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VISTO el Expediente NO 1-47-2528/10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones S.I.M. Servicios e Insumos
Médicos S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Techologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Kénigsee Implantate, nombre descriptivo Placas y Tornillos para cirugias de Mano
y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacidon Interna, para Fracturas, de
acuerdo a lo solicitado, por S.I.M. Servicios e Insumos Médicos S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorfzanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 350-352 y 353-371 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de |la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1447-101, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-2528/10-0 f ‘
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="

HER
TTO A -ORBING
Df.o INTERV NTOR

1 g | 8 | sUB LA



“2011- Arie del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

protrrite e O s %Mém;”
ottt

AN A T

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTOdWéDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 3.9 g M.

Nombre descriptivo: Placas y tornillos para cirugia de Mano.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-833 - Sistemas
Ortopédicos de Fijacién Interna, para Fracturas.

Marca de (los) producto(s) medico(s): Kénigsee Implantate.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: fijacion de pequefios fragmentos que sostienen el
area articular palmar.

Modelo/s: 10.500.27 Guia de broca con mango para pequefios fragmentos,
longitud 45; 19.113.00 Recipiente autoclavable perforado con intercalacion de
instrumentos/implantes radio; 19.115.00 Recipiente autoclavable perforado con
intercalacion de instrumentos/implantes radio 2,7; 2.904.03 Broca para
acoplamiento rapido, ©@2x105, longitud espiral 30, espiral doble; 2.940.25SA
Destornillador hexagonal con mango para tornillos @2,7 a @4,0, ancho de tuerca
2,5 conica; 2.953.60 Medidor con broche para tornillos con cabeza conica @3,5,
@4,0 rango de medicion 60; 2.953.65 Medidor con broche para tornillos con
cabeza conica ©@2,7, rango de medicion 60; 2.954.01 Férceps para tornillos,
autoportante; 2.977.01 Guia de broca para atornillar en angulo estable, longitud
45, pequefio fragmento; 2.977.10 Guia de broca para atornillar estable en éngulo
variable, mini fragmento, longitud 45; 2.977.11 Guia de broca para atornillar
estable 2,7, longitud 44; 3.120.12 Tomillo cortical, @2,7x12, totalmente roscado,
autorroscante, ti; 3.120.14 Tornillo cortical, @2,7x14, totalmente roscado,
autorroscante, ti; 3.120.16 Tornillo cortical, @2,7x16, totalmente roscado,

autorroscante, ti; 3.120.18 Tornillo cortical, ©2,7x18, totalmente roscado,
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autorroscante, ti; 3.120.20 Tornillo cortical, ©@2,7x20, totalmente roscado,
autorroscante, ti; 3.125.12 Tornillo cortical con cabeza cdénica, @2,7x12,
totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.125.14 Tornillo cortical con cabeza
conica, @2,7x14, totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.125.16 Tornillo cortical
con cabeza conica, ©2,7x16, totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.125.18
Tornillo cortical con cabeza cénica, ©2,7x18, totalmente roscado, autorroscante,
ti; 3.125.20 Tornillo cortical con cabeza cénica, ©@2,7x20, totalmente roscado,
autorroscante, ti; 3.125.22 Tornillo cortical con cabeza coénica, ©@2,7x22,
totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.125.24 Tornillo cortical con cabeza
conica, @2,7x24, totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.125.26 Tornillo cortical
con cabeza conica, ©2,7x26, totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.125.28
Tornillo cortical con cabeza conica, ©2,7x28, totalmente roscado, autorroscante,

ti; 3.132.14 Tornillo cortical, @3,5x14, totalmente roscado, autorroscante, ti;

7

3.132.18 Tornillo corticai, @3,5x18, totalmente roscado, autorroscante, ti;
3.132.20 Tornillo cortical, ©@3,5x20, totalmente roscado, autorroscante, ti;
3.132.22 Tornillo cortical, @3,5x22, totalmente roscado, autorroscante, ti;

3.132.16 Tomillo cortical, @3,5x16, totalmente roscado, autorroscante, ti;

3.132.24 Tornillo cortical, @3,5x24, totalmente roscado, autorroscante, ti;
3.133.16 Tornillo cortical con cabeza cdnica, ©3,5x16, totalmente roscado,
autorroscante, ti; 3.133.18 Tornillo cortical con cabeza coénica, @3,5x18,
totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.133.20 Tornillo cortical con cabeza
conica, ©3,5x20, totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.133.22 Tornillo cortical
con cabeza conica, ©3,5x22, totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.133.24
Tornillo cortical con cabeza cdnica, @3,5x24, totalmente roscado, autorroscante,
ti; 3.133.26 Tornillo cortical con cabeza cdnica, @3,5x26, totalmente roscado,
autorroscante, ti; 3.133.28 Tornillo cortical con cabeza conica, ©@3,5x28,
totalmente roscadeo, autorroscante, ti; 3.133.30 Tornillo cortical con cabeza
cénica, ©3,5x30, totalmente roscado, autorroscante, ti; 5.876.33 Placa distal
radial con rosca conica 3,5; 3/3 orificios, 51x10, derecha, ti; 5.876.34 Placa
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distal radial con rosca conica 3,5; 3/4 orificios, 59x10, derecha, ti; 5.877.33
Placa distal radial "Clasica" con rosca conica en cabeza 3,5; 3/3 orificios, 51x10,
izquierda, ti; 5.877.34 Placa distal radial "Clasica" con rosca cOnica en cabeza
3,5; 3/4 orificios, 59x10, izquierda, ti; 5.9823.52 Placa distal radial con rosca
conica 2,7, 5/2 orificios, 43x10, angosta, derecha, angulo estable variable, ti;
5.9823.53 Placa distal radial con rosca cdnica 2,7, 5/3 orificios, 51x10, angosta,
derecha, angulo estable variable, ti; 5.9823.54 Placa distal radial con rosca
conica 2,7, 5/4 orificios, 60x10, angosta, derecha, angulo estable variable, ti;
5.9823.56 Placa distal radial con rosca cénica 2,7, 5/6 orificios, 77x10, angosta,
derecha, angulo estable variable, ti; 5.9833.52 Placa distal radial con rosca
conica 2,7, 5/2 orificios, 43x10, angosta, izquierda, angulo estable variable, ti;
5.9833.53 Placa distal radial con rosca coénica 2,7, 5/3 orificios, 51x10, angosta,
izquierda, angulo estable variable, ti; 5.9833.54 Placa distal radial con rosca
cénica 2,7, 5/4 orificios, 60x10, angosta, izquierda, éngulo estable variable, ti;
5.9833.56 Placa distal radial con rosca conica 2,7, 5/6 orificios, 77x10, angosta,
izquierda, angulo estable variable, ti; 5.9843.72 Placa distal radial con rosca
conica 2,7, 7/2 orificios, 43x10, ancha, derecha, angulo estable variable, ti;
5.9843.73 Placa distal radial con rosca conica 2,7, 7/3 orificios, 51x10, ancha,
derecha, angulo estable variable, ti; 5.9843.74 Placa distal radial con rosca
conica 2,7, 7/4 orificios, 60x10, ancha, derecha, angulo estable variable, ti;
5.9843.76 Placa distal radial con rosca cénica 2,7, 7/6 orificios, 77x10, ancha,
derecha, angulo estable variable, ti; 5.9853.72 Placa distal radial con rosca
conica 2,7, 7/2 orificios, 43x10, ancha, izquierda, angulo estable variable, ti;
5.9853.73 Placa distal radial con rosca conica 2,7, 7/3 orificios, 51x10, ancha,
izquierda, angulo estable variable, ti; 5.9853.74 Placa distal radial con rosca
conica 2,7, 7/4 orificios, 60x10, ancha, izquierda, angulo estable variable, ti;
5.9853.76 Placa distal radial con rosca coénica 2,7, 7/6 orificios, 77x10, ancha,
izquierda, angulo estable variable, ti; 6.031.16 Alambre Kirschner con punta
trocar y extremo redondo, @1,6x150, st. st.; 6.031.18 Alambre Kirschner con
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punta trocar y extremo redondo, ©1,8x150, st. st.; 2.904.05 Broca para
acoplamiento rapido, @2,5x105, longitud espiral 50, espiral doble; 5.886.33 Placa
distal radial con rosca conica en cabeza 3,5/3,5, 3/3 orificios, 51x10, variable,
derecha, ti; 5.886.34 Placa distal radial con rosca conica en cabeza 3,5/3,5, 3/4
orificios, 59x10, variable, derecha, ti; 5.887.33 Placa distal radial con rosca
conica en cabeza 3,5/3,5, 3/3 orificios, 51x10, variable, izquierda, ti; 5.887.34
Placa distal radial con rosca conica en cabeza 3,5/3,5, 3/4 orificios, 59x10,
variable, izquierda, ti; 5.876.43 Placa distal radial "Quadro" con rosca conica en
cabeza 3,5, 4/3 orificios, 51x10, derecha, ti; 5.876.44 Placa distal radial
"Quadro" con rosca conica en cabeza 3,5, 4/4 orificios, 59x10, derecha, ti;
5.877.43 Placa distal radial "Quadro" con rosca conica en cabeza 3,5, 4/3
orificios, 51x10, izquierda, ti; 5.877.44 Placa distal radial "Quadro” con rosca
conica en cabeza 3,5, 4/4 orificios, 59x10, izquierda, ti; 5.882.33 Placa distal
radial "Menor" con rosca conica en cabeza 3,5, 3/3 orificios, 51x10, derecha, ti;
5.882.34 Placa distal radial "Menor" con rosca coénica en cabeza 3,5, 3/4 orificios,
59x10, derecha, ti; 5.883.33 Placa distal radial "Menor" con rosca conica en
cabeza 3,5, 3/3 orificios, 51x10, izquierda, ti; 5.883.34 Placa distal radial
"Menor" con rosca conica en cabeza 3,5, 3/4 orificios, 59x10, izquierda, ti.
Periodo de vida (til: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Kdnigsee Implantate GmbH

Lugar/es de elaboracion: OT Aschau, Am Sand 4, Allendorf 07426, Alemania.

Expediente N°© 1-47-2528/10-0

DISPOSICION No 39 8 0 A{\lg v

<~ _ Dr. OTTO A, ORSl GHER

suB-INTERVENTOR
AIUM A
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

bt ism “y
Dr. OTTY A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN MLAT,
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ROTULOS
(el punto nro. 2 incluye tas 12 indicaciones de la Dispasicion)
ROTULO DEL IMPLANTE

Fabricante: Kénigsee Implantate GmbH
OT Aschau / Am Sand 4, 07426 Allendorf,
Alemania
Tel: +49 36738 ~ 498 0
Fax: +49 36738 - 498 19
Website: www . koenigsee-implantate.de
Importador: SIM, Servicios e Insumos Médicos S.R.L.
Direccion: Venezuela 110, Piso 10 Of E, C.A.B.A., Argentina
Nombre del Producto Placa distal radial con rasca cénica 2.7, 5/2 orificios,

43x10, angosta, derecha, angulo estable, Titanio

REF 5.9823.52
Lote XXX
Contenido: 1

Dispositivo de un (1) solo uso
Producto No esterilizado

Vida atil: 5 aiios

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar.

Método de esterilizacion recomendado: Vacio, gravedad o vapor.

Instrucciones de Uso en el interior del envase en 6 idiomas

Director Téc.: Farm. Silvia Neirotti
Matricula; MN 13.541
Autorizado por La A N.M.A.T: PM N° 1447 - 101

Pyl

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

5iM, Servicios e Insumos Meédicos - Buenos Aires SIM, Servicios e Insumos Médicos - Rosario SIM, Servicios e Insumos Médicos - Cérdoba

Av. Congreso 1534 6°B 014283|UB]. Buenas Aires Tucumdn 1445 4°B (S2000AMK). Rosario Bv. San Juan 825 12°C [X5000ATI). Cérdoba
Tel / Fax: 4706-011 Tel. / Fax (034 1) 424-3451 Tel. / Fax [0351) 4243494 .(
customer@servickhseinsithosicom rosario@servicioseinsumos.com cordoba@serviciosginsumos.com

A WWW.servicioseinsumos.com
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SERVICIOS E INSUMOS
MEDICOS

ROTULO DEL IMPLANTE

Fabricante: Koénigsee Implantate GmbH
OT Aschau / Am Sand 4, 07426 Allendorf,
Alemania
Tel; +49 36738 - 498 0
Fax: ‘ +49 36738 - 498 19
Website: www. koenigsee-implantate.de
Importador: SIM, Servicios e Insumos Médicos S.R.L.
Direccidn; Venezuela 110, Piso 10 Of E, C.A.B.A., Argentina
Nombre de! Producto Placa distal radial con rosca cénica 3,5; 3/3. orificios,

51x10, derecha, titanio

REF 5.876.33
Lote b 9. 4.4
Contenido: 1

Dispositivo de un (1) solo uso
Producto No esterilizado

Vida atil: 5 aflos

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar.

Método de esterilizacién recomendado: Vacio, gravedad o vapor.

Instrucciones de Uso en el interior de! envase en 6 idiomas

Director Téc.: Farm. Silvia Nejrotti
Matricula: MN 13.541
Autorizado por La A.N.M.AT: PM N° 1447 - 101

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

SIM, Servicios e Insumos Médicos - Buenos Aires SIM, Servicios e Insumos Médicos - Rosario SIM, Servicios e Insumos Médicos - Cordoba

Av. Congreso 1534 &°B (C1428
Tel / Fax: 47056-0111

customer@se

UBl. Buenos Aires Tucuman 1445 498 [S2000AMK). Rosario Bv. San Juan 825 12°C (X5000ATI). Cérdoba
Tel. / Fax (0341) 424-3451 Tel. / Fax [0351] 4243494 f‘c;>
DS nSJlmos.cnm rosarlo@servicioseinsumos.com cordoba@servicloselhsumos.com '

[y www.servicioseinsumos.com
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ROTULO DEL INSTRUMENTAL

Fabricante: Konigsee Implantate GmbH
OT Aschau / Am Sand 4, 07426 Allendorf,
Alemania
Tel: +49 36738 - 498 0
Fax: ‘ +49 36738 — 498 19
Website: www.koenigsee-implantate.de
Importador: SIM, Servicios e Insumos Médicos S.R.L.
Direccién: Venezuela 110, Piso 10 Of E, C.A.B.A., Argentina
Nombre del Preducte Destornillador hexagonal con mango para tornillos 92,7 a

¢4,0, ancho de tuerca 2,5 cénica

REF 2.940.25SA
Lote XXXX
Contenido: 1

Dispositivo de un (1) solo uso
Producto No esterilizado

Vida atil: 5 afos

Advertencia; Limpiar y esterilizar antes de usar.

Método de esterilizacién recomendado: Vacio, gravedad o vapor.

Instrucciones de Uso en el interior del envase en 6 idiomas

Director Téc.: Farm. Silvia Neirotti
Matricula: MN 13.541
Autorizado por La A.N.M.AT: PM N° 1447 - 101 e -

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

SiM, Servicios e Insumos Médicos - Buenos Aires 5iM, Servicios e insumos Médicas - Rosario SiM, Servicios e insumos Médicas - Cordeba

Av. Congreso 1534 4°B (C1

Tel / Fax: 4706-0
customer@servi

_UB]. Buenos Aires Tucumdan 1445 4°B (S2000AMK), Rosario Bv. San Juan 825 12°C (X5000AT!). Cérdoba
Tel. / Fax (0341) 424-3451 Tel. / Fax |0351] 4243494
efhsumas.cam resario@servicioseinsumos.com cordoba@servicioseinsumos.com

m
e

www.servicioseinsumos.com /
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1. INSTRUCCIONES DE USQ
ROTULO DEL IMPLANTE

Fabricante: Kénigsee Implantate GmbH
OT Aschau / Am Sand 4, 07426 Allendorf,
Alemania
Tel: +49 36738 - 498 0
Fax: _ +49 36738 - 498 19
Website: www.koenigsee-implantate.de
Importador: SIM, Servicios e Insumos Médicos S.R.L.
Direccion: Venezuela 110, Piso 10 Of E, C.A.B.A., Argentina
Nombre del Producto Placa distal radial con rasca cénica 2.7, 5/2 orificios,

43x10, angosta, derecha, angulo estable, Titanio
REF 5.9823.52

Contenido: 1

Producto No esterilizado

Vida atil: 5 afios

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar.

Método de esterilizacién recomendado: Vacio, gravedad o vapor.

Instrucciones de Uso en el interior del envase en 6 idiomas

Director Téc.: Farm. Silvia Neirotti
Matricula: MN 13.541
Autorizado por La A.N.M.A.T: PM N° 1447 - 101

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

ROTULO DEL IMPLANTE

Fabricante: Konigsee Implantate GmbH
OT Aschau / Am Sand 4, 07426 Allendorf,
Alemania
Tel: +49 36738 - 498 0
Fax: +49 36738 - 498 19
Website: www.koenigsee-implantate.de
Importador: 5IM, Servicios € Insumos Médicos S.R.L.
Direccion: Venezuela 110, Piso 10 Of E, C.A.B.A., Argentina
$IM, Servicios € Insumos Médicos - Buenos Aires SIM, Servicios e Insumos Médicos - Rosario $iM, Servicios e Insumos Médicos - Cordoba
Av, Congreso 1534 6°B [CY42BBUB]. Buenos Aires Tucumaén 1445 £°B [S2000AMK). Rosarlo Bv, San Juan 825 12°C (X5000ATI). Cérdoba
Tel / Fax: 4706-0111 Tel./ Fax [0341) 424-3451 Tel. / Fax [0351} 4243494 (r'D)
customer@servidiosel umos.com rosatrio@servicioseinsumos.com cordoba@servicioseipsumos.com

www.servicioseinsumos.com
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Nombre del Producto Placa distal radial con rosca conica 3,5; 3/3. orificios,
51x10, derecha, titanio
REF 5.876.33
Contenido: 1
Producto No esterilizado
vida atil: ) 5 afios

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar.

Método de esterilizacidn recomendado: Vacio, gravedad o vapor.

Instrucciones de Uso en el interior del envase en 6 idiomas

Director Téc.: Farm. Silvia Neirotti
Matricula: MN 13.541
Autorizado por La A.N.M.AT: PM N©¢ 1447 - 101

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

ROTULO DEL INSTRUMENTAL

Fabricante: Kénigsee Implantate GmbH
OT Aschau / Am Sand 4, 07426 Allendorf,
Alemania
Tel: +49 36738 - 49840
Fax: +49 36738 - 498 19
Website: www. koenigsee-implantate.de
Importador: SIM, Servicios e Insumos Médicos S.R.L.
Direccion: Venezuela 110, Piso 10 Of E, C.A.B.A., Argentina
Nombre del Producto Destornillador hexagonal con mango para tornillos 82,7 a

34,0, ancho de tuerca 2,5 cénica
REF 2.940.258A
Contenido: 1

Producto No esterilizado

Vida atil: 5 afios
Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar. e S .
Q/V
SIM, Servicios e Insumos Médicos - Buenos Aires SIM, Servicios e Insumos Médicos - Rosario SIM, Servicios e insumos Médicos - Cordoba
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Método de esterilizacion recomendado: Vacio, gravedad o vapor.

Instrucciones de Usc en el interior del envase en 6 idiomas

Director Téc.: Farm. Silvia Neirotti
Matricula: MN 13.541
Autorizado por La A.N.M.A.T: PM N© 1447 - 101

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

3.1 Directiva de uso

La nueva placa radial paimar es un implante disefiado precisamente para las condiciones
anatomicas de la terminacién distal palmar del radio. Los 6 tornillos distales son ajustados a
la placa con estabilidad angular y sostienen el area de la articulacién en una disposicién tipo
galeria alineada anatémicamente. También, de este modo, es posible fijar con seguridad los
fragmentos pequefios que sostienen el drea articular.

La intervencion tiene lugar en decubito supino. El brazo se posiciona sobre una mesa de
soporte para el brazo. En primer lugar se lleva a cabo [a reposicién cerrada, en caso dado,
controlando con un intensificador de imdgenes. Tratandose de las fracturas A 3 y también en
!a mayoria de las fracturas C 2, se logra una extensa reposicidn anatémica, si se mantiene la
ligamentotaxis.

La intervencidén tiene lugar sin bloqueo circulatorio llevandose a cabo una minuciosa
hemostasia con coagulacidén bipolar. Incisién de corto alcance (longitud de 3-5 cm
aproximadamente) mas arriba de la mufieca en la superficie flexora. Visualizacién del tenddén
del flexor carpi radialis, que se retrae faciimente hacia el ulnar.

La fascia del antebrazo se secciona directamente bajo el tenddn o justo en su lado radial. El
tenddn del flexor carpi radialis y los tendones de los dedos asi como los cuerpos de sus
musculos flexores que se encuentran debajo se desplazan hacia los lados {si fuera necesario,
utilizando un retractor autoretenedor). El nervus medianus no se visualiza y el tanel carpiano
no se toca (excepcion: CTS pre-existente). Seccionar el pronator quadratus con diatermia en
el lado radial, desplazar el cuerpo muscular de la cara de flexidn del radio.

La linea de la fractura en la cara de flexidn puede visualizarse claramente después de una

leve reduccion de! periostio. A continuacion tiene lugar la reposicion anatdémica definitiva.
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Seleccionar una placa adecuada (generaimente es suficiente la placa con dos orificios en el
vastago. Anchura 23mm o 27mm, segun ia anchura del radio).

Fijar la placa al fragmento articular y a la didfisis pasando uno 0 mas alambres de

Kirschner respectivamente por los crificios de la placa previstos para este efecto. De esta
manera se fija preliminarmente la piaca al radio y también el resuitado de la reposicién
(contro! con intensificador de imagenes). En caso dado, corregir la posicion de la placa
mediante una nueva fijacién preliminar con alambres de Kirschner y controlando luego el
resultado con el intensificador de imagenes.

A continuacidn, con el dedo se perfora cuidadosamente y controlando con deliberacidn la
corteza cortical opuesta en el lado dorsal del radio. La longitud se mide con el aparato de
medicién de longitud por ia guia de perforacidn de dngulo estable o bien después de utilizar la
guia de perforacion de dngulo estable variable con un casquillo espaciador adecuado; la punta
del aparato de medicién paipa bajo ia piel en el lado dorsal del radio permitiendo asi
determinar exactamente la longitud de los tornillos.

Los tornillos introducidos distaimente deben llegar precisamente a la corteza cortical dorsal,
sin embargo no deben ejercer presidn desplazando los pequefios fragmentos corticales
{frecuentes en las zonas astilladas dorsales), Por esta razén es conveniente, como ya hemos
mencionado, perforar primero cuidadosamente la corteza cortical delgada. Mediante esta
técnica se introducen en el blogque articular uno tras del otro por lo menos 3 o 4 tornillos.
Especialmente ef tornillo radial debe colocarse conforme a la inclinacién en posicién
divergente en el processus styloideus radii. Tratandose de fracturas intra-articulares es
necesario evitar un posicionamiento de los torniilos en la fisura de ia fractura.

Importante: Al introducirse los tomillos distales de &ngulo estable debe ejercerse una
contrapresién en el lado dorsal con el dedo, a fin de presionar el hueso contra la placa. De
esta manera se aprovecha la forma anatémica de la placa para obtener una reposicidn
exacta.

Finalmente tiene lugar el control con el intensificador de imagenes v la documentacidn en dos
planos.

Después de la documentacién radiografica y del lavado tiene lugar la insercién de un drenaje

de vacio y la dlausura la piel.

3.2  Eficacia uridad C//

Contraindicaciones
Los implantes de Konigsee Implantate GmbH estan contraindicados en caso de

infecciones activas porgue pueden poner en peiigro el proceso de curacion. La
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implantaciéon también puede estar contraindicada a los pacientes con alergia a todos

los materiales del implante,

Advertencias y acciones de precaucion

La seleccién correcta del implante es de suma importancia. El éxito terapéutico
depende de esto. El tamario del hueso y la situacidn del tejido limitan el tamafio y el
grosor del implante.- Por favor pida los Gltimos en desarrollo y mejoramiento a su
proveedor.

Los implantes no son total sustitutos para las funciones del hueso dafiado, El médico
cirujano debe considerar la naturaleza y comprender la capacidad médica después
de la operacion.

Para instrucciones exactas de céomo poner el implante por favor lea las instrucciones
OP respectivas.

Por favor sea cuidadoso al realizar placas anatdmicas, cualquier presién en las
placas pueden postericrmente causar una ruptura en la placa puesto que el material

se ha forzado,

por favor evite perforar el metal, esto puede causar un dafio irreparable

Los implantes que ya han estado en contacto con los pacientes no son re-
utilizables. Por favor deseche los implantes usados. Aun cuando parece
intacto, los pequefios defectos o rastros de alteracién interna causan fallas

técnicas en el material.

Advertencias y precauciones:

1, Todos los implantes son para un sélo uso.

2. Sin esterilizar; Se expresan ampliamente las instrucciones de limpieza de cada implante e
instrumental.

3.3 Descripcidon del producto y forma de armado

La nueva placa radial palmar de 2mm es un implante disefiado precisamente para
las condiciones anatémicas de la terminacién distal palmar del radio. Los 6 tornillos
distales de 2mm son ajustados a la placa con estabilidad angular y sostienen el area
de la articulacién en una disposicién tipo galeriza alineada anatémicamente.
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También, de este modo, es posible fijar con seguridad los fragmentos pequefios que

sostienen el area articular,

La ranura se encuentra en la regién proximal de la cafia de la placa. Asegura que la

placa sea ubicada correctamente en ta regién de la cafia tras el reposicionamiento

fino de la placa.

La resistencia mecanica de los dos tornillos de cafia distales, que estan sometidos a

las fuerzas mas altas, es significativamente mas elevada, porque sélo son rotados

una vez.

Ventajas:

Anatémicamente premoldeadas

No son necesarias las correcciones intraoperatorias

Sin pérdidas por correccién secundarias

No requieren soporte esponjoso o injerto déseo

Permiten tratamiento suplementario funcional temprano
Adecuadas para uso con hueso osteopérosico

Fijacidén anatdmica

Sin dafio adicional de Jos tendones extensores

Se preserva el tubérculo de Lister

Se asegura directamente la zona dorsal del fragmento
Es posible fijar hasta los fragmentos pequeiios

Posicién de los tornillos de dngulo fijo de 2 mm adaptada anatémicamente
Fijacién segura del fragmento del borde cubital

Tratamiento suplementario funcional temprano

3.5 Recomendaciones durante la implantacidn:

Se recomiendan los siguientes pasos operatorios:

- Acceso palmar como para entrada radial profunda BAUER desde el tendén FCR

- Atraumatico para el nervio mediano y radial

- No se utilizan retractores filosos

- Divisién longitudinal del musculo pronador cuadrado

- Insercion de la placa radial.
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- Fijacién con alambre K u orificio por deslizamiento

- Placa entablillada con un segundo tornillo de cafia

- Realizar perforacidn para un alambre K de 2mm por el borde éseo palmar del
fragmento de fractura.

- Reubicacidn directa con el alambre K.

- Perforar agujeros para los tornillos plateau a través de la manga.

- Posiciohamiento de los tornillos de cabeza roscada

- Finalizacidn de la restauracion de la cafa.
- Los implantes e instrumentos son entregados NO ESTERILES"”.
- Todos los implantes son de un solo use

- Los productos sélo deben ser usados por medicos calificados o por personal
calificado bajo estricto reconocimiento,

- El método de implante debe ser escogido en consideracidon de las practicas
actuales de osteosintesis.

- Los implantes especiales indican su uso especifico por su hombre y descripcion.

- Antes de cada operacion, el usuario debe asegurarse de que todos los implantes e
instrumentos muestren un estado perfecto de superficie y funcidn y que sean
compatibles entre si asi como también con los productos usados de otros
proveedores durante {a operacidn.

- Para identificar el contenido del paquete por faver lea las indicacicnes en |a
etigueta cuidadosamente,

- La marca del producto depende del tamafio del preducto.

3.6 Ri interferencia n I ncia del Prod n_tratamien

especificos

Los implantes e instrumentos Kénigsee Impiantate GmbH son preducidos con los
siguientes materiales considerando los siguientes requisitos de los estandares
europeos:

DIN ISO 5832-1 acero inoxidable

DIN IS0 5832-2 titanio

DIN ISO 5832-3 titanio-6-aluminio-4 aleacion de vanadio
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En caso de alergia a acero inoxidable, no use implantes de este material. Para estos
casos escoja titanio y/o titanio- 6- aluminio 4- aleacién de vanadio.

Solo se pueden combinar implantes del mismo material.

Las placas, tornillos y accesorios sélo deben combinarse a conformidad de las

medidas.
3.7 Embalaje:

- Los implantes e instrumentos son entregados NO ESTERILES”.

- Todos los implantes son de un solo uso

- Los implantes especiales indican su uso especifico por su nombre vy
descripcion.

- Antes de cada operacion, el usuaric debe asegurarse de gque todos los
implantes e instrumentos muestren un estado perfecto de superficie y
funcién y que sean compatibles entre si asi como también con los productos
usados de otros proveedores durante la operacion.

- Para identificar el contenido del pagquete por favor lea las indicaciones en la
etiqgueta cuidadosamente.

- La marca de identificacién de los implantes e instrumentos esta asegurada
con laser {rastreable) en los productos y en las etiquetas. Estd orientado en
las recomendaciones de la guia de lineamientos EU 93/42/EWG asi como
también en DIN EN 980.

- La marca del producto depende del tamafio dei producto.

3.8 Método de limpieza, desinfeccion y esterilizacién

Los instrumentos pueden reutilizarse si se han utilizando con cuidado y si no fueron
dafiados. El usuaric es responsable para cada uso futuro como para los

instrumentos dafiados o sucios, en ese caso deben descartarse.

Los implantes son de un sélo uso - una vez que hayan tomado contacto con

los pacientes o se hayan contaminado, no se permite su realizacion.
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Reprocesamiento
Todos los implantes e instrumentos son entregados como “no esterilizados” y deben

ser limpiados, desinfectados, y esterilizados antes de cada aplicacidon. Una limpieza
efectiva y desinfeccidn es indispensable para una esterilizacién efectiva de los

implantes y los instrumentos.

Sdlo los procedimientos validados para productos especificos pueden usarse para la
limpieza, desinfeccidn, vy esterilizacién.

Aseglrese de que los dispositivos usados (desinfector, esterilizador) se mantendran
vy revisaran regularmente, asi como también que se aplicaguen los pardmetros
validos a cada ciclo. Por favor preste atencion para evitar una contaminacion
mayor de toda la bandeja de instrumentacién durante la aplicacién; de lo
contrario es necesario limpiar y desinfectar los instrumentos y [a bandeja

de instrumentacion.

Limpieza y desinfeccidén

Si es posible, un procedimiento automatico (desinfector) debe ser usado para
limpieza y desinfeccion de los instrumentos. Un procedimiento manual - aldn en
caso de aplicacién de un bafio ultrasénico- sdlo debe ser usado si un procedimiento
automatico no estd disponible; en este caso, se debe tener en cuenta la eficiencia
notablemente baja vy la reproducibilidad.

En ambos casos se debe hacer un tratamiento previo.

Tratamiento previo

Por faveor remueva impurezas secundarias de los instrumentos directamente

después de su aplicacién (dentro de las siguientes 2 horas).

Para esto, deje correr agua o una solucion desinfectante; el desinfector debe ser
libre de aldehidos (de lo contrario hay fijacion de impurezas de sangre).

Acueste los instrumentos con sumo cuidado para evitar dafios. No ponga la
instrumentacién en solucién salina fisiologica puesto que un periodo largo de

contacto puede provocar corrosion.

3868 5

SIM, Servicios e Insumos Médicos - Buenos Aires 5IM, Servicios e Insumos Médicos - Rosario 5iM, Servicios e Insumos Médicos - Cordoba

Av. Congreso 1534 &
Tel / Fax: 4705

Tel. / Fax |0341] £24-3451 Tel. / Fax [0351) 4243494

ejfisumos.com rosario@servicloseinsumos.com cordoba@servicloseinsumos.com

www.servicioseinsumos.com —

7B (C1428BUB). Buenos Aires Tucurmén 1445 4°B [S2000AMK). Rosario Bv. San Juan 825 12°C [X5000ATI). Cérdoba

I

p



2l

53960

SERVICIOS E INSUMOS
MEDICOS

Para remocién manual de impurezas sélo debe usarse un cepillo suave o un pafio de
ropa suave y limpia, en ningln caso se debe usar cepillo metélico o lana de acero.
Por favor tenga en cuenta que el desinfector usado en el paso de tratamiento previo
sirve sélo por seguridad personal, peroc no puede reemplazar el paso de desinfeccidn
- después de limpieza - posterior a ser realizado.

Limpieza automatica / desinfeccion

1. Desmonte los instrumentos en cuanto sea posible.

2. Transfiera los instrumentos desmontados en el desinfector (tenga cuidado de
que los instrumentos no estén en contacto),

3. Inicie el programa,

4. Remueva jos instrumentos del desinfector después de terminar el programa.

5. Revise y empaque los instrumentos inmediatamente después de removerlos

Manual de Limpieza y Desinfeccidn

No deben combinarse detergentes de limpieza/desinfeccion.

Solo en caso de contaminacion extremadamente baja {sin impurezas visibles) se
puede usar la combinacidn limpieza/desinfeccion.

Prestar atencidn a las instrucciones de los fabricantes de detergentes con respecto a
la concentracién y tiempo de remojo. Usar soluciones recientemente preparadas asi
como también agua estéril o con baja contaminacién (maximo 10 gérmenes por
milititro) asi como también agua de baja contaminacién endotoxina (maximo 0.25
endotoxina unidades por mililitro), por ejemplo agua pura o altamente pura y aire

filtrado para el secado, respectivamente.

Verificar que los instrumentos con perforaciones no sean tubulares y estén en
contacto total con la solucidn limpiadora. Al transferir los productos tener cuidado al
mover y sostener, en un angulo oblicuo pueden aparecer burbujas y es dado al
contacto total con la solucidn. Los instrumentos no libres necesitan el procedimiento
de nuevo. Si la otra limpieza no fue exitosa debe intercambiar la instrumentacion.

Para la limpieza use un pafio limpio y suave de ropa, cepillo de plastico o se
recomiendan las pistolas de limpieza. Después de una limpieza manual enjuagar

intensamente con abundante agua limpia. Cualquier resto debe ser lavado a mano.

Para evitar rastros de agua se debe usar agua desalinizada.
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Instrumentos con rastros de coagulacién, que no puede ser quitado por limpieza
intensa debe ser rechazada puesto que ni su funcidén ni los requisitos de higiene

estan garantizados.

Procedimiento de Limpieza:

1. Desmontar los instrumentos en cuanto sea posible.

2. Remgjar los instrumentos desmontados durante el tiempo de remojo dado en
la solucién de limpieza para que los instrumentos estén totalmente cubiertos
{si es necesario asistir con tratamiento ultrasénicc o cepillando
cuidadosamente con un cepillc suave). Tener cuidade de que los
instrumentos no estén en contacto unas con otros,

3. Luego sacar los instrumentos de la solucidn de limpieza y enjuagarios al
menoes tres veces en agua.

4, Revisar los instrumentos (vea los capitulos “Revisién” y *mantenimiento”).

Procedimiento de Desinfeccidn

5. Remoijar los instrumentos desmontados para el tiempo de remojo para que
los instrumentos queden completamente cubiertos. Tener cuidado de que los
instrumentos no estén en contacto.

6. Luego, sacar los instrumentos de la solucién de limpleza y enjuagarlos al
menos tres veces con agua.

7. Secar y empacar los instrumentos inmediatamente después de la remocién

En caso de que haya mayor contaminacién se recomienda un cambio frecuente de la
solucién para evitar corrosidn.

Para instrumentos con espacios internos verificar que estén limpios internamente y
en total contacto con la solucién.

Confirmar que los instrumentos estén en contacto total con la solucidn que ninguna
superficie quede por fuera a pesar de las burbujas. Revisar las cavidades internas
de los instrumentos después de limpiarlos y asegurar que no haya nada
bloqueandolas. Instrumentos con residuos bloqueadores deben ser tratados de

nuevo. Cuandeo un segundo tratamiento falla, cambiar la instrumentacion.
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Procedimiento de limpieza manual
- Poner los instrumentos sucios en agua (totalmente desalinizada) afadiendo un

aditivo detector de sangre por al menos 10 minutos.

- Sumergir y lavar a mano en agua con aditivo neutralizador.

- Cepillar con un cepillo suave de nylon prestando especial atencidn a las bisagras,
hilos, cavidades y otras zonas dificiles de alcanzar

- Luego enjuagar cuidadosamente con agua limpia y abundante

- Secar cuidadosamente la parte interna y externa para evitar corrosidn. Usar una
tela suave y limpia. Un limpiador de presién de aire puede ser usado para limpiar
los huecos,

Las partes movibles pueden ser engrasadas y tratadas con lubricantes para
instrumentacién médica.

Limpieza ultrasdnica

Como parte de la limpieza manual como ayuda mecanica para remover la
contaminacién dificil antes o después del proceso automatico.
~ El bafic debe llenarse segun los codigos del fabricante.
- Agregar un detergente adecuado ¢ combinacién de solucién de limpieza y
desinfeccion.
- Temperaturas entre 40 y 50°C ayudan a los efectos de limpieza,
temperaturas superiores a 50°C puede crear rastros de sangre.
- Instrumentos con bisagras deben tratarse en su estado abierto.
Luego de enjuagar los instrumentos cuidadosamente. Puede utilizarse agua limpia
(si fuera posible, desalinizada) para remover rastros de detergente.
Verificacién
Chequear los instrumentos en busca de corrosion, superficies daffadas o impurezas.
No utilizar instrumentos dafados. Los instrumentos sucios, deben limpiarse
nuevamente
Empaque
Insertar los instrumentos limpios y desinfectados en las correspondientes bandejas
de esterilizacion y colocarias en los empaques de esterilizacion de un sdélo uso y/o

contenedores de esterilizacion
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toda la bandeja de instrumentacion durante la aplicacion; de lo contrario es
necesario limpiar y desinfectar los instrumentos y la bandeja de
instrumentacion.

Limpieza y desinfeccion

Si es posible, un procedimiento automatico (desinfector) debe ser usado para
limpieza y desinfeccion de los instrumentos. Un procedimiento manual — adn en
caso de aplicacidén de un bafio ultrasénico- solo debe ser usado si un procedimiento
automatico no esta disponible; en este caso, se debe tener en cuenta la eficiencia
notablemente baja vy la reproducibilidad.

En ambos casos se debe hacer un tratamiento previo.
Tratamiento previo para implantes

Un tratamiento previo no es necesario ya que los implantes que han estado en
contacto con pacientes no deben ser re-utilizados.

Tratamiento previo para instrumentos

Remover las impurezas secundarias de los instrumentos directamente después de
su aplicacion {(dentro de las siguientes 2 horas).
Para esto, dejar correr agua o una solucion desinfectante; el desinfector debe ser
libre de aldehidos (de lo contrario hay fijacion de impurezas de sangre).
Acostar los instrumentos con sumo cuidado para evitar dafios. No poner la
instrumentacion en solucidn salina fisioldgica puesto que un periodo largo de
contacto puede provocar corrosién.
Para remocion manual de impurezas sélo debe usarse un cepillo suave o un pafio de
ropa suave y limpia, en ningun casc se debe usar cepillo metalico o lana de acero.
Tener en cuenta que el desinfector usado en el paso de tratamiento previo sirve sdlo
por sequridad personal, pero no puede reemplazar el paso de desinfeccién-después
de limpieza-posterior a ser realizado.
Limpieza automatica / desinfeccion
Poner atencion a los siguientes puntos para la seleccién del desinfector:

¢ Eficiencia fundamentalmente aprobada del desinfector {por ejemplo marca

CE de acuerdo a EN IS0 15883 o DGHM o aprobacion FDA)
+ Posibilidad de un programa aprobado para desinfeccion termal (Valor AQ

3000 o —en caso de dispositivos mas viejos-al menos 5 minutos a 90° C; en
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Esterilizacion
Solo deben utilizarse los siguientes procedimientos de esterilizacién
- Procedimiento de vacio fraccionado o gravedad {con suficiente secado del
producto).
— Esterilizador de vapor de acuerdo con EN 13060.
- Temperatura maxima de esterilizacion: 134°C.
- Tiempo de esterilizacion: por lo menos 20 minutes a 121°C o 5 minutos a
132°C/134°C
No debe utilizarse ka esterilizacion flash
No utilizar esterilizacién con calor seco, radiacidn, formaldheido y dxido de etileno,

como tampoco esterilizacion plama.

Reprocesamiento
Todos los implantes e instrumentos son entregados como “no esterilizados” y deben

ser limpiados, desinfectados, y esterilizados antes de cada aplicacidon; esto también
se requiere para el primer uso después de la entrega de los implantes no
esterilizados (limpieza y desinfeccién después de la remocidn de empaque de
proteccidn, esterilizacion después de empacar). Usar tijeras para abrir el empaque
PE-papel de aluminio (en caso de un empaque de plastico lleno) para evitar restos
del empaque en el producto. Una limpieza efectiva y desinfeccion es indispensable
para una esterilizacion efectiva de los implantes y los Instrumentos. Si los
implantes ya han estado en contacto con los pacientes o han sido
contaminados, no esta permitido re-utilizarlos.

Al usar los implantes combinados y las bandejas de instrumentacion por favor
verificar que el empaque de transporte dentro de la bandeja ha sido totalmente
removido.

Verificar que sélo dispositivos suficientes y procedimientos validos para productos
especificos sean usados para la limpieza, desinfeccion, y esterilizacion, chequear
que los dispositivos usados (desinfector, esterilizador) se mantengan y revisen
regularmente, asi como también que se apliqguen los pardmetros validos a cada

ciclo. Por favor prestar atencion para evitar una contaminacién mayor de

SIM, Servicios @ Insumos Médicos - Buenos Aires SiM, Servicios e insumos Médicos - Rosario 5IM, Servicios e insumos Médicos - Cérdoba
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caso de peligro de desinfeccion quimica de remanentes del desinfector en la
instrumentacion)

Un programa perfectamente idéneo para los instrumentos asi como también
suficientes pasos de enjuague en el programa.

Enjuague posterior solo con agua estéril o baja en contaminacion (maximo
10 gérmenes por mililitro, maximo 0.25unidades de endotoxina por mililitro},
por ejemplo agua altamente purificada.

Soélo usar aire filtrado para el secado

Realizar mantenimiento regularmente y revisién/calibracion del desinfector
Instrumentos con uniones deben recostarse en estado abierto

Instrumentos con perforaciones deben ser enjuagados por dentro.

Puntos para la seleccién del detergente de {limpieza:

Idoneidad fundamental para la limpieza de implantes hechos en metal o
plastico y de instrumentos hechos en acero o pldstico.

Aplicacion adicional- en caso de ng aplicacion de desinfeccidén termal - de un
desinfectante idoneo con eficiencia aprobada (por ejemple, VAH/DGHM o
aprobacion FDA o marca CE) compatible con el detergente de limpieza
usado.

Compatibilidad de los detergentes usades con los instrumentos (vea el

capitulo “"resistencia de material”)

Poner atencidn a las instrucciones de los fabricantes de detergentes con respecto a

la concentracion y al tiempo de remoje.

Procedimiento para implantes:

1. Transferir los implantes al desinfector {prestar atencion a que los implantes no

tengan ningln contacto).

2. Iniciar el programa.
3. Remover los implantes del desinfector después de gue termine el programa.

4. Revisar y empacar los implantes inmediatamente después de la remocidn.

Procedimiento para instrumentos:

1.

Desmontar los instrumentes en cuanto sea posible.

2. Transferir los instrumentos desmontados en el desinfector (tener cuidado de

que los instrumentos no estén en contacto).
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3. Iniciar el programa.
4. Remover los instrumentos del desinfector después de terminar el programa.
5. Revisar y empacar los instrumentos inmediatamente después de removerios.

Manual de Limpieza y Desinfeccién

Prestar atencién a los siguientes puntos durante la seleccién de limpieza y
detergentes de desinfeccién:

- Idoneidad fundamental para la limpieza y desinfeccidn de implantes que son
de metal o plastico e instrumentos hechos de acero o material de plastico.

- En caso de aplicacién de un bafio ultrasdnico3: idoneidad del detergente de
limpieza para limpieza ultrasonica (sin desarrollc de espuma)

- Aplicacién de un desinfectante con eficiencia aprobada (por ejemplo
VAH/DGM o aprobacién FDA o marca CE) compatible con el detergente de
limpieza usado,

No deben combinarse detergentes de limpieza/desinfeccién.

Para instrumentos:

Sélo en caso de contaminacion extremadamente baja (sin impurezas visibles) se
puede usar la combinaciéon limpieza/desinfeccion.

Prestar atencién a las instrucciones de los fabricantes de detergentes con respecto a
la concentracién y tiempo de remojo. Utilizar soluciones recientemente preparadas
asi como también agua estéril o con baja contaminacion {maximo 10 gérmenes por
mililitro) asi como también agua de haja contaminacion endotoxina (maximo 0.25
endotoxina unidades por mililitro), por ejemplo agua pura o altamente pura y aire
filtrado para el secado, respectivamente.

Verificar que los instrumentos con perforaciones no sean tubulares y estén en
contacto total con la solucion limpiadora. Al transferir los productos tener cuidado al
mover y sostener, en un anguio oblicuo pueden aparecer burbujas y es dado al
contacto total con la solucién. Revisar que io0s instrumentos no sean tubulares.
Instrumentos no libres necesitan el procedimiento de nueve. Si la otra limpieza no
fue exitosa debe intercambiar la instrumentacian.

Para la limpieza usar un pafio limpio y suave de ropa, cepilio de plastico o se

recomiendan las pistolas de limpieza. Después de una limpieza manual enjuagar
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intensamente con abundante agua limpia. Cualquier resto debe ser lavado a mano.
Para evitar rastros de agua se debe usar agua desalinizada.

Instrumentos con rastros de coagulacidn, que no pueden ser quitades por limpieza
intensa debe ser rechazada puesto que ni su funcidn ni los requisitos de higiene
estan garantizados.

Procedimiento de Limpieza:

1. Desmontar los instrumentos en cuanto sea posible.

2. Remoijar los instrumentos desmontados durante el tiempo de remojo dade en la
solucion de limpieza para que los instrumentos estén totalmente cubiertos (si es
necesario asistir con tratamiento ultrasdnico ¢ cepillando cuidadosamente con un
cepillo suave). Tener cuidado de que los instrumentos no estén en contacto unos
con otros.

3. Luego sacar los instrumentos de la solucién de limpieza y enjuagarlos al menos
tres veces en agua.

4. Revisar los instrumentos (vea los capitulos “Revision” y “mantenimiento”).

Procedimiento de Desinfeccidn

5. Remojar los instrumentos desmontados para el tiempo de remojo para gue los
instrumentos gqueden completamente cubiertos. Tener cuidado de que los
instrumentos no estén en contacto.

6. Luego, sacar los instrumentos de la solucidén de limpieza y enjuagarlos al menos
tres veces con agua.

7. Secar y empacar los instrumentos inmediatamente después de la remocién

En caso de que haya mayor contaminacion se recomienda un cambio frecuente de la
solucidén para evitar corrosién.

Para instrumentos con espacios internos verificar que estén limpios internamente y
en total contacto con la solucién.

Confirmar que los instrumentos estén en contacto total con la solucién gque ninguna
superficie quede por fuera a pesar de las burbujas. Revisar las cavidades internas
de los instrumentos después de limpiarlos y asegurar que no haya nada
blogueandolas. Instrumentos con residuos bloqueadores deben ser tratados de

nuevo. Cuando un segundo tratamiento falla, cambiar la instrumentacién.
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Procedimiento de limpieza manual

Poner los instrumentos sucios en agua (totalmente desalinizada) afiadiendo
un aditivo detector de sangre por al menos 10 minutos.

Sumergir y lavar a mano en agua con aditivo neutralizador.

Cepillar con un cepillo suave de nylon prestando especial atencién a las
bisagras, hilos, cavidades y otras zonas dificiles de alcanzar.

Si el instrumento estd perforado, cepillar dentro con un cepillo de nylon
suave,.

Luego enjuagar cuidadosamente con agua limpia y abundante

Secar cuidadosamente la parte interna y externa para evitar corrosién. Usar
una tela suave y limpia. Un limpiador de presidn de aire puede ser usado

para limpiar los huecos.

Las partes movibles pueden ser engrasadas y tratadas con lubricantes para

instrumentacion médica.

Limpieza ultrasénica

Como parte de la limpieza manual como ayuda mecénica para remover la

contaminacién dificil antes o después del proceso automatico.

El bafio debe llenarse segln los codigos del fabricante.

Agregar un detergente adecuado o combinacion de solucién de timpieza y
desinfeccién.,

Temperaturas entre 40 y 50°C ayudan a los efectos de limpieza,
temperaturas superiores a 50°C puede crear rastros de sangre.

Instrumentos con bisagras deben tratarse en su estado abierto.,

Luego de enjuagar los instrumentos cuidadosamente. Puede utilizarse agua limpia

(si fuera posible, desalinizada) para remover rastros de detergente.

Verificacidn
Chequear los implantes e instrumentos en busca de corrosién, superficies dafiadas o

impurezas. No utilizar instrumentos dafados. Los instrumentos sucios, deben

limpiarse nuevamente

%40
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Empaque
Insertar los instrumentos limpios y desinfectados en las correspondientes bandejas

de esterilizacion y colocarlas en los empaques de esterilizacion de un solo uso y/o
contenedores de esterilizacion
Esterilizacion
Solo deben utilizarse los siguientes procedimientos de esterilizacién
- Procedimiento de vacio fraccionado o gravedad (con suficiente secado del
producto).
- Esterilizador de vapor de acuerdo con EN 13060.
—  Temperatura maxima de esterilizacién: 134°C.
- Tiempo de esterilizacidn: por lo menos 20 minutos a 121°C o 5 minutos a
132°C/134°C
No debe utilizarse ka esterilizacidn flash
No utilizar esterilizacién con calor seco, radiacion, formaidheido y éxido de etileno,

como tampoco esterilizacidén plama.

3.10 No corresponde
3.11 No corresponde
3.12 No corresponde

3.13 No se menciona especificamente ninguna medicacidon especial a administrar previa o

posteriormente al implante.
3.14 No corresponde
3.15 No corresponde

3.16 No corresponde U
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2528/10-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T ngog' .ﬁédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3 ....... ﬁ , ¥y de acuerdo a lo solicitado por S.I.M Servicios e Insumos
Médicos, se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Placas y tornillos para cirugia de Mano.

Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-833 - Sistemas
Ortopédicos de Fijacion Interna, para Fracturas.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Kdnigsee Implantate.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: fijacion de pequefios fragmentos que sostienen el
area articular palmar.

Modelo/s: 10.500.27 Guia de broca con mango para pequeiios fragmentos,
longitud 45; 19.113.00 Recipiente autoclavable perforado con intercalacién de
instrumentos/implantes radio; 19.115.00 Recipiente autoclavable perforado con
intercalacion de instrumentos/implantes radic 2,7; 2.904.03 Broca para
acoplamiento rapido, ©2x105, longitud espiral 30, espiral doble; 2.940.25SA
Destornillador hexagonal con mango para tornillos @2,7 a 24,0, ancho de tuerca
2,5 cénica; 2.953.60 Medidor con broche para tornillos con cabeza coénica @3,5,
@4,0 rango de medicion 60; 2,953.65 Medidor con broche para tornillos con

cabeza conica @2,7, rango de medicién 60; 2.954.01 Férceps para tornillos,

<=
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autoportante; 2.977.01 Guia de broca para atornillar en angulo estable, longitud

45, pequefio fragmento; 2.977.10 Guia de broca para atornillar estable en dngulo
variable, mini fragmento, longitud 45; 2,977.11 Guia de broca para atornillar
estable 2,7, longitud 44; 3.120.12 Tornillo cortical, @2,7x12, totalmente roscado,
i; 3.120.14 Tornillo cortical, @2,7x14, totalmente roscado,
; 3.120.16 Tornillo cortical, @2,7x16, totalmente roscado,
; 3.120.18 Tornillo cortical, @2,7x18, totalmente roscado,
; 3.120.20 Tornillo cortical, @2,7x20, totalmente roscado,
; 3.125.12 Tornillo cortical con cabeza cdnica, @2,7x12,

autorroscante, t

autorroscante, t

autorroscante, t

autorroscante, t

autorroscante, t
totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.125.14 Tornillo cortical con cabeza
conica, @2,7x14, totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.125.16 Tornillo cortical
con cabeza conica, @2,7x16, totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.125.18
Tornillo cortical con cabeza conica, @2,7x18, totalmente roscado, autorroscante,
ti; 3.125.20 Tornillo cortical con cabeza cénica, @2,7x20, totalmente roscado,
autorroscante, ti; 3.125.22 Tornillo cortical con cabeza coénica, ©2,7x22,
totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.125.24 Tornillo cortical con cabeza
conica, @2,7x24, totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.125.26 Tornillo cortical
con cabeza coénica, @2,7x26, totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.125.28
Tornillo cortical con cabeza cénica, @2,7x28, totalmente roscado, autorroscante,
ti: 3.132.14 Tornillo cortical, @3,5x14, totalmente roscado, autorroscante, ti;
3.132.16 Tornillo cortical, @3,5x16, totalmente roscado, autorroscante, ti;
3.132.18 Tornillo cortical, @3,5x18, totalmente roscado, autorroscante, ti;
'3.132.20 Tornillo cortical, @3,5x20, totalmente roscado, autorroscante, ti;
3.132.22 Tornillo cortical, @3,5x22, totalmente roscado, autorroscante, ti;
3.132.24 Tornillo cortical, @3,5x24, totalmente roscado, autorroscante, ti;
3.133.16 Tornillo cortical con cabeza coénica, @3,5x16, totalmente roscado,
autorroscante, ti; 3.133.18 Tornillo cortical con cabeza conica, ©3,5x18,
totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.133.20 Tornillo cortical con cabeza
conica, @3,5x20, totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.133.22 Tornillo cortical

con cabeza conica, @3,5x22, totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.133.24
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Tornillo cortical con cabeza conica, @3,5x24, totalmente roscado, autorroscante,
ti: 3.133.26 Tornillo cortical con cabeza coénica, @3,5x26, totalmente roscado,
autorroscante, ti; 3.133.28 Tornillo corticai con cabeza conica, @3,5x28,
totalmente roscado, autorroscante, ti; 3.133.30 Tornillo cortical con cabeza
cbnica, @3,5x30, totalmente roscado, autorroscante, ti; 5.876.33 Placa distal
radial con rosca conica 3,5; 3/3 orificios, 51x10, derecha, ti; 5.876.34 Placa
distal radial con rosca conica 3,5; 3/4 orificios, 59x10, derecha, ti; 5.877.33
Placa distal radial "Clasica" con rosca cénica en cabeza 3,5; 3/3 orificios, 51x10,
izquierda, ti; 5.877.34 Placa distal radial "Clasica" con rosca conica en cabeza
3,5; 3/4 orificios, 59x10, izquierda, ti; 5.9823.52 Placa distal radial con rosca
conica 2,7, 5/2 orificios, 43x10, angosta, derecha, angulo estable variable, ti;
5.9823.53 Placa distal radial con rosca cénica 2,7, 5/3 orificios, 51x10, angosta,
derecha, angulo estable variable, ti; 5.9823.54 Placa distal radial con rosca
cénica 2,7, 5/4 orificios, 60x10, angosta, derecha, angulo estable variable, ti;
5.9823.56 Placa distal radial con rosca cénica 2,7, 5/6 orificios, 77x10, angosta,
derecha, angulo estable variable, ti; 5.9833.52 Placa distal radial con rosca
cénica 2,7, 5/2 orificios, 43x10, angosta, izquierda, angulo estable variabie, ti;
5.9833.53 Placa distal radial con rosca conica 2,7, 5/3 orificios, 51x10, angosta,
izquierda, angulo estable variable, ti; 5.9833.54 Placa distal radial con rosca
conica 2,7, 5/4 orificios, 60x10, angosta, izquierda, angulo estable variable, ti;
5.9833.56 Placa distal radial con rosca coénica 2,7, 5/6 orificios, 77x10, angosta,
izquierda, angulo estable variable, ti; 5.9843.72 Placa distal radial con rosca
conica 2,7, 7/2 orificios, 43x10, ancha, derecha, angulo estable variable, ti;
5.9843.73 Placa distal radial con rosca cénica 2,7, 7/3 orificios, 51x10, ancha,
derecha, dngulo estable variable, ti; 5.9843.74 Placa distal radial con rosca
conica 2,7, 7/4 orificios, 60x10, ancha, derecha, dngulo estable variable, ti;
5.9843.76 Placa distal radial con rosca coénica 2,7, 7/6 orificios, 77x10, ancha,

Cw,éhgulo estable variable, ti; 5.9853.72 Placa distal radial con rosca
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conica 2,7, 7/2 orificios, 43x10, ancha, izquierda, angulo estable variable, ti;
5.9853.73 Placa distal radial con rosca cdnica 2,7, 7/3 orlficios, 51x10, ancha,
izquierda, angulo estable variable, ti; 5.9853.74 Placa distal radial con rosca
conica 2,7, 7/4 orificios, 60x10; ancha, izquierda, &ngulo estable variable, ti;
5.9853.76 Placa distal radial con rosca conica 2,7, 7/6 orificios, 77x10, ancha,
izquierda, angulo estable variable, ti; 6.031.16 Alambre Kirschner con punta
trocar y extremo redondo, @1,6x150, st. st.; 6.0_3‘1'}18 Alambre Kirschner con
punta trocar y extremo redondo, ©@1,8x150, st. st.; 2.904.05 Broca para
acoplamiento rapido, ©@2,5x105, longitud espiral 50, espiral doble; 5.886.33 Placa
distal radial con rosca conica en cabeza 3,5/3,5, 3/3 orificios, 51x10, variable,
derecha, ti; 5.886.34 Placa distal radial con rosca conica en cabeza 3,5/3,5, 3/4
orificlos, 59x10, variable, derecha, ti; 5.887.33 Placa distal radial con rosca
conica en cabeza 3,5/3,5, 3/3 orificios, 51x10, variable, izquierda, ti; 5.887.34
Placa distal radial con rosca cénica en cabeza 3,5/3,5, 3/4 orificios, 59x10,
variable, izquierda, ti; 5.876.43 Placa distal radial "Quadro" con rosca conica en
cabeza 3,5, 4/3 orificios, 51x10, derecha, ti; 5.876.44 Placa distal radial
"Quadro" con rosca conica en cabeza 3,5, 4/4 orificios, 59x10, derecha, ti;
5.877.43 Placa distal radial "Quadro" coh rosca conica en cabeza 3,5, 4/3
orificios, 51x10, izquierda, ti; 5.877.44 Placa distal radial "Quadro" con rosca
conica en cabeza 3,5, 4/4 orificios, 59x10, izquierda, ti; 5.882.33 Placa distal
radial "Menor" con rosca conica en cabeza 3,5, 3/3 orificios, 51x10, derecha, ti;
5.882.34 Placa distal radial "Menor" con rosca conica en cabeza 3,5, 3/4 orificios,
59x10, derecha, ti; 5.883.33 Placa distal radial "Menor" con rosca coénica en
cabeza 3,5, 3/3 orificios, 51x10, izquierda, ti; 5.883.34 Placa distal radial
"Menor" con rosca conica en cabeza 3,5, 3/4 orificios, 59x10, izquierda, ti.
Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Kdnigsee Implantate GmbH

Lugar/es de elaboracion: OT Aschau, Am Sand 4, Allendorf 07426, Alemania.
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