecuado para
contener los instrumentos sin que estos ejerzan presién sobre los cermes, el
juego de instrumentos puede colocarse para su esterilizacion en una bandeja
de esterilizacion de uso general y cerciorarse de que los bordes afilados estén
protegidos y de que no supere el contenido recomendado ni peso maximo
indicado por el fabricante.

Para la esterilizacion utilice autoclave, con un cicio de prevacio, Kirurgia sri,
recomienda el ciclo siguiente. Autodiave de vapora 132°C a135°Cy un
tiempo minimo de permanencia de 10 minutos.

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Estos productos Ile;ran un numero de lote que esta impreso en la etiqueta del
envase y en la etiqueta interior.

La etiqueta interior debera agregarse a la historia clinica del paciente

La comunicacion de este numero es condicion de esta garantia pues nos
permite rastrear la historia de cada implante desde la fabricacion, incldida-ie
materia prima, hasta la fecha de liberacion al mercado.
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ALMACENAMIENTO

Estos productos deben almacenarse en el lugar habitual destinado al
almacenaje de los implantes a temperatura y humedad controladas definidas
por las normas internacionales.

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGIA

Los quiréfanos deberan ser asépticos para evitar la infeccion del implante que,
en la mayoria de los casos, conlieva a la revision del mismo generando
secuelas en el paciente.

La cirugia deberad ser planeada cuidadosamente conforme a los resultados
radiologicos.

NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DE ESTOS PRODUCTOS

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

SERVICIO AL CONSUMIDOR

La Empresa pone a disposicion del usuario servicio de atencion a través de la
linea (54341) 4624136.

IF-2018-04245717-APN-DNPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-005374-16-7
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Kirurgia S.R.L, se autoriza la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Tornillo para hueso
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101-Tornillos, para Huesos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kirurgia
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: El tornillo interferencial de rosca roma o filosa se utiliza
particularmente para la fijacion tibial y/o femoral de injertos semitendinosos
cuadruples, triples o con injertos del tendén del musculo cuddriceps. El injerto se
recoge y se preparan los tuneles de acuerdo con las técnicas establecidas. El
dispositivo se usa para proporcionar fijacion comprimiendo los injertos contra las
paredes de los tuneles femorales y/o tibiales. El dispositivo se coloca con un
atornillador a través de una clavija insertada previamente que le sirve como guia
Puede ser empleado en cirugias reconstrucciéon de ligamentos tales como LCA, LCP,
laterales, colaterales y angulo posterior externo con el uso de isquiotibiales o

tendon del cuadriceps. El Tornillo se utilizard como sistema de poste transversal en
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el canal 6seo femoral fijando el extremo proximal del injerto. El injerto de
semitendinoso hara el efecto de columpio sobre el implante.

El tornillo transversal tiene forma alargada tipo lanza canulada, el didmetro interior
es de 1,25mm y el exterior es de 3,5mm en el cuerpo del implante haciendo cono
hacia la punta hasta llegar a 1,50mm, lo que ayuda en la penetracién por impacto
del mismo. Es uso recomendado es para el tratamiento de fracturas escafoideas. El
Tornillo 6seo Herbert también puede utilizarse en todos aquellos casos en que se
desea obtener una fijacidn interna rigida de fragmentos 6seos pequefios, en
particular de aquellos en los que no es conveniente la presencia de una cabeza de
tornillo protuyente.

Los tornillos que componen estos sistemas son tornillos de paso variable disefiados
para proporcionar fijacion rigida. Estos tornillos no poseen cabeza y son roscados
en ambos extremos. La diferencia de paso entre las dos roscas hace posible acercar
dos fragmentos dseos. Al no tener cabeza, el tornillo puede penetrar a fondo en el
hueso e introducirse a través de cartilago articular. Fabricados en Aleacion titanio.
Tratamiento de metatarsalgias de tercer rocker: aminora la presién en la zona de
apoyo de la cabeza metatarsiana osteotomizada.

Armoniza la distribucién de las cargas sobre los metatarsianos en el antepié.

Al relajar los tejidos periarticulares permite la reduccion  de
subluxaciones/luxaciones metatarso-faldngicas de las deformidades en martillo de

los dedos menores.
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Correccion de las desviaciones mediales/laterales en la articulacién
metatarsofalangica. Pie plano degenerativo con insuficiencia del tendén del tibial
posterior.

El pie plano infantil se caracteriza por el hundimiento de la béveda plantar con
pérdida del arco debido a vericalizacién astragalina con valguizacién del retropié y
sufrimiento de los tendones tibiales. En casos severos, hay afectacion de la marcha
con alteraciones articulares en rodillas y columna. Reparaciones, transferencias o
transplantes de tendones, tales como en el tratamiento de condiciones paraliticas,
ruptura o avulsiones de tendones en las que el tenddn esta fijado al hueso.
Reparaciones, reconstruccién o reemplazo de ligamentos, en las que el ligamento
esta fijado al hueso.

Fijacion interna adjuntiva de fracturas o artrodesis.

Grapas de osteotomia son indicadas para el uso en fijacion interna del hueso luego
de la osteotomia proximal a la tibia. 5. La fijacién de ligamentos avulsionados al
hueso tales como tuberosidad humeral mayor o el trocanter femoral, el calcdneo o

el tubérculo de la tibia.

Modelo/s:

TIR.070.20 Tornillos interferenciales 7mm Rosca romo X 20mm
TIR.070.25 Tornillos interferenciales 7mm Rosca romo X 25mm
TIR.070.30 Tornillos interferenciales 7mm Rosca romo X 30mm

TIR.080.20 Tornillos interferenciales 8mm Rosca romo X 20mm
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TIR.080.25

TIR.080.30

TIR.090.20

TIR.090.25

TIR.090.30

Tornillos interferenciales 8mm Rosca romo X 25mm
Tornillos interferenciales 8mm Rosca romo X 30mm
Tornillos interferenciales 9mm Rosca romo X 20mm
Tornillos interferenciales 9mm Rosca romo X 25mm

Tornillos interferenciales 9mm Rosca romo X 30mm

TIR.100.20 Tornillos interferenciales 10mm Rosca romo X 20mm

TIR.100.25 Tornillos interferenciales 10mm Rosca romo X 25mm

TIR.100.30 Tornillos interferenciales 10mm Rosca romo X 30mm

TIF.070.20
TIF.070.25
TIF.070.30
TIF.080.20
TIF.080.25
TIF.080.30
TIF.090.20
TIF.090.25

TIF.090.30

Tornillos interferenciales 7mm Rosca filosa X 20mm
Tornillos interferenciales 7mm Rosca filosa X 25mm
Tornillos interferenciales 7mm Rosca filosa X 30mm
Tornillos interferenciales 8mm Rosca filosa X 20mm
Tornillos interferenciales 8mm Rosca filosa X 25mm
Tornillos interferenciales 8mm Rosca filosa X 30mm
Tornillos interferenciales 9mm Rosca filosa X 20mm
Tornillos interferenciales 9mm Rosca filosa X 25mm

Tornillos interferenciales 9mm Rosca filosa X 30mm

TIF.100.20\ Tornillos interferenciales 10mm Rosca filosa X 20mm

TIF.100.25 Tornillos interferenciales 10mm Rosca filosa X 25mm
TIF.100.30 Tornillos interferenciales 10mm Rosca filosa X 30mm
T1T.070.35 Tornillos transversal 7mm X 35mm
TTT.070.40 Tornillos transversal 7mm X 40mm

TTT.070.45 Tornillos transversal 7mm X 45mm
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TTT.070.50 Tornillos transversal 7mm X 50mm
TTT.070.55 Tornillos transversal 7mm X 55mm
THFT.022.12 Tornillos Herbert FOOT TAC 2,2 x 12mm
THFT.022.14 Tornillos Herbert FOOT TAC 2,2 x 14mm
THFT.022.16 Tornillos Herbert FOOT TAC 2,2 x 16mm
THFT.022.18 Tornillos Herbert FOOT TAC 2,2 x 18mm
THFT.022.22 Tornillos Herbert FOOT TAC 2,2 x 22mm
THFT.030.12 Tornillos Herbert FOOT TAC 3,0 x 12mm
THFT.030.14 Tornillos Herbert FOOT TAC 3,0 x 14mm
THFT.030.16 Tornillos Herbert FOOT TAC 3,0 x 16mm
THFT.030.18 Tornillos Herbert FOOT TAC 3,0 x 18mm
THFT.030.22 Tornillos Herbert FOOT TAC 3,0 x 22mm
THFT.035.12 Tornillos Herbert FOOT TAC 3,5 x 12mm
THFT.035.14 Tornillos Herbert FOOT TAC 3,5 x 14mm
THFT.035.16 Tornillos Herbert FOOT TAC 3,5 x 16mm
THFT.035.18 Tornillos Herbert FOOT TAC 3,5 x 18mm
THW.022.16 Tornillos Herbert WARM 2,2 x 16mm
THW.022.18 Tornillos Herbert WARM 2,2 x 18mm
THW.022.22 Tornillos Herbert WARM 2,2 x 22mm
THW.030.12 Tornillos Herbert WARM 3,0 x 12mm
THW.030.14 Tornillos Herbert WARM 3,0 x 14mm
THW.030.16 Tornillos Herbert WARM 3,0 x 16mm
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THW.030.18
THW.030.22
TTB.022.12
T7B.022.14
TTB.022.16
T7B.022.18
TTB.022.22
TT7B.030.12
TT78B.030.14
TTB.030.16
TTB.030.18
T78.030.22
TT1B.035.12
T78.035.14
TTB.035.16
TTB.035.18
TTB.035.22
TCTO.020.10
TCTO.020.11
TCTO.020.12
TCT0.020.13
TCTO.020.14

TCT0.020.17

<

Tornillos Herbert WARM 3,0 x 18mm

Tornillos Herbert WARM 3,0 x 22mm

Tornillos Barouk
Tornillos Barouk
Tornillos Barouk
Tornillos Barouk
Tornillos Barouk
Tornillos Barouk
Tornillos Barouk
Tornillos Barouk
Tornillos Barouk
Tornillos Barouk
Tornillos Barouk
Tornillos Barouk
Tornillos Barouk
Tornillos Barouk

Tornillos Barouk

2,2 x12mm
2,2 x 14mm
2,2 X 16mm
2,2 x 18mm
2,2 Xx22mm
3,0x 12mm
3,0 x 14mm
3,0 x 16mm
3,0 x 18mm
3,0 x 22mm
3,5x12mm
3,5 x 14mm
3,5x 16mm
3,5x 18mm

3,5x22mm

Tornillo compresivo tipo Twist off 2.0 x 10mm
Tornillo compresivo tipo Twist off 2.0 x 11mm
Tornillo compresivo tipo Twist off 2.0 x 12mm
Tornillo compresivo tipo Twist off 2.0 x 13mm
Tornillo compresivo tipo Twist off 2.0 x 14mm

Tornillo compresivo tipo Twist off 2.0 x 17mm
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TCS.065.20 Tornillos calcaneo Stop 6.5 x 20mm
TCS.065.25 Tornillos calcaneo Stop 6.5 x 25 mm
TCS.065.30 Tornillos calcaneo Stop 6.5 x 30 mm
TCS.065.35 Tornillos calcaneo Stop 6.5 x 35 mm
GRPU.012.00 grapa "U"lisa 12 mm

GRPU.014.00 grapa "U" lisa 14 mm

GRPU.017.00 grapa "U"lisa 17 mm

GRPD.012.00 grapa dentada "U" 12 mm
GRPD.014.00 grapa dentada "U" 14 mm
GRPD.017.00 grapa dentada "U" 17 mm

WGCT-07 Guia para compas transversal g7mm
WGCT-08 Guia para compas transversal g8mm
WGCT-09 Guia para compas transversal g9mm
WCUT-00 Compas o guia "U" para sistema transversal
WGCU-01  Guia para compas en "U"

WSC-06 Striper cerrado g6mm

WSC-07 Striper cerrado g7mm

WMITT-00 Mecha iniciadora tornillo transversal

WMF-07 Mecha femoral g7mm
WMF-08 Mecha femoral g8mm
WMF-09 Mecha femoral g9mm
WMF-10 Mecha femoral g10mm
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WMF-11 Mecha femoral g11mm

WMF-12 Mecha femoral g12mm

WDL-07 Dilatador g7mm

WDL-08 Dilatador g8mm

THFT.035.22 Tornillos Herbert FOOT TAC 3,5 x 22mm
THW.022.12 Tornillos Herbert WARM 2,2 x 12mm
THW.022.14 Tornillos Herbert WARM 2,2 x 14mm

Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacion: unitario

Método de esterilizacién: Radiacion gamma.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Kirurgia srl.

Lugar/es de elaboracién: Pueyrredon 4657, Zona sur, Rosario,Santa Fé, Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 1456-04,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente N° 1-47-3110-5374-16-7

Disposicion NOG 0 1 7 U K FEB 2018
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Subadministrador Namom
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