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| .
!l VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3463-16-1 de| Registro de esta

Adﬁninistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Técnologl'zl Médica
(ANMAT), y |

| . |

| CONSIDERANDO: )

l |
‘I '\' Que por las presentes actuaciones la firma I{VIPLANT'S FICO
|

Sl.Rli.L.solicita la autorizaciéon de modificacion de! Certificado de|Inscripcidn en el

I?PI?\TM N© PM-14-49, denominado: SuperCable® Iso-ElasticTM Sistema |Cerclaje
y S’ullperCabIe® Sistema de Mango y Placa, marca: SuperCable®.

. Que lo solicitado se encuadra dentro de los |alcances de la
6i5|!_305icic’)n ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Pi‘roéjluctos de Tecnologia Médica (RPPTM).

! Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los,requisitos de la
n'orrltnativa aplicable. ‘

| \ Que la Direccion Nacional de Productos Médicos{ ha tomado la
in’ter!vencién que le compete. \

| \ Que se actUa en virtud de las facultades conferidas! por el becreto
N©
|

n

490/92 y el Decreto N° 101 det 16 de diciembre de 2015.

[y

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
N |
. |
. .DISPONE: |
ARTié:ULO 19.- Autorizase la modifitacién del Certificado de Inscri'pcic')n eniel
Ol - |
| |
B
l
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!RFﬁPTM NO PM-14-49, denominado: SuperCable® Iso-ElasticTM Sistema Cerclaje
ly "SuperCabIe® Sistema de Mango y Placa, marca: SuperCable®.
]

|ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de Modificaciones el
] L
|cu‘|3l pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que deberd
|agil'egarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-14-4hf9.

I/-\RII'fCULO 30,- Registrese; por el Departamento de Mésa de | Entrada,
‘lnolt"iiﬁquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la|presente
|Diél,posici(')n conjuntamente con sus Anexos, Rétulos e instrucciones) de Uso,
girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que efectle la

|agifec_:yacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumptido, archivese.

Expediente NO 1-47-3110-3463-16-1
| .
DISPOSICION No

ec\ 30 i 8
!| |

. Dr. ROBERY® LEBE
| !

Subadministrador Nacional
\ AN M_AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

“2017-Afio de las Energias|\Renovables”

El iAdmmistrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Ahmentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd med:ante D|Lp05|cmn

N {; los efectos de su anexado en el Certificado Ide Inscr%pqon en

el RPPTM NO P

14-49 y de acuerdo a lo solicitado por la ﬂrma IMPLANTES

FICO S.R.L. la modificacién de los datos caracteristicos, que Fguran en la tabla

al p|e del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SuperCable® Iso-ElasticTM S:stema CercIaJe y

SuplerCabIe® Sistema de Mango y Placa.
Marca: SuperCable®.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4205/15. |
Tramltado por expediente N° 1-47-3110-2517-14-9

DATO
IDENTIFIC 5ATO AUTORIZADO MODIFICACION )“
ATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A AUTORIZADA l
MODIFICAR ‘
35-800-1000 Set de 35-800-1000 Set de Instli'umento
Instrumento de Cerc!aje_ de Cable | L
SuperCable 35-800-2000 Instrumento de
35-800-2000 Instrumento de Tensién de Cable
Tension de Cerclaje SuperCable | 35-800-2020 InsiI:rumentd) de
Modélos 35-800-2020 Instrumento de Tension Recto - ACME
- Tension Recto - ACME de 35-800-3030 Pasador de Cable,
! Cerclaje SuperCable 30mm |
{ 35-800-3030 Pasador de Cable | 35-800-3000 Pas-lador de Cable,
| de Cerclaje SuperCable, 30mm | 40mm |
| de Didmetro 35-800-3100 Pasador de Cable,

o
|
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35-800-3000 Pasador de Cable
de Cerclaje SuperCable, 40mm
de Diametro

35-800-3100 Pasador de Cable
de Cerclaje SuperCable, 60mm
de Diametro

35-800-3200 Pasador de Cable
de Cerclaje SuperCable, 40mm
Angular

35-800-3300 Pasador de Cable
de Cerclaje SuperCable, 60mm
Angular

35-800-4000 Estuche de
Autoclave de Cerclaje
SuperCable

35-800-5000 Instrumento de
Remocién de Cufia SuperCable
1.5mm

35-800-5000 Instrumento de
Remocion de Cufia SuperCable
1.0mm
35-800-6000 Instrumento de
Remocién de Cufia Forceps
Cerclaje SuperCable
35-800-7000 Instrumento de
Tension 60° de Cerclaje
SuperCable

35-860-1020 Broca,
4.0x205mm, AC

60mm ) (L
35-800-3200 Pasador de Cable,
40mm Angular

35-800-3300 Pasador de Cable,
60mm Angular,

35-800-4000 Estuche de
Autoclave

35-800-5000 Herramienta de
Remocién de Cuia
35-800-5020 H;erramier‘lta de
Liberacion de Ctluﬁa, Cable 1,5
37-800-5000 Instrumento de
Remocion de Cufia, 1.0l m
35-800-6000 Instrumento de .
Remocion de Clilﬁa Forceps,
1mm j

35-800-7000 Instrumento de
Tension de Cable, 60°
35-840-1010 Trial Mango
Trocantérico, Corto
35-840-1020 Triial Mango
Trocantérico, Placa de 2
perforaciones |
35-840-1030 Trial Manga
Trocantérico, Placa de 4
perforaciones )
35-840-1040 Tri‘lal Mango

Trocantérico, Placa recta 6

perforaciones !

\

|
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35-860-1030 Guia de Taladro
Roscada 4.0x60mm
35-860-1070 Guia de Taladro
Roscada 4.0x120mm
35-860-2020 Broca,
3.2x145mm, AO
35-860-2030 Broca,
4.5x145mm, AO
35-860-2060 Llave Allen,
3.5mm

35-860-2065 Pieza de Llave,
Alien 3.5mm, AO
35-860-2070 Calibrador de
Profundidad

35-860-2080 Guia de Taladro
Universal, 3.2/4.5mm
35-800-4030 Estuche de
Autoclave, Unico Nivel
37-800-3000 Pasador de Cable
Cerclaje SuperCable 1.0mm
Descartable

35-400-1010 Pasador de Cable
Cerclaje SuperCable 1.5mm
Descartable

35-100-1010 Ensamblaje de
Cable de Cerclaje SuperCabie,
1.5mm

37-100-1010 Ensamblaje de

35-840-1042 Trial Mango
Trocantérico, Pl|aca derecha 6
perforaciones |
35-840-1044 Tr{ial Mango
Trocantérico, PIri:uca izquierda 6
perforaciones |
35-850-1010 Trial Placa de
Cable, 6 perfora‘ciones, recta
35-850-2010 Tri|a| Placa de
Cable, 8 perforaciones, recta
35-850-2012 Trial Placa de
Cable, 8 perforaciones, curva
35-850-3010 Trial Placa de
Cable, 10 perforaciones, |recta
35-850-3012 Trial Placa de
Cable, 10 perfor?ciones, curva
35-860-1020 Broca,
4.0x205mm, AO!I
35-860-1030 Gu{'a de Taladro
Roscada 4.0x60mm
35-860-1070 Guia de Taladro
Roscada 4.0x120mm
35-860-2020 Broca,
3.2x145mm, AOC
35-860-2030 Broca,
4.5x145mm, AO \

35-860-2060 Llave Allen, 3.5mm

35-860-2065 Pie%a de Llave,

5
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Cable de Cerclaje SuperCable,

1.0mm

Allen 3.5mm, AE\O
35-860-2070 Calibrador de
Profundidad
35-860-2080 Guia de Taladro
Universal, 3.2/4.5mm
35-800-4010 E§tuche de
Autoclave
35-800-4030 Estuche d
Autoclave
37-800-3000 Ir?strumer‘to
Pasador de Cabile, 1mm
35-400-1010 Instrumento
Pasador de Cable, 1,5mm
38-800-3400 Pésador Mini Curvo
SuperCabIe® Is{o—Elastic ™

{D

Sistema Cerclaj'F |
35-100-1010 Broche Ti J:Oﬂ
Cable Polimero l,l,Smm
37-100-1010 Broche Ti ¢on

Cable Polimero 1,0mm

SuperCable® Sistema de Mango
y Placa '
35-200-1010 Ma?ngo
Trocantérico, Corto
35-200-1020 Mango
Trocantérico, Pléca de 2
perforaciones
35-200-1030 Maingo

Trocantérico, Placa de 4
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perforaciones |
35-200-1040 Mango
Trocantérico, Pllaca de 6
perforaciones lé'\ecta
35-200-1042 Mango
Trocantérico, P‘;Iaca de €
perforaciones Derecha |
35-200-1044 IVIlango .
Trocantérico, P!aca de 6
perforaciones Izquierda,
35-220-1010 Placa-Cable, 6
perforaciones
35-220-2010 Placa-Cable, 8
perforaciones R!ecta |
35-220-2012 Placa-Cable, 8
perforaciones Curva
35-220-3010 Placa-Cablg, 10
perforaciones Recta
35-220-3012 Plhca-Cable, 10
perforaciones Cﬁrva
35-230-4510 Tqrnillo de
Compresién de l"—lueso, |
4.5x10mm }
35-230-4512 To!rnillo de
Compresion de Mueso,
4.5x12mm

| 35-230-4514 Tornillo de

Compresién de Hueso,
1

. |
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4.5x14mm
35-230-4516 'i'ornillo de
Compresion de Hueso,
4.5x16mm ‘
35-230-4518 Tornillo de
Compresion de; Hueso,
4.5x18mm : ‘
35-230-4520 Tornillo d
Compresion dei Hueso,
4.5x20mm . ‘
35-230-4522 Tornillo de
Compresion deiHueso, "
4.5x22mm | ‘
35-230-4524 Tornillo de
Compresién de 1Hueso, |
4.5x24mm ‘ |
35-230-4526 Tornitlo de
Compresion de Hueso,
4.5x26mm
35-230-4528 Tornillo de
Compresion de Hueso,
4.5x28mm L
35-230-4530 Tornillo de
Compresion de Hueso,
4.5x30mm | .
35-230-4532 To:rnillo de|

(48

Compresion de Hueso,
4.5x32mm |
35-230-4534 TO!l'niIIO de

|
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Compresién de Hueso,
4.5x34mm l
35-230-4536 Tornillo del;
Compresion de [Hueso,
4.5x36mm l
35-230-4538 T(I)rnillo de

Compresion de Hueso,
4.5x38mm l ‘
35-230-4540 Tornillo de(
Compresion de Hueso, ‘
4.5x40mm |
35-230-4545 Tolrnillo de
Compresion de I-Iiueso,
4.5x45mm
35-230-4550 Totnillo de
Compresion de Hueso,
4,5x50mm l l
35-234-5010 Tornillo de I:E’,quueo
de Hueso, 5.0x1(lJmm ‘L
35-234-5012 Tornilio de Bloqueo
de Hueso, 5.0x12!mm
35-234-5014 Torhillo de ELquueo
de Hueso, 5.0x14mm l
35-234-5016 Tornillo de B;quueo
de Hueso, 5.0x16|mm
35-234-5018 Tornillo de Bloqueo
de Hueso, 5.0x18|mm \

35-234-5020 Tornillo de Blogueo

ln
o

|
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de Hueso, 5.0x20mm
35-234-5022 Tornillo de Blogueo
de Hueso, 5.0x!22mm l
35-234-5024 Ttornillo de Bloqueo
de Hueso, 5.0x?4mm
35-234-5026 Tornillo de Blogueo
de Hueso, 5.0x26mm
35-234-5028 T(.?rnillo de Bloqueo
de Hueso, 5.0x%8mm
35-234-5030 Tornillo de| Bloqueo
de Hueso, 5.0x§|0mm _
35-234-5032 To‘lrnillo delBloqueo
de Hueso, 5.0x32mm
35-234-5034 Tornillo de|Bloqueo

de Hueso, 5.0x3|t4mm

L

35-234-5036 Tornillo de [Bloqueo
de Hueso, 5.0x3\,6mm
35-234-5038 To:rniuo de Floqueo
de Hueso, 5.0x38mm
35-234-5040 Tornillo de Lloqueo
de Hueso, 5.0x4(|)mm
35-234-5045 Tornillo de Bloqueo
de Hueso, 5.0x4§;mm
35-234-5050 Torinillo de Blogueo

de Hueso, 5.0x50|mm

|

Instr!uccion
es de uso

N°4205/15

Aprobados bajo Disposicion

afs.110a 114 \

R
/(Y
o

|
R

|
|
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C Aprobados bajo Disposicion fs.107 a 108 |
1 s. a
| Rotulos | nog205/15 \

o |
| il | .
'Vit'l:la ytit | 3y 5 afos : Producto no estéril

| |

|

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certiﬁcadollde Autorizacion

antels mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modlﬂcacmneé del RPPTM a la

f'rmé IMPLANTES FICO S.R.L., Titular del Certificado de InscrlpClon en el RPPTM

L2010

E)'(pélldiente NO 1-47-3110-3463-16-1
| P
DISPOSICION N°

| 3014

Dr. ROBERTG LEBE |

l Subadmin)strador Nacignal
| ;l AN M.ALT.

11 ‘
f




{ ANEXOQ IlIl.B
I Modelo de rétulo Implante — NO ESTERIL

- X
30 MAR. 2017

| SuperCable® Iso-ElasticTM Sistema Cerclaje y SuperCable® Sistema de
‘ Mango y Placa. |

Descripcidn Producto: XXXCKXCOOXXXXX

|
NO ESTERIL - Esterilizar antes de usar

Método de Esterilizacion: Ver instrucciones de uso

MODELO: xxx

DIAMETRO\DIMENSION: xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF): xxx [
LOTE (LOT): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso
Fabricante: |
KINAMED, INC.

8;20 FLYNN RD. ;
(]I:AIVIARILLO, CA ESTADOS UNIDOS. 83012

Importador:

IMPLANTES FIiCO ALEMANA S.A.

Sitephenson 3048, Tortuguitas, Buenos Aires, Argentina CP: 1667
Teléfono: {54 11) 5777-1111 Int: 5425 |

E-mail: cbcarballedo@implantesfico.com.ar

Ei)irector Técnico: Claudia Beatriz Carballedo - Farmacéutica - M.P. 18800
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 14-49 '

|
Vlenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Instrucciones especiales, advertencias y precauciones; referirse siempre a las instrucciones de
utilizacion

Claidia Beatriz Carballedo Ger&\dco arami
Directora Técnica So rente !
M.P, 18900 IMPLANTES FICO SRL Pag.: 8 de 30
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Modelo de rétulo Instrumental - NO ESTERIL

SuperCable® Iso-ElasticTM Sistema Cerclaje y SuperCabIe® Sistema de
Mango y Placa.

lDescripcién Producto: XOOOXXXXXXXXXX

!NO ESTERIL - Esterilizar antes de usar
Método de Esterilizacion: Ver instrucciones de uso
l

MODELO: xxx i l
DIAMETRO\DIMENSION: xxx

MATERIAL (MATL): xxx i l
CODIGO (REF): xxx .

LOTE (LOT): xxx | L
CANTIDAD (QTY): xxx |
ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso l

Habricante: l
KINAMED, INC. :
820 FLYNN RD. ‘

CIAMARILLO. CA ESTADOS UNIDOS. 83012

Importador: |
Ih‘llIPLANTES FICO ALEMANA S.A.
.| Stephenson 3048, Tortuguitas, Buenos Aires, Argentina CP: 1667 | 1
Teléfono: (54 11) 5777-1111 Int: 5425 | l
E-mail: chearballedo@implantesfico.com.ar L
[

Dilrector Técnico: Claudia Beatriz Carballedo - Farmacéutica - M.P. 18900 | L
AQTORIZADO POR LA ANMAT PM 14-49 | 1
Vehta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias L

d

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instn';cciones d
utilizacion
[ ]

1

' !

| | 1
|

|

|

Claudie"Beatriz Carballddo Gekard arami l
Directora Técnica Sutio ente

i M.P. 18900 IMPLANTES FICO SRL  Pag.: 9 de 30
|

i | o
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! ANEXO III.B
3 INSTRUCCIONES DE USO

descnpmon Producto: SuperCable® Iso-ElasticTM Sistema Cerclaje y SuperCabIe® Sistema,
de Mango v Placa.

D'escripcién Producto: XXXXXXXKXXXAXX

i
NO ESTERIL - Esterilizar antes de usar
Método de Esterilizacién: Ver instrucciones de uso

|
|
|
|
. 1
MODELQ: xxx 1 L
DIAMETRO\DIMENSION: xxx
MATERIAL (MATL): xxx ! L
CODIGO (REF): xxx
CANTIDAD (QTY): xxx ' l
ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso [
l
|
|
1

Fabricante: !
KINAMED, INC.
820 FLYNN RD.
CAMARILLO, CA ESTADOS UNIDOS. 93012 !

Importador:

IMPLANTES FICO ALEMANA S A. l
Stephenson 3048, Tortuguitas, Buenos Aires, Argentina CP; 1667 l \
Teléfono: (54 11) 5777-1111 Int: 5425 | 1

E-mail: chcarballedo@implantesfico.com.ar |

Director Técnico: Claudia Beatriz Carballedo - Farmacéutica - M.P. 18900 !

VentT'a exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

|
. | |
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 14-49 |

P . . , . , y -
Instricciones especiales, adverlencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilizacion | l

PRECAUCION ' |

La ley federal de EE.UU. estipula que este producto solo puede ser vendido por un mébico
o bajo prescripcion médica. |
Los dispositivos marcados para uso unico pueden utilizarse sélo una vez, en un solo
paciente porque, si se reutilizan, su rendimiento podria no ser el previsto. Si se reutlllzé el
dISpOSltIVO podria fallar y su rendimiento podria no ser el previsto. | |

|
CONTRAINDICACIONES: l

» Infeccion activa o sospecha de infeccién, sistematica o localizada, alrededor de o eﬁ el
sitio del implante. é
« Las ¢ondiciones del paciente, mentales ¢ neurolégicas, que tiendan a afectar la capacidad

de los.pacientes de seguir las indicaciones del médico durante el periodo postoperatorlo.de
cicatrizacion.

|
» Calidad o cantidad insuficiente de hueso, que puede_impedir la fijacion d?! disp‘osititvo

| l

ClaudiaBeatriz Carballedo hRY i ! |
Directora Técnica Socio Gc nte . L
© M.P. 18900 IMPLANTES FICO SRL  Pag.: 11 de 30

| ' |
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]

+ Focos de infeccion alejados, en la regién genitourinaria, los pulmones, la pigl ""'grt'i_é. \;Q
lugares que puedan extenderse al sitio del implante (se debe tratar el foco de ié"\fﬁ;fecp?&nj‘yf
antes de, durante, y una vez realizado el implante). e
» Sensibilidad manifiesta al titanio, acero inoxidable, cobalto, cromo ¢ al molibdeno o a sus
aleaciones.

ADVERTENCIAS: Jamas se debera reutilizar un implante. Aunque el implante no presente
ninguna sefial de dafio, el manejo previo y las tensiones derivadas del uso podrian haber
generado imperfecciones que podrian reducir la duracion del implante. !

Se debe evitar curvar repetidamente ias placas hacia atrds y hacia delante, ya que esta
accién puede debilitar las placas y provocar su ruptura. Si fuera necesario realizar el
contorneado, emplee una prensa de curvado en lugar de un tensor metalico para la placa,
con ello se logra un curvado mas controlado. La ubicacion 6ptima para el curvado del
mango se encuentra en la zona del “cuello”, entre el segundo y tercer conjunto de orificios
para el cable. Evite doblar las roscas y placas en la zona del cable o los orificios para
tornillos. Si el hueso no es funcional o no esta sano, el implante podria fallar st los
segmentos del hueso estan sujetos a una carga repetitiva con el tiempo. La fijacion,
colocacion, o situacién incorrecta de estos dispositivos pueden provocar unas condiciones
de tension excepcionales que reducen la duracion del implante. ;

El cirujano debe estar totalmente familiarizado con el procedimiento quirdrgico, los
instrumentos, y las caracteristicas del implante antes de realizar la cirugia. Se recomienda
realizar un seguimiento periddico y de larga duracién para controlar la posicién y e estado
de los implantes, asi como ef estado del hueso contiguo. Se debe preguntar a los pacientes
sobre su sensibilidad a los metales. Si existe alguna duda referente a la tolerancia del
paciente al titanio, acero inoxidable, cobalto o cromo, se deben realizar ias pruebas
adecuadas. Las condiciones que figuran a continuacién, individualmente o
simultaneamente, tienden a imponer una carga severa sobre el hueso afectado, por lo que
incrementan el riesgo de fallo del implante del paciente: obesidad, trabajo intenso,
participacion en deportes intensos, un nivel de actividad elevado, probabilidad de caidas,
adiccion al alcohol o las drogas, v ofras discapacidades. Los procesos corrosivos reducen
probablemente la duracidn del dispositivo, y podrian dar lugar a que se realizara una
revision antes de lo previsto para sustituir los componentes dafados. ;

EFECTOS ADVERSOS .

En todos los implantes, puede producirse una resorcién dsea asintomatica progresiva y
localizada alrededor o lejos de los componentes prostéticos como consecuencia de las
reacciones a cuerpos extranos a las particulas. '
Las particulas se generan por la interaccién entre los componentes del implante, y también
entre los componentes y el huese, principalmente a través de los mecanismos de desgaste
de adhesion, abrasion, y fatiga. La ostedlisis puede causar complicaciones en el futuro que
hagan necesario la eliminacion y sustitucion de los componentes prostéticos. Aunque
infrecuentes, se han publicado reacciones de sensibilidad a los metales en los pacientes
posteriormente a la implantacion del dispositivo. La implantacion de material extrafio en los
tejidos puede provocar reacciones celulares en las que intervienen linfocitos, macrofagos y
fibroblastos. Aflojamiento temprano o tardio, agrietamiento, fractura o deformacion de uno o
mas componentes. Esto se atribuye a menudo a los factores que figuran en
“ADVERTENCIAS". E! aflojamiento puede ocasionarse también si la fijacion es deficiente o
la posicion es incorrecta. Infeccion temprana o tardia, que puede precisar la eliminacion del
implante.

INDIC créNQE :
El sistema de mangos y placas SuperCable™ esta
alampre, cable claje con banda, en combinacy

para su uso cuando se utiliza
un mango trocantérico o una

Claudiaﬁeaﬁz—Cﬁrba!lé‘do Grarded N ngarami
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l . . .
placa de osteosintesis. El sistema de mangos y placas SuperCable™ esta disenad o ,,_-,
uso con el sistema de cerclaje SuperCable™ isoeiastico para llevar a cabo la rei sgr'én //
trocantérica de gran tamafio que se produce después de una fractura u osteotomia }p%ra“':)Q

ia fijacion de fracturas de gran longitud. | 1

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO. ' \‘
En el momento de la cirugia debe haber un inventario adecuado de implantes de tamafios y
conﬂguracvones diferentes en la bandeja de organizacion que satisfaga, los reqmsutos de
cada caso quirdrgico en concreto. {
Después de su uso, se deben limpiar totalmente el instrumental antes de'ser devuelto a la
bandeja de organizacién para su esterilizacion, Se deben insertar las brocas umcaménte en
" el instrumental que dispone de la correspondiente etiqueta. L
- Se debe advertir al paciente de las limitaciones a corto y largo plazo asomadas al
procedimiento y de la necesidad de proteger el implante de soportar el peso total del cuerpo
hasta que se haya producido una fijacién y cicatrizacién adecuadas. Se han descrito la
implicacion de una actividad excesiva y del traumatismo que afecta Ia reinsercién y/o
fijacion en el fallo de este procedimiento al provocar un aflojamiento,' fractura, 'vio el
desgaste de los implantes. El aflojamiento de los componentes puede provocar un admento
en Ia produccion de particulas de desgaste, y dafio en el hueso, dificultando el exno de la
c:rugla de revision. Se debe advertir al paciente de que limite sus actividades, proteja al
hugso de una tension excesiva, y siga las instrucciones del médico relativas al tratamn‘ento y
cuidado postoperatorio. Se debe advertir al paciente de los riesgos quirdrgicos Y tos
posibles efectos adversos. Se debe advertir al paciente de que el dlsposmvo no puede y no
reproducira la flexibilidad, fuerza, fiabilidad o durabilidad de un hueso sano'normal; dé que
el llmplante se puede romper o danar, especialmente a consecuencia de una actlwdad
extenuante o un fraumatismo, y de que el dispositivo tiene una duracién limitada y por lo
tanto puede ser necesario reemplazarlo en el futuro. Se puede producir una bacterlemfa
transitoria en la vida diaria. Para prevenir la infeccién en el lugar del implante, puede ser
recomendable utifizar antibidticos como profilaxis antes y después de dIChOS
procedimientos. Es obligatorio manipular adecuadamente cualquier implante.
Antes de su uso en cirugia, se debe inspeccionar visualmente cada 'implante ﬁpara
determinar si existen imperfecciones. Los implantes alterados o dafiados pueden producir
una tensién no deseada y provocar defectos que podrian causar su fallo. l |

|
No se deben utilizar nunca juntos implantes de titanio y de acero inoxidable. l
Se ha descrito la ruptura de las placas por trauma en la bibliografia. Entre las posibles
causas de ruptura se incluyen, pero no estan limitadas a, una carga exceswa corrosién y
frotarhiento, el retraso de consolidacién o pseudo-artrosis de la fractura, ostéotomia, oh del
lugar: de fusion. En muchos casos, los efectos adversos pueden tener un ongen clinicos
mas que estar derivados del implante. El tratamiento postoperatorio y quirtrgico |del
paciehte debe realizarse considerando debidamente todas las condiciones que pueden
aumehtar el riesgo de fallo del implante. Una actitud o trastorno de personalidad hue
provoque que el paciente no siga las indicaciones de su médico puede retrasar la
recuperamon en el periodo postoperatoric y agravar los efectos adversos. Todo, el
instrumental del sistema se suministra sin esterilizar y debhen limpiarse y 'esterilizarse
antes: de su uso. Los implantes se suministran estériles o sin esterilizar. Dicha
condlcwn queda claramente indicada en la etiqueta individual del producto 1
En la'seccion ESTERILIZACION Y MANEJO que figura mas adelante se mcluyen los
parametros del ciclo de esterilizacion validado. 1
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2. El cirujano no debe considerar ia intervencion para aquellos pacientes para |
contramdlcado el uso del Sistema de mangos y placas SuperCable™, I |
3. El cirujano debe comprender al detalle la técnica quirdrgica, y los' fundamehtos del
diseno las indicaciones, contraindicaciones y aplicaciones del sistema.

4 El cirujano debe comprender con todo detalle las funciones y Inmntauonesl de los
|mplantes y el instrumental. Lo que debe incluir conocer como funcionan las placas de
bloqueo y tas placas de compresion dinamica (DCP, por sus siglas en inglés).

5. La planificacion del preoperatorio debhe incluir una estrategia de construccroh y de

' comprobauon del inventario necesario para €l caso.
Los implantes © el instrumental que esté dafado no debe utilizarse. Los componentes

deben manipularse con cuidado y almacenarse de forma que se eviten aranazos danlos yla
corros:on

|

l
TRATAMIENTO POSTOPERATORIO ' |
1. EI paciente debe comprender totalimente el objetivo y las limitaciones del |mplante y debe
ser consecuente con todo ello.
2. EI cirujano debe instruir al paciente sobre la cantidad de actividad que |mpI|quen el
soporte de peso puede realizar tras la intervencién, y cuando podra realizarlas. El pacrente
debe tomar precauciones para decidir su nivel de actividad. Se debe estructurar la terapla
postoperatorla para evitar una carga excesiva. Se debe dar de alta al pacnente con

instrucciones y advertencias completas (preferentemente por escrito) sobre eJercmos y
teraplas adicionales.

3. Entre las complicaciones postoperatorias se incluyen: ' l

» Ei lafIOJamlento temprano o tardio, el desgaste, y el cambio de posicion lde uno olmas
componentes. l

+ Ayulsion trocantérica como consecuencia de tension muscular excesiva, soporte
prematuro de peso, o debilitamiento accidental durante la intervencion. ' ‘

« I.a no unidn trocantérica debido a una reasorcién inadecuada y/o soporte temprano deluna
carga.

» Resorcion dsea progresiva y ostedlisis. ' l
4, Se'debe recomendar al paciente que informe de cualquier cambio anormal a su médic%:).
| \

o

ESTERILIZACION Y MANEJO: '
Todos ios implantes y el instrumental de! sistema se suministra sin esteﬂllzar y deben
limpiarse y esterilizarse antes de su uso. La esterilizacion del instrumental vy, 5| procede, lde

los implantes se debe realizar con el autoclave segun los siguienies prcgcedimlen 0s
recomendados:

Métod:lo Tipo de Temperatura de Tiempo de ciclo Tiempo de

! ciclo esterifizacion completo secado |
Autoc!ave de vapor Prevacio 132 °C (minimo) 4 minutos 45 minutos |
{Doble en\ruelta en envoltorio de o {Minimo} {Minimo) |
prolipropileno con 1 pliegue') 270 °F (minimao) Il

(Valldado segun los siguientes estandares: 21CFR58 de FDA, ISO 17665 1:2006 ~y
ANSI!AAIVII ST79:2010) 1Kimguard KC600 utilizado en la validacion

. l

Metodc. Tipe de Temperatura de Tiempo de ciclo Tiempo de |

t ciclo esterilizacion completo secado |

1

Autoclave de vapor Prevacio 134 °C {minimo) 3 minutos 45 minutos |

(Dable efvuelta en envoltorio e {Minimo)} (Mi{umo) l
de proliptopileno con 1 pliegue?) 273 °F (eninimo)

FDA, ISO 17665-1:2006 y
RCION ; l
l |
l !
I |
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l
l
l
l
l
El instrumental debe limpiarse totalmente antes de esterilizar:
l

I
LIMPIEZA y MANTENIMIENTO:

. . . L
Todos los implantes y el instrumental deben estar libres de materiales de embalaje y
biocontaminantes antes de su esterilizacion. La limpieza, el mantenimiento y ia mspeccmn

n‘}ecanlca correran a cargo del personal del centro con formacion en Ios proceditnientos
. generales de eliminacion y uso de contaminantes

\

En caso de limpieza manual, sumerja completamente el instrumental én un detergente
' enZ|mat|co con pH neutro durante 5 minutos. Friegue el dispositivo con un 'cepillo de \cerdas
suaves de nylon hasta que se elimine toda fa suciedad visible. Preste especial atencmn a
Ias zonas dificiles de limpiar. Retire el instrumental de la solucién enzimatica y enjuague a
' fondo con agua det grifo. Cepille a fondo y agresivamente y enjuague a través de las'zonas
“canuladas utilizando un chorro de agua con el extremo terminal sumergido. !
Si\se va a realizar un lavado y secado automatico posterior a la limpieza, coloque el
mstrumental en una cesta de lavado adecuada y carguela en una Iavadora/secadora
automatlca Se debe establecer un ciclo de lavado no calstico con una 'duracion de 70
mmutos utilizando un detergente con pH neutro y bactericida. El detergente con bactericida
debe utilizarse a una concentracion especifica durante un ciclo de limpiezaide 14 minutos.
Dejar secar durante un tiempo adecuado. Compruebe que los implantes yiel mstrurﬁental

esten secos antes de la esterilizacién. Es obligatorio cumplir con las mstrucmones y/o
reccrrnendacaones del equipo en cuanto a soluciones quimicas.

l
|
SIMBOLOGIA ‘ |
o CONSULTAR LAS
: 62 ) ‘ INSTRUCIONES
.ll UNICO USO A PARA EL USO/!
o

ll LOT LOTE N° QTY CA‘IIINITIDAD |

l
l !
! l
ll “ FABRICANTE

HON NO ESTERIL \

STERILE
0

REFERENCIA/ i
ll REF CODIGO/ \

| CATALOGO N° i

|
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