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Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOSAIRES, o 5 MAYO 2016

I
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3575-15-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolol ía Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO: I
I

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A.'

solicita se autorice la inssr.ipción en el Registro Productores y R11roductosde'

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, d un nuevo'

producto médico. I '
Que las actividades de elaboración y comercialización re productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el DecretO 9763/64, y
I

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídiCo nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlemenrarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direc¡:ciónNacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiLo reúne lo's

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración IV el control qe

calidad del producto cuyá inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

DISPONE:

Por ello;

I
I
I
I. ,

EL ADMI:::~:::ERN~::~:~:~E::~ :DT:~N~::::::O:É:;::OrL DE

I
ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de PrOductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración ,Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del prod~cto médico

marca Synthes GmbH, nombre descriptivo Sistema de Clavo Troc¿ntéreo para
I .

fijación y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijación Internar de acuerdo

con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos Idientificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Altorización e

Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma pake integrante. l.
de la misma. I
ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de l~ótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 23 a 25 y 184 a 254 respecti amente.
I .

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados d~berá figurar la
I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-978, con exclusión de toda otra leyenda
I

no contemplada en la normativa vigente.
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Ministeriode Salud 5 O ~ lb
Secretaríade Políticas, U J{ í

Regu~.~~~~1~~itutos . I
ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionbdo en el
, I
Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

I
ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Proauctores y

I
Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamen~o de Mesa

de Entradas, notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autJnticada de
I

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrJcciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Télnica a los

::::;:'::':::':::3:"~~:;:5,_o,:~;POOd"'t"C,mplldo,,~h¡"" I
DISPOSICIÓN NO 5 O l ~



PROYECTO DE ROTULO O 5 MAYO 2016
Anexo 111.8 - Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

IMPLANTES E INSTRUMENTAL ESTERIL

Fabricante:

Synthes GmbH, Eimattstrasse 3, 4436Oberdorf, Suiza.

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza
Autónomade BuenosAires.

i

1259, C.P. c1428Dl Ciudad

Modelo: según corresponda

Synthes GmbH
Sistema de Clavo Trocantéreo para Fijación.

Contiene una unidad

El dispositivo adjunto es estéril. Método por Radiación Gamma.

Almacene en lugar fresco, oscuro y seco

PRODUCTODEUNSOLO USO.

Ref.: xxxxXxxxx Lote N°: xxxxxxxxx

Fecha de fabricación: yyyy-mm Fecha de vencimiento: yyyy-mm.

Instrucciones de Uso I Advertencias y Precauciones: Ver InstruccionesDe Uso

Director Técnico: Farm. LuisAlberto DeAngelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-978

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

VIOlO
GABRIE R 1ECNICO

/ . h!tl CO_DIREC o '885'

l~st6n A. M. eme e M.N.IS. 7' .P. 1E!1IC"LS.I'..
Apode .do .1O~tlSON& J liS I'l~



PROYECTO DE ROTULO
Anexo 111.8 - Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

IMPLANTES NO ESTERIL

Fabricante:

Synthes GmbH, Eimattstrasse 3, 4436 Oberdoñ, Suiza.

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza
Autónoma de BuenosAires.

Modelo: según corresponda

Synthes GmbH
Sistema de Clavo Trocantéreo,para Fijación.

Contiene una unidad

El dispositivo adjunto es no esteril.

1259, C.P. C1428DJG Ciudad
I

I
I

Limpie y esterilice en autoclave antes de utilizar. Antes de proceder a la esterilización en
autoclave coloque el producto en una bolsa o recipiente autorizados.

Almacene en lugar fresco, oscuro y seco

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Ref.: xxxxxxxxx Lote N°: xxxxxxxxx

Fecha de fabricación: yyyy-mm

Instrucciones de Uso I Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-978

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo 111.8- Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

INSTRUMENTAL NO ESTERIL

Fabricante:

Synthes GmbH, Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf. Suiza.

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

Modelo: según corresponda

Synthes GmbH
Sistema de Clavo Trocantéreo para Fijación.

Contiene una unidad

El dispositivo adjunto es no estéril.

Almacene en lugar fresco, oscuro y seco

PRODUCTO REUTILIZABLE

Ref.: XXXXXXXXX Lote N°: xxxxxxxxx

Fecha de fabricación: yyyy-mm

Instrucciones de Uso I Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

Limpie y esterilice en autoclave antes de utilizar. Limpie los productos antes de utilizarlos
por primera vez y después de cada uso. Antes de proceder a la esterilización en autoclave
coloque el.producto en una bolsa o recipiente autorizados.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-978

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

,



Instrucciones de Uso
Anexo 111.8 - Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Fabricante:

Synthes GmbH, Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza.

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

Modelo: según corresponda

Synthes GmbH

Sistema de Clavo Trocantéreo para Fijación

-Implantes e instrumental Estériles

Producto médico de un solo Uso.

Producto médico estéril. Metodo de esterilización radiación Gamma.

-Implantes no estéril

Producto médico de un solo Uso.

Producto médico no estéril.

Limpie y esterilice en autoclave antes de utilizar.

-Instrumental no estéril

Producto médico reutilizable.

Producto médico no estéril.

Limpie y esterilice en autoclave antes de utilizar.,

Almacene e'n I~gar oscuro, limpio y seco.
¡

Período de Validez: 10 años
I

I

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610,
Autorizado por la ANMAT PM 16-978

, ¡
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

I
\

\
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Descripción

PRODUCTO

El producto Trochanteric Fixation Nail Advanced (también conocido como TFN-Advanced o TFNA o
el dispositivo en cuestión a lo largo de este documento) está diseñado para el tratamiento de
fracturas de fémur proximal y combinaciones de fracturas proximales y del eje del fému~ con la
opción para aumento con el cemento polimetilmetacrilato (PMMA por sus siglas en inglés). los
dispositivos en cuestión incluyen los siguientes implantes;

- Clavos de fijación TFNA (Corto y largo)

los clavos intramedulares constan de clavos entrecerrojados metálicos, clavos entrecerrojados de
artrodesis, clavos flexibles no entrecerrojados, hojas helicoidales o espirales, tornillos para di cuello
femoral, tornillos para la cadera, agujas para la cadera, tapas, tornillos prisioneros, lomillos
escalonados roscados, y tornillos o pernos de fijación proximales y distales. I
Todos los implantes se envasan individualmente, y se entregan estériles y/o sin esterilizar.

- Tornillos de cierre

- Tornillos de fijación

- Hojas espirales no perforadas y perforadas para TFNA

INSTRUMENTAL

TFNA Instrumentales está conformado por diferentes tipos de Instrumentos para la colocación de
implantes TFNA (Clavos de fijación, Tornillos de cierre y fijación, Hojas espirales). IEstos
instrumentales pueden constar debrocas, Punzones, Arcos de Inserción, Fresas, Impactadores,
Destornilladores, Mangos, Trocares, Vainas de Sujeción, Medidores de profundidad por menbional
algunos. I
los instrument~s están diseñados para ofrecer eficiencia necesaria para la colocación de imPI!antes
TFNA. '

Indicaciones de Uso

Implantes: Implantes para fijación trocantérea

Instrumentos: Instrumental médico (para colocación de implantes para fijación trocantérea) .
•

A) TFNA CORTO (longitudes 170, 200 Y235 mm)

Fracturas pretrocantéreas

Fracturas intertrocantéreas

los clavos de 235 mm, además están indicados para fracturas subtrocantéreas altas.

B) 260 a 480mm)



Fracturas pretrocantéreas

Fracturas intertrocantéras

Fracturas de la zona trocantérea con prolongación diafisiaria

Fracturas combinadas de la zona trocantérea y de la diáfisis femoral

Fracturas patológicas, incluido el uso profiláctico

Consolidación defectuosa

Seudoartosis

C) Cementación del TFNA

Fracturas del fémur proximal con mala calidad ósea y/o riesgo importante de fracaso de la fijación
en la zona de contacto entre el hueso y el implante.

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

Instrucciones de uso

Asegurarse de conocer bien la técnica quirúrgica adecuada que se encuentra detallada más abajo.

Los clavos intramedulares están indicados para usarse en la fijación y estabilización te~poral de
huesos largos de distintas regiones anatómicas, como el fémur proximal, la diáfisis femorál, la tibia
y el húmero.

Instrucciones básicas acerca del uso de implantes e instrumentos Synthes para cirugía ort0pédica y
osteosíntesis

Los implantes quirúrgicos proporcionan al cirujano ortopédico un medio para fijar los hl!Jesosde
forma precisa. Además, desempeñan también una función general de apoyo para el trat~miento y
la consolidación de las fracturas, así como para la cirugia reparadora (osteosintesis y corrécción de
enfermedades degenerativas). Los implantes no resultan adecuados para reemplazar estructuras
anatómicas sanas ni para soportar el peso corporal (véanse las instrucciones de uso del !producto
correspondiente). .

Selección de un implante e indicaciones

Tenga en cuenta los siguientes aspectos para el tratamiento de las
degenerativas:

I

osteopatías trauJáticas o

,

1. Selección del implante. Es de primordial importancia seleccionar el implante correcto. Las
probabilidades de éxito aumentan cuando se selecciona un implante del tamaño y la forma
adecuados.
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lograr una consolidación ósea firme, el paciente debe contar con suficiente asistencia exter '/~!!ROO~'i;
como limitar toda actividad física que pueda generar tensiones en el implante o movimientos e .P
lugar de la fractura y, por consiguiente, demorar la consolidación. I
2. Factores relacionados con el paciente. Los siguientes factores relacionados con el paciente
influyen en el éxito final de la intervención quirúrgica:

a Peso. La obesidad o el sobre peso pueden generar tensiones en el producto que
ocasionen su fallo, e incluso anulen los efectos de la intervención quirúrgica.

b Ocupación o actividad. La actividad laboral puede implicar un riesgo en caso de fuerzas
externas que sometan al cuerpo a cargas físicas importantes. Ello puede ser motivo de frabaso del
producto, e incluso anulación de los efectos de la intervención quirúrgica. I

c Senilidad, trastornos mentales o alcoholismo. En estas situaciones, el pacient~ puede
hacer caso omiso de ciertas limitaciones y precauciones necesarias, con el resultado de url fracaso
del producto u otras complicaciones. I

d Determinadas enfermedades degenerativas y tabaquismo. En ocasiones, una enflrmedad
degenerativa puede estar tan avanzada en el momento de la implantación que I reduce
considerablemente la vida útil prevista del implante. En estos casos, los producto~ sirven
únicamente para demorar o aliviar temporalmente la enfermedad.

e Alergia a cuerpos extraños. Si se sospecha una alergia (o hipersensibilidad) al malerial del
producto, deben realizarse las pruebas correspondientes antes de seleccionar o implantar el
material. I
3. Manipulación correcta. La correcta manipulación del implante es de suma importancia. Si fuera
necesario moldear el implante, evite doblarlo en exceso, doblarlo en sentido opuesto, méllarlo o
rayarlo. Cualquiera de estas maniobras, al igual que toda otra manipulación o uso incdrrectos,
puede originar defectos en la superficie del implante o concentración indebida de tehsiones
internas. Ello, a su vez, puede causar a la larga el fracaso del producto.

4. Atención posoperatoria. La atención posoperatoria es esencial. El cirujano debe informar al
paciente sobre las restricciones de carga del implante, y proporcionarle un plan de actuación
posoperatoria e incremento progresivo de las cargas fisicas. De lo contrario, pueden presbntarse
complicaciones como defectos de alineación, retardo de la consolidación ósea, frac~so del
implante, infecciones, tromboflebitis o hematomas de la herida quirúrgica. I

5. Extracción del producto de osteosíntesis. La decisión final sobre cuándo extraer el implante
corresponde en último término al facultativo, pero se recomienda extraer los implantes de fijación
una vez completado el proceso de consolidación, siempre que sea factible y adecuado para el
paciente en cuestión. Esta recomendación se aplica especialmente a los pacientes jóvenes y
activos. . I

Técnica Quirúrgica

1- Colocación del paciente

Coloque al pacien supino sobre una mesa de tracción o una
tensificador de imágenes para visualizar la ~o

mi. I
ARCIA GABRI L ERVIDIO
o CO.DIR CT R TECHICO
,dical M.H.1. M.P. 18.851

. JOHNSON & J SON MEOICAL S'; •



Para facilitar el acceso a la cavidad medular, incline el tronco unos 10° o 15° hacia el lad '
disponga la extremidad afectada en aducción de 10° a 15°).

2- Reducción de la fractura

Realice manualmente una reducción cerrada mediante tracción axial, bajo control radiológico con el
intensificador de imágenes. El uso del distractor grande puede resultar conveniente en
determinadas circunstancias. '

Si no se logra reducir con el abordaje cerrado, se puede considerar una reducción abierta.

1
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Determinación del ángulo CCD

Notas:
• El extremo IJl:oximal dt~la n~gla radiográfica re-
presenta el extremo lHoximal del dav.o tras su in~
sCl'ci<ín. U1 rillHn'u !'Piluada en el exf.remo proximnl
corresponde a la trayectoria de la aguja guia utili-
zada para abrir el fémur .

• Todas las im,'\lgellus AJI dtrl fémur pnlxima'¡ deben
ohtenerse con COlTt!L't,íún de In iluhrrovIJrsión. JO
sen rned!imtc rotación interna del fémur o ajlls~
tmuio el intensificador.

los tres orifjcios oblicuos situados en el extremo proximal
de la regla radiográfica sirven para determinar el ángulo
del cuello femoral (~ngulo CCD). 5eleccione una aguja
gura e introdúz~ala alineada con uno de los surcos con
las marcas 125", 130° o 135".
Coloque la regla radiogr~fi(a sobre el fémur proximal y
obtenga una imagen AP. Seleccione el ángulo que mejor
se corresponda con el ángulo del cuello femoral y colo-
que la regla radiográfica de modo que la aguja gura
apunte al centro de la cabeza femoral. Marque en la píel
la posición del extremo proximal de la regla radiográfica
como referenCÍa para los próximos pasos.

Instrumentos

03.037.006

357.399"

Regla radiográfica

Aguja gula de 0 3.2 mm,
longitud 400 mm

Determinación de la longitud del clavo
(para clavos largos de 260 a 480 Illm)

RVIDIO
ECNICO
p. 18.851

ÓN MEOICAL S.A.

GABRIEL
CO.DIRECT
M.N.15.95

JOIINSON & JOI\N

Regla r,::,diográfica03.037.006

Alternativa: La longitud del dnvo }lUcde dete mi-
nal'se lambién con ilyuda dfJuna gUÚidc fresa: l
(v. lécnica descrita en 1ftpágina 15).

4

Desplace el intensificador de imágenes a la porción distal
del fémur, coloque el extremo proximal de la regla radio-
gráfica en la marca de la piel y tome una imagen AP.
Compruebe que la fractura siga reducida. la longitud
del clavo se lee directamente en la imagen de la regla,
seleccionando la medida que sitúe el extremo distal del
clavo en la linea ep¡f¡saría o inmediatamente proximal
con respecto a ella, o en la profundidad de inserción se-
leccionada.

lnstrulnellto



Dele1'11lillación del diámetro del clavo
5

Para determinar el diámetro del clavo, oriente el intensifi-
(ador de imágenes para obtener una imagen AP del féM

mur a la altura del istmo. Sostenga la regla radiográfica
perpendicular al eje longitudinal del fémur, y coloque las
ventanas circulares sobre el istmo. El diámetro correcto
s.elee en el indicador circular que ocupa por entero la
cavidad medular.

Regla radiogréfica03.037.006

Instrumento

Nota: l..il dishmcia entre lu regla radiográfica y
el hueNOafecta a la medida del diámetro. CaJünlc
la nm:hura como sigue:
" Disfaucía entre ia regla radiognlfica y el humm
il. 35mm.:::::lectura .1mm más grande
h, 50mm '" leí;tura 2 mm más ~rall(le
c. 100mUl ""lectara :tmm más grande:

• Si tiene previsto ut1!iZ¡n:'la técnica con fresado.
(11diámetro dHla ü:esa medular de mayor tanwfio
dl):1wEH~Tentre 0.5 y 1.5mm llu1Jor que el diámetro
ffel clavo .

.• Es(;oja siempre el dflVO dn mnJor dÍilmetro <Jlw
Rnc.1je tm 1.-1cavidad iuframedulaT

s.~



APERTURA DEL FEMUR PROXIMAL

1
Identificación del punto de inserción del clavo

Practíque una incisión longitudinal proximal respecto al
trocánter mayor. Proceda a seccionar longitudinalmente
las partes blandas en la direcdón de la herida quirúrgica,
hasta la fascia del glúteo medio. Separe las fibras muscu.
lares subyacentes y palpe la punta del trocánter mayor.

En la proyección AP, el punto de inserción del clavo se si-
túa en la punta del trocánter mayor o ligeramente latera!
con respecto a ella, en la prolongación curva de la cavi-
dad medular. Esto corresponde a un punto 5° lateral con
respecto al eje longitudinal de la diáfisis femoral, medido
desde un punto situado inmediatamente por debajo del
trocánter menor, puesto que el ángulo mi del clavo es de
5°.

En la proyección lateral. el punto de inserción del clavo se
sitúa centrado en el trocánter mayor y alineado con la cavi-
dad medular.

;--'~------_.-~---~l
! i

5° I



Instrumentos alternativos

2

5O 11

Aguja gula de0 3.2 mm,
longitud 400 mm

Gula de broca con múltiples agujeros

Vaina de protección histica

Mandril universal(on mango en T

Gula de broca con múltiples agujeros,
larga

Vaina de protección hlstica, larga

Aguja gula de 0 3.2 mm,
longitud 475mm

Instrumentos

Introducción de la aguja guía

03.037.000

03.037.001

357.399*

393100

03.037.100

03.037.101

09.037.010*

Coloque el conjunto de vaina de protección hlstica
y gula de broca con múltiples agujeros en el punto de
ínserci6n,

Introduzca la aguja gula a través de la gula de broca,
Compruebe radiológlcamente la posición de la aguja
gura, tanto en proyección AP como lateral. Introduzca la
aguja gula hasta una profundidad aproximada de 15cm.
Extraiga la gura de broca.

S,A.



La aguja guia también se puede introducir sin la vaina
de protección hlstica y la gula de aguja múltiple. La vaina
de protección histica y la gula de aguja se pueden pasar
después por la aguja gula.

Si la primera aguja guia se hubiera introducido en posi.
ción incorrecta, se puede insertar una segunda aguja
guia a través de uno de los agujeros restantes de la guia
de broca con múltiples agujeros, a 4 o 6 mm del agujero
central. Una vez colocada la segunda aguja guia en el
punto de inserción deseado, extraiga la primera aguja
gula.

Técnica alternativa

Iustrtlluentos r
03.037.008 Punzón de lO 8/4.7 mm, curvo, canulado
o bien
03.037.007 Punzón de lO 8/4.7 mm, recto, canulado

El punto de inserción puede determinarse también con el
punzón. Tras la apertura inicial con el punzón, introduzca
la gula de fresado de 950 mm a través de la canulación.

,

G 1 LSE~IOIO
CO.DI TOA ECNICO
M'" 15951 M.. 18,Sil

IOHNSON. & liSO I MEOICAL S .•••.



3
Apertura de la cavidad medular

lllstrlunelltos alternativos

Instrumentos

03.037.001

03.037.002*

o bien
03.037.003*

03.037.101

03.037.102*

o bien
03.037.103*

Vaina de protección hlstica

Broca de 0 16mm, flexible, canulada,
de anclaje rápido para DHS/DCS'"

Broca de 0 16 mm, canulada,
de anclaje rápido para DHS/DCS'"

Vaina de protección histica, larga

Broca de 0 16 mm, larga, flexible,
canulada, de anclaje rápido
para DHS/DCS'"

Broca de 0 16 mm, larga, canulada,
de anclaje rápido para DHS/DCS'"

Gure la broca canulada flexible sobre la aguja gula y a
través de la vaina de protección hrstica, hasta el hueso,
y proceda a perforar con ella hasta el tope.

Retire y deseche la aguja gura. No la vuelva a utilizar,

4
Opción: Fresado de la cavidad medular

En caso necesario, ensanche la cavidad femoral hasta el diá-
metro deseado con el sistema de fresado medular SynReam,
según se describe en la técnica quirúrgica correspondiente
(036.000.808).

Confirme con el intensificador de imágenes la reducción
de la fractura. Introduzca la gula de fresado en la cavi-
dad medular, hasta la profundidad de inserción deseada.
La punta de la gura de fresado debe quedar correcta-
mente situada en la cavidad medular, pues determina
la posición distal definitiva del clavo.

Fresado
Comenzando con el cabezal de fresado de 0 8.5 mm,
proceda a fresar hasta un diámetro de 0.5 a 1.5mm ma-
yor que el diámetro del clavo. Proceda a fresar en incre-
mentos de 0.5 mm y avance la fresa aplicando constan-
temente una presión moderada rce la fresa.
Saque parcialmente la fresa d forma repe
piar de restos la cavidad med ar.,

I

';
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4
Opción: Tubo de protección híslica para. fresas

Se puede usar el tubo de protección hlstica para fresas
para proteger la metáfisis proximal durante el fresado.

Vaina de protección histica

Tubo de protección histica para fresas
medulares

Trocar para tubo de protección hlstica

Instrumentos

03.037.001

03.037.005

03.037.105

Monte el tubo de protección hlstica para fresas, el trocar
y la vaina de protección hlstica. Después coja la unidad que
forma el tubo de protección hlstlca para fresas e intro-
dúzcala por la guia de fresado, deslizando el trocar y el
tubo de protección histica para fresas dentro del hueso.

Cuando vaya a quitar la cabeza de la fresa por el tubo
de protección hlstica para fresas, asegúrese de alinear el
ángulo del vástago de la fresa con el del tubo de protec-
ción. Asi se garantiza que la cabeza de la fresa no quede
atrapada dentro del tubo cuando se extraiga.

Quite de la estructura la parte interna del trocar, y pase
la fresa por la gula de fresado a través del tubo de pro-
tección hlstica para fresas. Después, frese conforme a la
técnica descrita anteriormente.

Nota: El tubo de llrotecdón hístiüa panl fresas
solo puede uSaJ'se con fresas con cabezas de .hasta
13,5 mm. Por tanto, solo puede usarse con clavos
dc hasta 121um.



Opción: Determinación de la longitud del clavo
sobre la guía de fresado

Instrumentos

357.719 Tubo alargador para gulas de fresado,
para medidor de profundidad para
clavos intrameduiares

03.037.036 Medidor de profundidad para clavos

La iongitud del clavo puede determinarse también sobre
una gula de fresado de 950 mm. Confirme con ei intensi-
ficador de imágenes que la profundidad de inserción de
la guia de fresado sea correcta. Monte el tubo alargador
en el medidor de profundidad. Deslice el conjunto sobre
la guia de fresado, hasta flegar al hueso. La longitud del
clavo se lee directamente en el medidor de profundidad.

Si se usa una guia de fresado de 1150 mm, la medición
de la longitud del clavo debe leerse de la línea grabada
en la guia de fresado.
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INSERCiÓN DEL CLAVO

50

1
Montaje de los instrumentos de inserción

-¡---

ITornillo de conexión para arco
de inserción

Arco de inserción, hibrido

Arco de inserción

Arco de inserción, largo

Destornillador hexagonal de 08.0mm,
con mango en T, con cabeza esférica,
longitud 322 mm

03037.010

Instrumentos

03.037.012
o bien
03.037.011
o bien
03.037.112

03.010.517

Acople el destomillador hexagonal de cabeza esférica
al tomillo de conexión, hasta que encaje con un die.

Haga coincídir la forma del arco de insercíón con la del
davo intramedular, y conéctelos. Un die indica la autorre-
tención del davo.



A través del arco de inserción, pase el tornillo de cone-
xión y, de forma segura, apriéteio con el destornillador
hexagonal de cabeza esférica.

Paracomprobar que el mecanismo de bloqueo de torni-
llo haya quedado bien colocado, introduzca el destorni-
llador flexible de 5.0mm a través del tornillo de conexión
canulado, y girelo en el sentido contrario al de las agujas
del reloj hasta el tope.

Extraiga el destornillador hexagonal.

Precauciones:
" .1\!mgúrese de que la conexÍón mitre PoI cla:~~oy
el arco de inserción sea finne (vuelva a apretar
el "tornillo de conexii'nl si necesario}

" No monte aún el hrazo direr:f1Íonal en el arco
de Inserción

• Si hu elegido un clavo de 235ulIll o luayo-r,
eonHnne de nuevo que tünga montado c,1clavo
correcto (de.rcclJoo izquierdo)

Inserción del c'lavo
2

Arco de inserción

Arco de inserción, hfbrido

Arco de inserción, largo

Illstnlmentos

03.037.012
O bien
03.037.011
o bien
03.037.112

TFNA corto (170, 200 Y235 mm)
Oriente lateralmente el arco de inserción, teniendo en
cuenta la anteroversión del cuello y la cabeza femorales.
Introduzca a mano el clavo por la abertura femoral. Si ha TfNA (0'10

utilizado una guia de fresado, inserte el clavo canulado
en la abertura femoral sobre la gula de fresado.

Bajo control radiológico con el intensificador de Imáge-
nes, verifique la reducción de la fractura e inserte a
mano el clavo lo más lejos posible. Utilice el conjunto
de introducción para manipular el clavo a través de la
fractura.

Para insertar un clavo corto (170, 200 o 235 mm),
no hace falta usa tillo.

'EL SERViolO
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TFNA largo [260 a 480 mm}
Oriente el arco de Inserción hacia adelante, hasta que el
clavo haya llegado al Istmo. Introduzca a mano el clavo
por la abertura femoral. Si ha utilizado una gula de fre-
sado, Inserte el clavo canulado en la abertura femoral
sobre la gula de fresado. Mientras avance el clavo, gire el
arco de Inserción para situarlo en posición lateral para el
asentamiento final.

Bajo control radiológico con el Intensificador de imáge-
nes, verifique la reducción de la fractura e Inserte a
mano el clavo lo más lejos posible. Utilice el conjunto de
Introducción para manipular el clavo a través de la fractura.
Se puede facilitar la Inserción golpeando suavemente
con un martillo sobre el impactador, como se describe
en el punto siguiente.

SI ha utilizado una guía de fresado, debe retirarla
cuando el clavo haya atravesado ya la Irnea de fractura.

TFNA largo



3
Inserción del clavo con un martillo (optativo)

Para usar un martillo, enrosque el impactador en el arco
de inserción híbrido y apriételos con la llave combinada.

Martillo combinado, 500 g

Impactador con rosca, para mango
de inserción

Pieza de conexión para impactador

Llave de horquilla, hexágono interno
l1l1ámina-tornillo

Guía corredera

Instrumentos

03.010.522

Precaución: Confirme que el clavo siga hien filado al
an;o de insen;i.ón. pues es posible (Iue los .golpes {;on
PoI nta.l.'tiUú hayan aflojado la conexión.

Mientras va golpeando suavemente con el martillo, su-
pervise el avance de la punta del clavo con el intensifica-
dar de imágenes. Compruebe que no haya indicios de
conflicto de espacio en la zona distal. Una vez asentado
el clavo, retire el impactador y el conector.

Nota: .En caso de ligera sohI'einSflrción del clavo, se
puede usar el martillo con la guía corredera l}arR
l1ilcer retroceder el clavo nlerliante golpes IiltaVCS

hacia fuera.

Si usa el arco de inserción de fibra de carbono
03.037.012 o 03.037.112, introduzca el conector del
impactador en la parte anterior del arco y enrosque el
impactador al arco de inserción a través del conector.

Efl'IIOIO
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. BLOQUEO PROXIMAL

1
Elección del brazo direccional

Instrumentos

(bloqueo distal estático)
(bloqueo distal estático y dinámico)

(bloqueo distal estático)
(bloqueo distal estático y dinámico)

(bloqueo distal estático)
(bloqueo distal estático y dinámico)

Brazos direccionales
AnguloCCD:
125°
03.037.014
03.037.114

130°
03.037.013
03.037.113

135°
03.037.035
03.037.135

Asegúrese de que el clavo siga bien fijo al arco de
inserción. Vuelva a apretarlo en caso necesario.

Escoja el brazo direccional que coincida con el ángulo
del clavo insertado, y f¡jelo bien al arco de inserción
apretando el tornillo manual.



2
Comprobación de la profundidad de
inserción del clavo

Aguja gula de 0 3.2 mm.
longitud 400 mm

Instrumento

357.399*

Compruebe la profundidad de inserción del clavo y la
posición de la hoja espiral/tomillo. Coloque una aguja
guia en la marca amarilla del brazo direccional y com-
pruebe bajo control radiológico la posición de la aguja
gula en proyección AP.

GABR SERVIOIO
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Técnica alternativa: Colocación de lallo"llja
guía con guía para aguja guía

Introduzca la guía para aguja guía en los tres orificios
situados en la cara anterior del brazo direccional, y njela
al brazo direccional con el tornillo de conexión.

Opción: Puede montar tamhi.én la pieza de s"para-
ció" entre el hrazo dir"ecional. y ta guía para agnja
guía, y obtener así otros 10cm más de espacio para
las t,artes hlandas.

5JO

Guía para aguja guía, para PFNA
y TFN, para orientación AP

Torníllo de conexión para TFN,
para rer 03.010.412

Piezade separación de la guía
para aguja guía, 100mm

Instrumentos

03.010.412

03.010.415

03.010.471

Coloque el intensificador de imágenes para obtener una
proyección AP. Gire el intensificador de imágenes hasta
que dos de las líneas orientadoras punteadas estén para-
lelas al orificio de bloqueo proximal. La línea central en-
tre estas dos líneas orientadoras representa la trayectoria
de la aguja gura.

GABRI SERVID!
CO-OIA OA TECNIC

9 7 M.P. 18. 1
JOHN~~.1J. NSON MEDldAL S.A.

Nota: Las líneas "xterÍores pueden uli !izarse
para determinar el ermlTOde la cabeza femo•.••.!.



Comprobación de la anteroversión del clavo
3

* Se comercializa en envase estéril () no estéril. Añada la letra S al numero
de referencia para pedir un producto estéril.

Aguja gula de (2) 3.2 mm,
longitud 400 mm

Instrumento

357.399*

Oriente el Intensificador de Imágenes para obtener una
proyección lateral auténtica (alineación del eje del cuello
femoral congruente con el eje de la diáfisis femoral).

Ajuste la rotación del clavo hasta que las dos líneas ra-
diográficas del arco de Inserción estén paralelas al clavo.

Opción: Puede insertarse una aguja guía en el
agujero correspondiente del al'CO de inserción para
predm;ir la pos'idón de la aguja gULay oe la hoja
espiral/tomillo.

£/'
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4
Inserción de ]8 ,~ai1l8guía

.~.
Instrumentos

Enrosque la tuerca de sostén y compresión en la vaina
gula hasta la marca negra.

A través del agujero correspondiente del brazo direccio-
nal. introduzca el mango de bisturl (con la cuchilia mon-
tada) y practique una incisión para acomodar la trayecto-
ria del conjunto de vaina. Asegúrese de que la incisión
y la disección de la fascia estén alineadas con el trayecto
del conjunto de vaina.

Monte el trocar amarillo marcado y la gula de broca en
la vaina gula. A través de las partes blandas, deslice el
conjunto completo sobre el brazo direccional, hasta el
hueso. Para facilitar su inserción, realice un suave movi-
miento de rotación al conjunto al tiempo que lo impulsa
a través de las partes blandas. Haga avanzar el conjunto
hasta que la tuerca de sostén y compresión encaje con
un clic en el brazo direccional.(,

Tuerca de sostén y compresión

Vaina gula, amarilla

Gula de broca, amarilla

Trocar, amarillo

Mango para bisturl, largo

03.037.016

03.037.017

03.037.018

03.037.019

03.010.491

G IEL SERVIOIO
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Gire la tuerca de sostén y compresión en el sentido
contrario al de las agujas del reloj para hacer avanzar
la vaina guia hasta el hueso.
Tome una imagen AP para confirmar que el diente de
la vaina gula esté tocando con la cortical lateral.

Precaución: El diente distal de la vaina guía debe
.apoyar sohre la cortical Jateral. No al)l'ieh~ rm exceso
sobre la Gor~jcal, pues ¡mdria alterar Ja predsi6n
del conjunto direccional.

Con un ligero golpe de martillo, impacte el trocar para
crear en el hueso una muesca destinada a evitar que
la aguja guia se salga del hueso en el paso siguiente.

Vuelva a confirmar la reducción de la fractura con el
intensificador de imágenes.

5 O tI .



5
Inserción de la aguja guía para hoja espiral/tornillo

5

Instnlmentos

Retire el trocar e introduzca una aguja gura nueva a
través de la gula de broca, hasta el hueso. Haga avanzar
la aguja gura en la cabeza femoral, hasta unos 10mm
por debajo de la articulación.

03.037.019

357.399*

Trocar, amarillo

Aguja gura de 0 3.2 mm,
longitud 400 mm

La aguja gula debe quedar centrada en la cabeza y el
cuello femorales, tanto en proyeccíón AP como lateral.
La punta de la aguja gura indica la posición que ocupará
la punta del elemento cefálico cuando esté correcta-
mente implantado.

Compruebe con el intensificador de imágenes la posición
de la aguja gula en ambos planos.

Precauciones:
• Si fuera preciso- cambia.r la posjción del clavo para
llu,jorar I.a posieidn d.e la aguja guí.al extraiga el
{:onjnnto de vaina guía y ajuste la posición con el
arco de inserción. Si es necesario, practique una
nueva 'incisión para introducir la vaina guía.. No
(ire de la vaina guia ni del motor qUI.l'lirgico para
hacer estos ajustes, pu.es 'podda verse alterada la
pred.sión de guiado .

• No reutilice .las agujas guiar pues IJUoden haberse
doblado durante el uso iniciaL Si la agu,ja guia se
defonua al inserta.da, clesée.hela y reemplá(;ela I)o:r
otrA nueva.

Nota: En pacientPrs de gran tamaño, puede ser nece~
sario detener la aguja guía durante su inserción y
extraer 'la guía de h-J:oca. Es más pl'obable que esto
OCUlTa. en ]Ja.dentes: que precisen de una hoja espi.~
ral/tornillo de 126mm o más oe longiturl.

S,A.
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Técnica optativa~Control autirrotatm'io
de 18 cabeza femoral

En las fracturas muy inestables, inserte otra aguja guia
para evitar la rotación. Introduzca la guia de broca a
través del agujero anterior o posterior correspondiente
dei brazo direccional. Practique una pequeña incisión e
introduzca la gula de broca hasta el hueso. Proceda a
insertar una aguja gula en la cabeza femoral. Supervise
su paso con el intensificador de imágenes.

Instrumentos

357.399*

357.413

Aguja guia de 0 3.2 mm, longitud
400mm

Gula de broca 5.6f3.2, longitud 198 mm

En caso necesario, repita el mismo procedimiento para
colocar una segunda aguja guia.

las agujas guia convergerán hacia la punta de la hoja
espiralftornillo, pero sin Iiegar a tocarla. Estas agujas
gula sirven únicamente a modo de fijación provisional,
y deben extraerse cuando se haya implantado la hoja
espiralftornillo.



6
Determinación de la longihld de la hoja
espiral/tornillo

Nota: La medida resultante está calibrada desde la
punta, de.la aguja guía hama la pun1~1de] di£lute dn
la vaina guia.

.,. '"

"iL•
.-.J

Medidor de profundidad, amarillo03.037.020

Instrumento

Para determinar la longitud de la hoja espiral o el torni-
llo, deslice el medidor de profundidad sobre la aguja
gula hasta la parte posterior de la vaina gula. la longitud
se lee directamente en el medidor de profundidad. No
es necesario hacer ningún cálculo.



7
Apertura de la cortical lateral para insertar
la hoja ""piralltornílIo

Extraiga la gula de broca. Deslice la broca sobre la aguja
gula y, a través de la vaina gula, proceda a perforar con
ella hasta llegar al tope. De esta forma queda abierta la
cortical lateral.

Nota: Si la aguja guía se hubiera. desviado al infro.
du()ir!a en e.l cueHo o la cabüza del fémur, puede ex.
traerse antes- dc perforal' el hueso e insertar la hoja!
tornillo. Si ln aguja guía se desprende de.l hu.cso al
extrfWl' la broca, puede dojarse runra para la in ser.
ción de la hoja/tul'niIiG. Tenga cuidado de que no se
aJhu'c la urientadrín del art.;O de lnserclú[l y el brazo
dir.eccional.

Instrumentos

03.037.017

03.037.021*

Vaina guia, amarilla

Broca para apertura de cortical lateral.
de anclaje rápido para DHS/DCS"



Opción: Perforación en caso de hueso denso
o cuando se use un tornillo

Instrumentos

03.037.022*

03.037.023

03.010.093

Fresaescalonada para hoja espiral y
tornillo TFNA de anclaje rápido para
DHS/DCS4l>

Vaina de fijación para fresa escalonada

Impactador de barras para gura de
fresado con destornillador hexagonal
de (2)8.0mm

En caso de hueso denso o uso de un tornillo, es preciso
utilizar la fresa escalonada para preparar un trayecto
óseo de la longitud completa del implante. La fresa esca-
lonada debe usarse exclusivamente tras haber abierto la
cortical lateral.

Deslice la vaina de fijación sobre el extremo posterior de
la fresa escalonada y compruebe el desgaste de la vaina
de fijación según las instrucciones detalladas en la pá-
gina 61. Ajuste la vaina de fijación en el vástago de la
fresa a la longitud medida para el implante. Deslice la
fresa sobre la aguja gula y, a través de la vaina guia,
proceda a fresar con ella hasta llegar al tope.

Extraiga la fresa escalonada mientras mantiene la aguja
gula en su sitio con ayuda del impactador de barras.

Notas:
• l.itnpíe las arishlS de corte si 'percibe un aumento
fin la resisÍ'nJlcia
• La perforación se detiene siempre;; mm antes
de la punla de la aguja
• Se puede nsar el impactador de balTas para
sostener la aguja guía en el hueso cnando se retire
la broca

Precaución: Controle la profnndidad de perforación
con el intensificadol' de imágeues duranle lodo el
urocHdinliento.



7
Apertura de la cortical lateral para insertar
la hoja espiral/lornillo

Extraiga la guía de broca. D¡;slice la broca sobre la aguja
guía y, a través de la vaina gula, proceda a perforar con
ella hasta llegar al tope. De esta forma queda abierta la
cortical lateral.

Nota: Si la aguja guía se hubiera desviado al intH)~
<lucirla en el <mello () 181cabeza (lel fénnLr~ puede ex-
h'il,erSH ,antes de llel'fot{H' .~Ihtu:~so:f~i.nsertar la hoja!
tornillo, Sí.la HgUj.a guia se desprende elel hueso al
exlraer In brooa, puedE:dejarse fuera par.:l. la inser-
ción de la hojaJioruillo. Tenga cuidado de que no se
HIteJ'(~la orientación dld arco de lnseroión y eJ bran)
d,il'cCclOnal,

Vaina guía, amarilla

Broca para apertura de cortical lateral,
de anclaje rápido para DHS/DCS'"

Instrumentos

03.037.017

03.037.021*



Opción: Perforación en caso de hueso denso
o cuando se use un tornillo

Instrumentos

03.037.022'

03.037.023

03.010.093

Fresa escalonada parii hoja espiral y
lomillo TFNA de anclaje rápido para
DHSIDCS~

Vaina de fijación para fresa escalonada

lmpactador de barras para gula de
fresado con destornillador hexagonal
de08.0mm

En caso de hueso denso o uso de un tornillo, es preciso
utilizar la fresa escalonada para preparar un trayecto
óseo de la longitud completa del implante. La fresa escaM
lanada debe usarse exclusivamente tras haber abierto la
cortical lateral.

Deslice la vaina de fijación sobre el extremo posterior de
la fresa escalonada y compruebe el desgaste de la vaina
de fijación según las instrucciones detalladas en la pá-
gina 61. Aíuste l.;¡vaina de fijación en el vástago de la
fresa a la longitud medida para el ,implante. Deslice la
fresa sobre la aguja gula y, a través de la vaina gula.
proceda él fresar con ella hasta llegar al tope.

Extraiga la fresa escalonada mientras mantiene la aguja
gula en su sitio Con ayuda del impactador de barras.

Notas:
• Uml}ic las eústas de corte si pcrcibe uu aumento
de ln resistencia
• La perfornción se detiene síemprn 5mm antes
de In lmut.<l ll~ 1;] nguja
• Sil pllc-dnmmt d ünpaclador de han-as para
sostener la aguja gUlH en el hueso cuando se rt~til'e
.la broca

Precaución: Gnntmlc la profundidad de 11cdor.adón
con d ültensifir;ador dt~imágenes (lurante ludo el
procedimionto •

• Se comercializa en. envase e5téri¡ o no e51:érit Añada la letra S al número
de referencia para pedir un producto estén!.



OPCiÓN A: INSERCiÓN DE LA HOJA ESPIRAL
8a
Montaje de la hoja espiral

Instrumentos

03.037.024 Impactador para hoja espiral TFNA

03.037.026 TamUjode conexiónpara hoja espiral
y tornillo TFNA

Coloque el tornillo de conexión y enrósquelo hasta que
quede completamente introducido en el impactador
para la hoja espiral. El tornJ1lo de conexión permanecerá
conectado al instrumento. Seleccione una hoja espiral de
la longitud adecuada previamente determinada. Alinee
el extremo posterior de la hoja espiral con el impactador.
Después, enrosque el tornillo de conexión en la hoja es-
piral y apriete a mano el montaje.

~-._._-_._._-~J.

9a

la hoja espiral DEBE insertarse por completo.

Martillo combinado, 500 9

Instrumento

03.010.522

En la posición final. la I[nea amarilla de la vaina gula
queda alineada con la lfnea amarilla del impactador.

Golpee suavemente con un martillo sobre la parte poste-
rior del tornillo de conexión hasta que el ¡mpactador
tope con la parte posterior de la vaina gula.

Deslice el conjunto de ímpactador para hoja espiral a
través de la vaina guia y alinee la linea roja del vástago
del impactador con la lfnea roja de la vaina gura. Haga
avanzar a mano la hoja espiral lo más lejos posible.

Inserción de la hoja espiral

PrecAuciones:
~ Debe empte.anm el intensílimH1f:n- de imágenm> panl
comprohui' 111posición Oc .1.1hoja espiral durante
su inserción

~J\sogírresu de (jHU la aguja guía esté en su silio al
ilt!'>el1m'!;¡hoín espiral para l'vilal' {pie se obstruya
la c;ml1lación. lo oml haTía impllSible la {;eJmmla-
ción optativa,



Nota: lJtílice el macho únicanumte en hueso denso.

Creación del orificio para el tornillo (opcional)

Opción: Sustitución intraoperatoria de la hoja

Impactador con rosca, para mango
de inserción

Macho para tornillo TFNA

Instrumento

03.010.523

Instrumento

03.037.027

Para cambiar la hoja espiral durante la operación, acople
el Impactador con rosca a la parte posterior del tornillo
de anclaje. En caso necesario, use el martillo para hacer
retroceder el implante.

8b

El macho puede utilizarse para preparar el trayecto
óseo para el tornillo.

OPCION B: INSERCION DE LOS TORNILLOS

Deslice el macho sobre la aguja gula, a través de la vaina
gula y a través del clavo. Introduzca el macho a mano ha-
ciéndolo girar en el sentido de las agujas del reloj hasta que
la punta llegue al sitio deseado para el tornillo en la cabeza
femoral.

Precauciones:
• Dado que BImacho carece de tope, se recomÍenda
supervisar su inserción por algHnn de lus métodos
siguientes:
- Conlr'Oldo la profundidad con el intensificador
ue imágenes

..-"Control de las gra.duaciones del vástago del
ins!:rumento con respecto a le. vaina guía

Extraiga el macho girándolo en sentido contrario
al de las agujas del reloj.

SERVIOI
GAB E~ CA TECNI e
CO-Dl. 1 l' p". 1
M.N. 15.9 NSOIÚI\EOI Al S.f .•

"Jt\NSON &



9b
Montaj" del tornillo

Instrumentos

03.037.025

03.037.026

Insertador para tornillo TFNA

Tornillo de conexión para hoja espiral
y tornillo TFNA

•••
•••••

Coloque el tornillo de conexión y enrósquelo hasta que
quede completamente introducido en el insertador del
tornillo. El tornillo de conexión permanecerá conectado
al insertador.

Seleccione el tornillo de la longitud adecuada previa-
mente determinada.

Alinee el insertador con la parte posterior del tornillo.

Después, enrosque el tornillo de conexión en el tornillo
y apriete a mano el conjunto.



.....-1
I

lob
Inserción del tornillo

Notas preliminares:
• El tornillo avanza 1.75mm POJ:caclól media. vualla

del mango (t60"), u 3.5mm por ¡;mla vuelta com~
pleta (360~'}

'"'En HImomento de "jusíar la posición final, gire
siempre el mango (m el sentido de las agujas del
reloj, introduciendo el tornillo en el hueso. No Jo
gire nunCél en seutido contrariu ni de las agujas del
reloj, pues se genemrr.:I un espacio de separación
entre el tm'nillo y el hueso

• Se pllei:h~sobreinserfar el tmnÍllo b118tn1 (unA)
vmtltlt completa como múximo

• La imagen gra.hada en el insertnrlor ,ímlir;a la
orienladón dd extrelllO oblit:;uo l<lleraI dd. tornillo

Deslice el conjunto de inserción del tornillo sobre la
aguja guía, a través de la vaina gula y a través del clavo.
Haga avanzar el tornillo girando el insertador en el sen- l.
tido de las agujas del reloj hasta que la linea del inserta-
dar entre en contacto con el ala de la vaina guia. En este
momento, la punta del tornillo estará sítuada a la altura
de la punta de la aguja gula. Asegúrese de que el
mango del insertador esté alineado con el brazo direc-
cional. Esto es fundamental para que el mecanismo de
bloqueo encaje correctamente.

Precauciones:
• Dehe mnptcmrsc el intensificado!' de imágenes

para eomprohar lit.posidón del tornillo durante
su inserción

• ;\segliresc de que la aguja guia p&'ié ('lBsu sitio al
insel1ar 1a.l1oja espira) para evitar ()lit! se o'bstrnya
la CanUI<lllióll, lo eual hal"Ía ímp0f'ihle la (;emcnlaM
ció» optativA



11
Bloqueo rotatorio

Encaje del mecanismo de bloqueo antirrotatorio

Precaución: Si cJ nwcanismo dn bloqueo no se retrae
tl2 vuelta después de apriete iniciaI. como se des~
crihe nntHrjonJHmb~, la} vez no se pueda controlar ni
el lnmdimitmto ni la compresi:ún de Jol fractura.

Destornillador hexagonal de 0 5.0mm,
flexible, canulado

Instrumento

03.037.028

El mecanismo de bloqueo preensamblado en el clavo
debe desplazarse hacia delante para controlar la rotación
de la hoja espiral o el tornillo. Introduzca el destornilla-
dor flexible de 5mm a través del tornillo de conexión
canulado y el arco de inserción, hasta que la punta en-
caje en la entrada hexagonal del mecanismo de bloqueo.
Gire el destornillador en el sentido de lasagujas del reloj
para desplazar hacia delante el mecanismo de bloqueo.
Avance el destornillador hasta que se detenga por com-
pleto, y saquelo girandolo en el sentido contrario al de
ias agujas del reloj 1/2 vuelta (180°). La hoja espiral o el
tornillo quedan así bloqueados en cuanto a rotación,
pero todav[a pueden deslizarse.

OPCiÓN: COMPRESiÓN INTERFRAGMENTARIA
Opción A: Compresión con hoja espiral

I---r
. I

I
i

I

Varilla llave de 0 4.5mm,
longitud 120 mm

Instrumento

321.170

Con la hoja espiral en bloqueo antirrotatorio, la compre-
sión interfragrnentaria puede obtenerse girando a mano
la tuerca de sostén y compresión en el sentido de las
agujas del reloj. Si desea más efecto de palanca, use la
varilla llave.

Precaución: Tenga cuidado de evitar la compresión
excesiva si utilizR J,6tuerca de sostén y compresión
con la. varilla Have. pues la hoja espiral podría per-
der agarH~en el hueso. eS.lJecialmenle en pacÍmltes

uesú de mala calidad.

j;-



Opción B: Compresión COIl tornillo

Instrumentos

03.037.116

321.170

Tuerca de compresión para instrumento
de inserción para torniilo TFNA

Variila llave de 0 4.5 mm,
longitud 120mm

Con el tornillo en bloqueo antirrotatorio, para obtener
compresión interfragmentaria monte la tuerca de com-
presión en el insertador de tornillos. Girela hasta que su-
jete la vaina guia. Gire la tuerca de sostén y compresión
en el sentido de las agujas del reloj a mano. Si desea
más efecto de palanca, use la variila llave.

Precaución: 'Umga cu.idado de evit.ar lit compres.iii:n
eXta~sivasi utiliza 1i1 tlH~nm,dt~sostén y l;ompmsiúu
{;on JH variHa Have para evitar el exceso de co1Hpre~
sióu, pues {JI fonJillo pmlria I.H~rderag.n.Te tm e.I
hueso, especialmente en pacientes con hueso de
mala cnlidad.



OPCIÓN: BLOQUEO ESTÁTICO
Opción: Active el mecanismo de bloqueo
antideslizante (bloqueo estático)

liD,

Instrumento alternativo

Instrumentos

03.037.029

03.140.023

03.010.496

Pieza de destornillador hexagonal
5.0 mm, con <lnclaje hexagonal
6.0 mm, para bloqueo estático

Adaptador dinamométrico, 6 Nm, para
adaptador de anclaje rápido AO/ASIF
para fresa

Mango en T, (anulado, de anclaje
rápido, Hex 12 mm

~-------------_._---- J
03.231.018 Mango con función de limitador

dinamométrico, 6 Nm

Se puede bloquear estáticamente la hoja espiral o el
tornillo para impedir el deslizamiento.

Acople el adaptador djnamométrico al mango en T
y a la pieza del destornillador hexagonal.

Introduzca el conjunto de destornillador de bloqueo es-
tático a través del tornillo de conexión y el arco de inser-
ción. hasta que la punta encaje en la entrada hexagonal
del mecanismo de bloqueo. Gire en el sentido de las
agujas del reloj para hacer avanzar el implante. Siga gi~
randa hasta que el Hmitador dinamométrico se suelte.
Cuando oiga un dic, se habrá alcanzado el momento óp~
timo de torsión y el bloqueo estáUco de la hoja espiral o el
tornJllo.

Nota:.El arlaptndOl' d'inaIUométrico g-al'itnÜ7..lt lograr
la torsión (;orrecta IHlrn adivar el me(;anismo de
blotlUf1Oantideslizante.

SER'lOIO
eR TE' HICe
1'" P. 8.8i'
HIISOII EDICALS.A.
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Extracción de los instnlmentos de bloqueo pl'oximal

Desconecte el tornillo de conexión de la hoja espiral o
el tornillo, Si el tomillo de conexión no pudiera aflojarse a
mano, utilice el destornillador flexible o la varllla llave para
aflojar la conexión.

Si no tiene previsto aplicar cementación, extraiga el con~
junto de vaina gula/insertador del brazo direcdonal; para
ello, empuje el dispositivo de bloqueo del brazo direccio-
nal y tire hacia fuera del conjunto completo de vaina
guía. Retire la aguja gufa.

Si tiene previsto aplicar cementación, extraiga el impac-
tador para la hoja espiral y deje en su sitio la vaina gula
para facilitar la cementación (v. página 48 y siguientes).

.-1
I

¡
I

¡; .-_...._--_-_.-_...._.--_-_-__..._--_....._--_--_-._--::_-_-_-_..__-._.-J_1



CEMENTACIÓN

Notas generales ,_ .
• Se recomienda utilizar 3 mi de cemento para obtener il
refuerzo. Esta cantjdad tiene un riesgo mlnlmo de
necrosis avascu!ar y resulta suficiente para conseguir
la estabilidad deseada. la cantidad inyectada no debe
superar los 6ml de cemento .

• la posición ideal para el cemento es en torno a la
porción helicoidal de la hoja o el tornillo. El relleno
con cemento de PMMA debe quedar a una distancia
de 6 a 10mm de la superficie articular. No es necesario
rellenar la cavidad lateral a la porción hellcoldal de la
hoja espiralltornlllo .

• El tiempo de trabajo de Traumacem V+ a temperatura
ambiente (20 "C) es de unos 27 minutos. A la tempera-
tura corporal (37 oC), el tiempo de fraguado es de
15 minutos. Por lo tanto, no debe moverse al paciente
n1cambiarlo de postura hasta que hayan transcurrido
al menos 15 minutos desde la última inyección.

lo 1 "~o
I

Ajuste de la vaina de la cánula con obertura lateral
1

Instrumento

03]02.1215 Juego de cánulas Trauma, de 0 3.3 mm,
c(!ínu!a con abertura lateral, estéril

Ajuste la vaina de la cánula de abertura lateral a la longi-
tud del elemento cefálico seleccionado. Para ajustar la
longitud, gire la cánula de abertura lateral (1) mientras
sujeta la vaina (2).

SERVI 10
CO.[), TOA TEC ICO
M,N. 5, 51 M,r. 1 ,llr S"-

JOHIlSON J tlNSOIl M 'AL .



Otros materiales:

Solución salina

5 O 1#1/
~ .

, .~

I'~'1~1
I

Juego de cánulas Trauma, de 0 3.3 mm,
cánula con abertura lateral. estéril

03.702.1215

Instrumento

2

102 jeringas (6-10 mi) con conexión Luer~lod::

Medio de contraste

Control de posibles fugas articulares

Monte la jeringa con conexión luer-Iock en la cánula
de abertura lateral, y cargue la cánula con unos 4ml
de contraste radiológico.

A través de [a vaina gula, introduzca a tope la cánula
de abertura lateral en la hoja espiral o el tornillo.

Confirme que la longitud selecdonada de la cánula de
abertura lateral se corresponda con la longitud de la
hoja espiral/tornillo, y compruebe con el intensificador de
imágenes que [a canula de abertura lateral esté completa-
mente insertada.
En la posición correcta, la punta de la vaina debe desa-
parecer en el extremo lateral de la lámina espiral/tornillo.
Supervise la posición correcta de la vaina durante el
procedimiento.

fncwretto: la punlil de la vaina
e~vísible

Correcto: la punta ha desaPilreddo
en la ItlmiruJ I.'5pira1ftornii!o.

Inyecte un medio de contraste en la cabeza del fémur
y supervise el flujo (on el intensifjcador de imágenes.

Retire la cánula de abertura lateral.

Elimine el medio de contraste de la cánula (y, en caso
necesario, de la cabeza femoral) con solución salina y
otra jeringa (6~10mI) conectada a la cánula de abertura
lateral.

Precauciones:
~En G<fSO de fugn nrtj(;ular dd {;ontutste radiolúgico,
no aplifll:m üemtmlfwiún y llQSedircctmnentc al
hloqueo distnl.
• U8t~ex'clnsiwuD.ente medios de conlTflsto lmlieados
pan!, esta i'llllic.ar:i.ón.
~Consulte en las illstrm.;cionm; del fabricante las
ind.icaciones. contrainilk.a.ciones. uso, pl'(,cfltlcio~
lWS,ad\'crtfmcias v efectos seCllJldarlos del ,medio
de contra.ste radiológico.

Aü~em::iade fuga a!titular, fuga articular, no cemente.
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3
Preparación del cemento

lnstrunlento

07.702.0405 Sistemade cemento TraumacemV+,
10ml, estéril

Sostenga el sistema de cemento Traumacem V+ en posi-
ción vertical y golpee suavemente con la punta del dedo
la parte superior de la mezcladora, para que no quede
polvo de cemento adherido al cartucho ni a la tapa de
esterilización de la mezcladora.

Tire del mango hasta que quede completamente sacado.

Nota: Asegíu'esü de m.anípnlar sie:mpI'H Ja ln,ezcla~
rlora sujetándola por la parte azul sitllada inrnflriia ..
tamente 1)0)' debajo del cartucho transparente. Sí
ut,iJ-iza la ,porción tl'nllSpal'culu como sl1perficie de
9ujcGiúrlt el ex(:esn dü (;«110'1'aportado por lo te¡n.p(!ra~
tu:r« corporaJ de la mano del 'Usuario podría acortar
elliempo de trabajo previsto.

Abra la ampolla de vidrio rompiendo el cuello del frasco
con el tapón de plástico (1). Retire y deseche la tapa de
esterilización de la mezcladora. Vierta todo el monómero
de la ampolla de vidrio sobre el polvo de cemento (2) y
cierre bien la mezcladora con la tapa de transferencia
suministrada.

Notas:
• Debe mezdarse siempre tndo el contenido .
., Consulte 1ambién la. técnica de preparación Em

,pasos r.ápidos: incluida en el envnse interior del
sistmnn de mmwnto TrillJlnacem. Vh

Mezcle el cemento Traumacem V+ moviendo el mango
azul hacia delante y hacia atrás, de topea tope, unas
20 veces (1). Realice los primeros desplazamientos de
mezclado lentamente y con movimientos rotatorios (2).
Trascompletar el mezclado, saque completamente el
mango (3).

Nota: A8cglÍl'cse de ohttmer una luezda homogénea.
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Relleno de las jeringas de inyección

Instrumento

Una vez mezclado el cemento óseo con el sistema
de cemento Traumacem V+, retire la tapa pequeña y
transparente de la mezcladora (1). Conecte el colector
a la mezcladora, por el lado sin embudo. Asegúrese
de que el colector quede firmemente conectado a la
mezcladora (2).

03.702.1 SOS Sistema de jeringas Trauma, 4 x 1mi,
2 x 2 m\, estéril

Nota: No aplique demasiada torsión, pues el
enlodor podría rnmperS(l.

Antes que nada, extraiga el aire del sistema. Con la
válvula abierta, gire suavemente el mango de la mezcla-
dora en el sentido de las agujas del reloj. El émbolo de
la mezcladora avanza dentro del cartucho translúcido
y un flujo constante de cemento penetra en el colector.
Apenas el cemento sea visible en el colector, cierre el
colector (3).

Nota: No apriete n1tn l>«lratransferir el Cem{lIlto.

2

Open (lose

I
I
I
I
i

. 1



Conecte una jeringa de 2 mi (blanca) al colector de una
vla por el lado en forma de embudo.

Abra el colector de una vla (el signo «off» ¡cerrado] en
sentido opuesto a la jeringa).

Gire suavemente el mango de la mezcladora en el sen-
tido de las agujas del reloj para que el émbolo avance.
Cuando la jeringa esté llena, gire el signo «off» hacia la
mezcladora para cerrar de nuevo el colector.

Retire la jeringa completa y conecte la siguiente jeringa
que vaya a llenar. Evite que el cemento se derrame exce-
sivamente hacia el embudo durante el proceso de trans-
ferencia y elimine el exceso de cemento para evitar la
contaminación accidental de la vaina de protección, la
lámina espiral o el tornillo. Repita el mismo procedi-
miento para llenar todas las jeringas de 1mi (azules) y
2 mi (blancas). Rellene siempre todas las jeringas.

i
_J

1,1
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Precarga de la cánula de abertura lateral
con Traumacem V+

Instrumento
lb ,,1

03.702.1215 Juego de cánulas Trauma de 0 3.3mm,
cánula con abertura lateral, estéril

Conecte una jeringa de 2 mi llena de cemento a la cá-
nula de abertura lateral. Precargue la cánula de abertura
lateral con los 2 mi de cemento de la jeringa. Conecte
otra jeringa llena de 2 mi y siga cargando la cánula hasta
que el cemento comience a salir por la abertura lateral,
lo cual corresponde a 4 mi de cemento cargados en la
cánula. Retire y deseche las jeringas. Conecte una jennga
llena de 1mi a la cánula de abertura lateral como prepa-
ración para la cementación.

En caso de fuga del cemento por la abertura lateral, eli-
mine el exceso de cemento para evitar la contaminación
accidental de la vaina de protección, ia hoja espiral o el
tomillo.

Nota: Panl illj-'edar el ceuumto deben nSHl'St'~

las jCl'irlgas {le 1 m!. ta.s jeringas de 2m[:no son
/'.? adecuadas para Cellleutal' la hoja espiral o nI
¿, tornillu.

I
I
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Inserción de la cánula de abertura lateral

Confirme que la longitud seleccionada de la cánula de
abertura lateral se corresponda con la longitud de la hoja
espiral o del tomillo.

A través de la vaina gula, introduzca a tope la cánula de
abertura lateral en la hoja espiral o el tornillo.

Compruebe con el intensificador de imágenes que la
cánula de abertura lateral esté completamente insertada.

Cementación con Traumacem V+
7

la inyección de cemento óseo en la cabeza femoral se lleva
a cabo con jeringas de 1mI.

Juego de cánulas Trauma de 0 3.3 mm,
cánula con abertura lateral, estéril

Instrumento

03.702.1215

Inyecte lentamente el cemento Traumacem V+ con jeringas
de 1mI. Para que el proceso de relleno sea óptimo, gire
el mango para inyectar el cemento en torno a la hoja o
el tornillo y de forma más medial o más lateral. Un giro
completo de la vaina corresponde a un ajuste de 5 mm.

e



La visualización del cemento durante su inyección debe
estar garantizada. Supervise de forma continua el flujo
de cemento con el intensificador de imágenes.

Precauciones:
• No avance la cánula Huís de 5mm con respecto

él la longifud del elomento cefálico. seleccionado.
De bacerlo así, podría. inyectar el cemento por
delante de la punta <Id demento nefiiHco~ donde
no se cOll~igue estalJilidad .añadida y aumenta el
:riesgo de pm~ütrtwión articular y fuga del uc:n:wnlo.

.•En caso dfl fuga de cemento hada la artknladón,
el espacio de la fractura o el sÍstClua venoso, de-
tenga la ü,yeccÍón ínnlc.diatamellte.

Nota,
'" La flecha del mango indica ,la posición de hl

anel'turü JRÍiwa! de la cánula.

Opciones:
• La inyección dn (;(unenlo puede I,roseguirse con

el pistón eUR.1l(lo au,menla la v:iscosidad o luwe
falta para el refuel'zo el cemento contfmido en
la eavidad de lit cánula con aiJ(lrtnra iélh~ralEl
pistón permite inyectar los cerca de 3mI de ce~
mento contenidos en la cimu!a de abertura lateral.

• Retire la jeringa de 11U] e introduzca el pistún.
Prosiga la ,~nyem;ii'mmm,ayuda del pistim. y gire
el mangü potra que el proceso de I'CUmlO sen
óptimo.



8
Extracción de la cánula de abertura lateral

Empuje el dispositivo de bloqueo del brazo direccional
para extraer el conjunto de vaina gula y cánula de aber-
tura lateral. Retire la cánula de abertura lateral nada más
completar la inyección, con el cemento todavla maleable.

LSEINlOIO
crOA rECHICO
957 M.P. 18.851
. 11"50" h\EOICAL .A.



BLOQUEO DISTAL - TFNA CORTO
(170, 200 Y 235 mm)

1
Comprobación de la reducción

Compruebe nuevamente la reducción de la fractura
en proyección AP y lateral.

Introduzca el bisturl a través del agujero del brazo
direccional y practique una pequena Incisión.

2
Perforación y detel'minación de la longitud
del tornillo de bloqueo

Instrumento

03.010.491

Instrmnentos

03.025.040

03.010.065

03.010.070

03.010.061*

Mango para bisturl, largo

Vaina de protección hlstica 11.0/8.0,
longitud 188mm

Gula de broca 8.0/4.2, para ref.
03.010.063

Trocar de 0 4.2 mm, para ref.
03.010.065

Broca de 0 4.2 mm, calibrada, longitud
340 mm, de tres aristas de corte, de
anclaje rápido, para ref. 03.010.065

Introduzca el conjunto triple de trocar verde a través
del brazo direccional, hasta el hueso.

Nota: Con un lignl'o golpe de martillo, impade el
t.ror;;:u: para Cl'ea~' ~m el hueso Hua umeS.f:a dt~stin.ada
a evitar que 1•• broca se .salg-a del hueso {m el paso
siguiente,

.• se comercializa en envase estéril o no estéril. Aria
de referen~ia para pedir un produc:ío estéril.

GA EL SERVIDI
CO IR CTOR TECNI O
M • 1 9S1 ~.P. 'S. 1

''lHN~6N' & JOHNSOIiI MEOI Al. S.A .
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Técnica altcrnath'a

Retire el trocar y proceda a perforar bicorticalmente con
la broca calibrada de tres aristas de corte de 4 Omm

La longitud del tornillo de bloqueo viene indicada direc-
tamente por la broca en la parte posterior de la gula de
broca. Presione la gura de broca sobre el hueso para ga-
rantizar que la medida indicada sea exacta.

1

I
j .'-

Medidor de profundidad para tornillos
de bloqueo, medición hasta 110mm

Medidor de profundidad para tornillos
de bloqueo, medición a 110mm, para
ref. 03.010.063

Instrumento

03.010.428

o bien
03.010.072

Paradeterminar la longitud del tornillo de bloqueo,
puede utilizarse también el medidor de profundidad
para tornillos de bloqueo a través de la vaina de protec-
ción. Retire la gula de broca e introduzca el gancho del
medidor de profundidad a través de la vaina de protec-
ción. Lea la longitud del tornillo de bloqueo directa-
mente con el medidor de profundidad en la parte
posterior de la vaina de protección hlstica.o

e

, i
i



BLOQUEO DISTAL A MANOS LIBRES- TFNA LARG
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El bloqueo distal de los davos largos se lleva a cabo mediante
la tradicional técnica manual de tanteo.

1
Bloqueo distal

Hay tres opciones de bloqueo distal:
• Dos agujeros transversales, lateromediales
• Uno de los agujeros es estático, y el otro permite
escoger entre bloqueo estático o dinámico

• Un agujero de bloqueo oblicuo para obtener mayor
estabilidad en fracturas trocantéreas con fractura
diafisaria. Este es el agujero más distal.

Otra posibilidad es efectuar el bloqueo distal con el
sistema SURELOCKTM,según se describe en la técnica
quirúrgica correspondiente (046.000.778).

Nota: El sistelna SlJRRLOCK Ún.ic8.I!Um1.e permite e]
guindo h,,'lU'Ía los dos agujeros do hlmp".eo dístaI nuÍs
proxhnales en el clavo laI'gOI y úni.canu:mte funciona
mm jos davos TFN A de 280 a 4.60 nun de longitud.

I LSERVIDIO
CO-O TOR TECHICO
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2
Alineación de la imagen

Compruebe nuevamente la reducdón de la fractura en
proyecdón AP y lateral.

Alinee el intensificador de imágenes con el agujero del
clavo, hasta que se visualice como un circulo perfecto
en el centro de la pantalla.

No alineado.

'$101,

Alineado.

3
Determinación del plmto de incisión

Coloque una hoja de bisturi en la piel, sobre el centro
del agujero, para marcar el punto de incisión, y practique
una pequeíia incisión cutánea.



Perforación
4

Inserte la broca en el adaptador radio transparente
e introdúzcala a través de la incisión hasta el hueso.

Broca de 0 4.2 mm, calibrada, longitud

145 mm, de tres aristas de corte, con
anclaje para RDL

03.010.101*

Detenga la perforación inmediatamente después de
perforar ambas corticales y desmonte la broca del motor.

Incline el motor para que la punta de la broca quede
centrada sobre el agujero de bloqueo. La broca debe
llenar casi por completo el circulo del agujero de blo-
queo. Sostenga la broca en esta posición y proceda
a perforar bicorticalmente.

. Instrumento

Nota: Para cOlllrol,u' mejOI']R brocH. apague el motor
desJlués de haher ,perforado 111primera cortical.
Glúe Juallufthnenl:e 18 broca A.través del clavo y
,'ueh'R a accionar el motor parR perforar la corticaJ
opuesla,

G IEL SERVIOIO l
C .01 rCTOR TECHICO
Ñ 5957 M.P. HJ.a5'

'0Hl1S0N' OHNSONME[}lCAL S.

Broca de 0 4.2 mm, calibrada,
longitud 145 mm, de tres aristas
de corte, de anclaje rApido

Instrumento alternativo

03.010.104*

Nota: Antes de insertar In broca en el motor qllinír.
gieo. determine la posición correcta de perforación
y fije In posición con un suave golpe de martillo
sobre la parte posterior de IRbroca.

Detenga la perforación inmediatamente después de
perforar ambas corticales y desmonte la broca del motor.



Deslice el medidor de profundidad en la broca.

5
Determinación de la longitud del tornilJo

Asegúresede que la broca estécorrectamentecolocadamás
alláde la cortical opuesta, y que el medidor de profundidad
seapoyecontra el hueso.

---_._._----._------

Medidor de profundidad para brocas,
longitud 145mm

Medidor de profundidad para brocas de
longitud 145mm, para refs. 03.010.100
a 03010.105

Instrumentos

03.010.106

o bien
03.010.429

Lea la medida indicada por el medidor de profundidad
en el extremo posterior de la broca, no en la linea verde.

Nota: Es 'ÍmporlmIl"e colocar hien la hl'UCH y el medi*
dor de profundidad para llOcler determinar correc~
tam.ente la longitud. del1oruillo de bloqueo.

Instrumento aIt:ernativo

Determine la longitud del tornillo de bloqueo con el
medidor de profundidad. Asegúrese de que la guia
externa esté en contacto con el hueso y el gancho
prenda en la cortical opuesta.

03.010.428

o bien
03.010.072

o bien
03.010.019

Medidor de profundidad para tornillos
de bloqueo, medición a 110mm

Medidor de profundidad para tornillos
de bloqueo, medición hasta 110mm,
para ref. 03.010.063

Medidor de profundidad para tornillos
de bloqueo, medición hasta 110 mm,
para ref. 03.010.009

Asegúrese de que el medidor de profundidad esté
correctamente colocado más allá de la cortical opuesta.

La longitud del tornillo de bloqueo viene indicada
directamente por el medidor de profundidad en la
parte posterio e la vaina externa.

GAS t L SERVIOIO
cO.O E TOR TECN1CO
M.N 15. 57 M.P. la.851

JOHNSON & J HNSON MEOlCAL S.A.



6
Inserción de los tornillos ele bloqueo

Inserte un tornillo de bloqueo de la longitud adecuada
con ayuda del destornillador

Destornillador Stardr¡ve~, T25,
autosujetante, longitud 319 mm

Destornillador Inter~Lock, combinado,
Stardrj~, T25Jhexagonalde 0 3.5, lon-
gitud 224mm

Instrumentos

03.010.518

o bien
03.010.473

Si la fractura precisa de fijación distal adicional, repita los
pasos 2 a 6 para insertar un segundo y un tercer tomillo
de bloqueo proximal.

Verifique la longitud del tornillo de bloqueo con el
intenslficador de imágenes.

INSERCION DEL TORNILLO DE CIERRE

1
Inserción del torllilJo de cierre

Instrumentos

03.010.517

03.010.520

Destornillador hexagonal de 0 8.0 mm,
con mango en T, con cabeza esférica,
longitud 322 mm

Destornillador Stardrive'2, T40, -con
cabeza esférica, (anulado, longitud
277 mm

357.399' Aguja gula de 21 3.2 mm, longitud
400mm

Se recomienda utilizar un tornillo de cierre para evitar
la penetración d.e tejido óseo neoformado en el extremo
proximal del clavo. En las fracturas intertrocantéreas
oblicuas inversa? y subtrocantéreas altas, además, el
clavo debe sobresalir ligeramente del trocánter mayor
para proporcionar un punto añadido de fijación. Si el
clavo se hubiera insertado demasiado profundamente,
debe prolongarse con un tornillo de cierre de la longitud
adecuada.



Inserción del tornillo de cierre de Omm

Extraiga ei tornillo de conexión con ayuda del destorni-
llador hexagonal de cabeza esférica, pero deje el arco
de inserción conectado al clavo.

A través del arco de inserción, inserte el tornillo de cierre
de Omm con ayuda del destornillador STARDRIVE. Se
puede utilizar una aguja gula para ayudar a garantizar la
alineación durante la inserción del tornillo de cierre.

Una vez insertado el tornillo de cierre, desmonte el
arco de inserción del clavo.

Inserción del tornillo de cierre de 5 a 15 mm

Extraiga el tornillo de conexión y el arco de inserción con
ayuda del destornillador hexagonal de cabeza esférica.

Inserción del tomillo de -cierre de Omm.

Inserte el tornillo de cierre con ayuda del destornillador
STARDRIVE. Se puede utilizar una aguja gula para ayudar
a garantizar la alineación durante la inserción del tornillo
de cierre.

Insercrón del tornillo de cierre de 5 a 15mm.

p~.,



EXTRACCION DEL IMPLANTE

OPCiÓN: EXTRACCiÓN ESTÁNDAR
1
Extracción del tornillo de cierre y el tornillo
de bloqueo distal

Instrunmntos

03.037.028

03.037.030

03.037.032

03.010.520

356.717'

356.715

Destornillador hexagonal 5.0 mm,
flexible, canulado

Extractor para hoja espiral y tornillo
TFNA

Extractor para clavos, canulado

Destornillador Stardrive$, T40, con
cabeza esférica, canulado, longitud
277mm

Aguja gula de 0 2.8 mm, longitud
460 mm, con gancho

Tubo de encaje hexagonal de
o 11.0/11.0 mm

Slrvase del destornillador STARDRIVE para extraer el
tornillo de cierre; puede ayudarse también para ello
de la aguja guia con gancho.

Opción: Para extraer los tornillos de cierre de 5,
10 Q 151lHH. puede usarse hunbién el tuho de ellcajt~
hexngo:nal di~11.0rnm (356.715).

I



Enrosque el extractor para clavos en la parte superior
del clavo,

Nota: PllmJr~ rC'3rlltar más sondllu Hlimutr ~,ttrxtrau-
fOl' pam clavus si nI dcstOl'uilladll.t: .Ilexible se pasa
pl'imcl'O 11tnn'ó;" de! extrador j', luego.. ambos lUS-
tnmmnto:-; se NHwclan a lit pm'le superior £Id dl1vo.

Extraiga los tornillos de bloqueo distal con ayuda
del destornillador STARDRIVE.

Precaución: No Jntrmtfl extraer d clavo en este
rnonH~nto. '-~1

2
Desconexión del mecanisJuo de bloqueo
y extracción de la hoja espiral o el clavo

Instrumentos

03.037.030 Extractor para hoja espiral y tornillo
TFNA

03.010.522 Martillo combinado, 500 g

ji
..._'-~._ __ ' _ __, __ _ _..' .J

Compruebe la muesca de la hoja espiral o el tornillo an-
tes de acoplar el extractor.

Destornillador Stardrive", T25,
autosujetante, longitud 319mm

Guia corredera

Llavede horquilla, hexágono interno
11/lámina-tornillo

03.010.170

03.037.031

03.010.518

Gire el extractor para hoja espiral y tornillo en sentido
contrario al de las agujas del reloj, para enroscarlo en
el implante.
No extraiga todavla la hoja espiral o el tornillo.

Paseel destornillador hexagonal flexible por el
instrumento y acople el hexágono en el mecanismode
bloqueo. Gire el destornillador en sentido contrario
al de las agujas d e 01 el tope para desactivar
el mecanismo de loqueo.

Si presentara invasión de tejidos adyacenteso estuviera
ocluida con cemento óseo, limpiela con un gancho pun-
tiagudo.



10
Para extrae,' la hoja espiral, deslice el martillo sobre
el extractor para lámina espiral y tornillo, y golpee suave.
mente con el martillo hasta que la hoja espiral salga del
hueso.

Nota: Se puedü enrORcar la guia. correde.ra en La
parte posierim> del extractor .para hoja esplral o
hwnillo pa.ra prolongar la ]()llg,ihul de tra.bajo y
facilif.H' as'Í la extrn{;<:ián.

Para extraer ellornillo, continúe girando en sentido
contrario al de las agujas del reloj, acompañado de una
suave fuerza de tracción, hasta que el tornillo salga del
hueso.

El extremo de fa llave combinada marcado con "BLADE/
SCREW" (hoja/tornillo) se puede acoplar a la hoja espiral
o al tornillo. Para quitar la hoja espiral o el tornillo del
extractor, gire en el sentido de las agujas del reloj.

3
Extracción del clavo

Después de haber extraldo el clavo del hueso, desmonte
el extractor del clavo.

GAS I L SERVI 10
CO.D E TOR TEC ICO
M.N 15. 57 M.P. 18651
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Gula corredera

Martillo combinado, 500 g

Instnlmentos

03.010.170

03.010.522

Para extraer el clavo, enrosque la guia corredera en la parte
posterior del ex1ractor para clavos. Monte el martillo como
binado en la gula corredera y proceda a extraer el clavo
golpeando suavemente con el martillo.



Gancho de extracción de 0 3.7 mm,
para clavos canulados

Mandril universal con mango en T

Instrumentos

355.399

393.100

Comience con los puntos 1 y 2 del procedimiento
estándar de extracción de implantes.

Primera opción

1
Montaje del gancho de extracción y el
mandril ulliversal
Introduzca el gancho de extracción en el mandril univer-
sal con mango en 1. El gancho debe quedar paralelo al
mango en 1. De esta fonma, se facilita la visualización de la
posición del gancho en el hueso.

2
Inserción del gancho de extracción a través
del clavo
Retire el extractor para clavos y deslice el gancho de ex-
tracción a través de la canulación del clavo intramedular,
hasta el fragmento distal inclusive.

Nota: Con el inínnsificador de illlágcnesr conl"prncbc
que el gancho haya .vasado y 'prendido en el extreJno
dist.al de] cia\'o.

3
Extracción del clavo
Proceda a extr?er los dos fragmentos del clavo.

"

Nota: Cou\'lcnH uututen-er sujeta In exfrmllidad dfJf
padeute para aun:um,lar la eficÍtmcia dH IR:fuerza
de-cxtracci~n,

SEFl'IlOI
GÁB C eR lECN' e
ce-DIRE MP 18. 1
M.N.AS.9 7 ON'MEO CM- S./>..
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Segunda opción

1
Extracción del fragmento proximal del clavo
Proceda a extraer el fragmento proximal del clavo con
la técnica descrita en el punto 3 del procedimiento de
extracci6n de implantes.

Nota: Pnede ntilizanw tamhién el gancho de extrac-
ción como alternativa al instrumental de extrac-
ción~

2
Fresado de la cavidad medular
Proceda a fresar la cavidad medular 1mm más grande
que el diámetro del clavo, con el fin de despejar el
trayecto para el fragmento distal del clavo.

3
Alineación del gancho de extracción
Introduzca el gancho de extracci6n y el fragmento
proximal ya explantado del clavo en la cavidad medular.
El fragmento proximal del clavo permite alinear el gan-
cho de extracci6n con la canulaci6n del fragmento distal.

4
Acoplamiento con el fragmento distal del clavo
Deslice el gancho deextracci6n a través de la canulaci6n
del fragmento distal del clavo. .

Nota: Con el intensificador de imágenes, compruebe
que el gancho haya pasado y prendido en el extremo
distal del clavo.

:50 1 7

5
Extracción del clavo
Proceda a extraer los dos fragmentos del clavo.

Nota: Conviene mantener !m~etala ex
paeiente para aumentar la el~;iencia
de extra,mián.



Advertencias V precauciones

- El cirujano debe conocer bien el uso previsto de los productos y las técnicas q Irurglcas
correspondientes, y debe estar bien cualificado mediante capacitación adecuada. 1
- Existen diversos riesgos asociados al uso de los productos de Synthes en combinació'l' con las
técnicas de resonancia magnética, a menos que el producto utilizado vaya marcadlo como
«Compatible con RM" o «Compatibilidad condicional con RM". Estos riesgos abarcan, enlre otros,
los siguientes:

- Calentamiento o desplazamiento del producto

- Artefactos en las imágenes de resonancia magnética

- Los productos de un solo uso no deben reutilizarse nunca. La reutilización o el proce amiento
clínico (esto es, limpieza y reesterilización) de productos de un solo uso pueden afe~tar a la
integridad estructural del producto y ser motivo de fracaso, con el consiguiente riesgo d lesión,
enfermedad o muerte para el paciente. Además, la reutilización o el procesamiento cínico de
productos de un solo uso entraña un riesgo de contaminación microbiana (p. ej., por transrl,isión de
material infeccioso de un paciente a otro), con el consiguiente riesgo de enfermedad o muérte para
el paciente o el usuario. j
No reprocese los implantes sucios. Todo implante de Synthes manchado de sangre, ejidos o
sustancias y líquidos orgánicos no deberá utilizarse de nuevo, sino que deberá desec arse de
conformidad con los protocolos del hospital.

Aunque en apariencia no estén dañados, los implantes pueden esconder pequeños dlfectos y
patrones de tensiones internas que den lugar fallos por fatiga del material.

- Los productos suministrados estériles van etiquetados con el símbolo STERILE. Respete las
normas de asepsia para extraer los productos de su embalaje. El fabricante no puede garántizar la
esterilidad si el precinto está roto o el embalaje se ha abierto de forma inadecuad~, y, por
consiguiente, declina toda responsabilidad derivada de estas circunstancias. El Tivel de
aseguramiento de esterilidad (SAL por sus siglas en inglés es de 10-6). Este nivel de
aseguramiento ha sido obtenido utilizando el método VDmax 25, en cumplimiento con el 110 1137-
2:2013.

- Los productos de Synthes no suministrados estériles deben someterse a limpieza y este~ilización
en autoclave antes de utilizarlos en cirugia. Antes de la limpieza, retire y elimine todo el envase
original desechable (p. ej., protectores de silicona, protectores de puntas, tapas de prchtección,
blísters, bolsas, sobres, espuma de embalaje, cartón, etc.). Limpie los productos antes de Jtilizarlos
por primera vez y después de cada uso, así como antes de enviarlos para mantenirhiento y
reparación. Antes de proceder a la esterilización en autoclave, coloque el producto en unJ bolsa o
recipiente autorizados. 1
- Los instrumentos de Synthes están diseñados y fabricados para funcionar con s guridad
conforme a su so pre . No obstante, si se rompe un instrumento metálico (p. ej., dk acer ,
aluminio, titani~ y aleaciones, c.) dura e su uso, los fragmentos o componentes del insfrume '
se pueden localizar usando un o de radiodiagnóstico (TC, equipos de radiación, etc.). ~ ~010
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Confirme que el clavo siga bien fijado al arco de inserción, pues es posible que los g~IP 9-t~1r.~~l
martillo hayan aflojado la conexión "'tc~

- El diente distal de la vaina guía debe apoyar sobre la cortícal lateral. No apriete en exce$o so
la cortical, pues podría alterar la precisión del conjunto direccional. J

- Si fuera preciso cambiar la posición del clavo para mejorar la posición de la vaina guía yiajuste la
posición con el arco de inserción. Si es necesario, practique una nueva incisión para intnoducir la
vaina guía. No tire de la vaina guía ni del motor quirúrgico para hacer estos ajustes pues pOdría
verse alterada la precisión de guiado. I

- No reutilice las agujas guía, pues pueden haberse doblado durante el uso inicial. Si la aguja guía
se deforma al insertarla, deséchela y reemplácela por otra nueva. l

- Controle la profundidad de perforación con el intensificador de imágenes durante todo el
procedimiento.

- Debe emplearse al intensificador de imágenes para comprobar la posición de la hoj espiral
durante su inserción I

- Asegúrese de que la aguja guía esté en su sitio al insertar la hoja espiral para evitat que se
obstruya la canulación, lo cual haría imposible la cementación optativa. I

- Dado que el macho carece de tope, se recomienda supervisar su Inserción por algunb de los
métodos siguientes:

- Control de la profundidad con el intensificador de imágenes.
- Control de las graduaciones del vástago del instrumento con respecto a la vaina guía
- Debe emplearse al intensificador de imágenes para comprobar la posición del tornillo durante su

inserción. I
Si el mecanismo de bloqueo no se retrae Y, vuelta después de apriete inicial, como se tlescribe
anteriormente, tal vez no se pueda controlar ni el hundimiento ni la compresión de la fractLra .

. - Tenga cuidado de evitar la compresión excesiva si utiliza la tuerca de sostén y compresiÓn con la
varilla llave, pues la hoja espiral pOdría per- der agarre en el hueso, especialmente en pbcientes
con hueso de mala calidad. I

- Tenga cuidado de evitar la compresión excesiva si utiliza la tuerca de sostén y compresión con la
varilla llave para evitar el exceso de compresión, pues el tornillo pOdría perder agarre en el hueso,
especialmente en pacientes con hueso de mala calidad. J

- En caso de fuga articular del contraste radiológico, no aplique cementación y pase dire .amente
al bloqueo distal.

- Use exclusivamente medios de contraste indicados para esta aplicación.
- Consulte en las instrucciones del fabricante las indicaciones, contraindicacionels, uso,

precauciones, advertencias y efectos secundarios del medio de contraste radiológico.
- No avance la cánula más de 5 mm con respecto a la longitud del elemento cefálico selec. ionado.

De hacerlo así, podría inyectar el cemento por delante de la punta del elemento cefálicq, donde
no se consigue estabilidad añadida y aumenta el riesgo de penetración articular y fi1ugadel
cemento.

- En caso de fuga de cemento hacia la articulación, el espacio de la fractura o el sistema venoso,
detenga la inyección inmediatamente.

Efectos secundarios

- Fracaso del implante por selección de un implante incorrecto o sobrecarga de la osteosínt sis

- Reacciones alérgicas por incompatibilidad con el material

- Retardo de la consolidación ó '\ trastornos vasculares

- Dolor desencadenado por el implante

TFNACORTO



Fracturas del cuello femoral
Fracturas diafisiarias femorales

GAB E SERVIOIO
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TFNA Largo

Fracturas del cuello femoral

CEMENTACiÓN DEL TFNA

Lesiones tumorales en la zona de cementación
Riesgo de fuga intraarticular o vascular del cemento óseo
Fracturas traumáticas agudas con hueso de buena calidad

Información para una combinación segura con otros productos médicos

Synthes garantiza la compatibilidad de todos sus implantes e instrumentos originale . Deben
seguirse en cada caso las correspondientes instrucciones de uso emitidas por Synthes. No se
recomienda combinar los productos de Synthes con los de otros fabricantes, pues su diJeño, sus
materiales y sus características mecánícas y de construcción no están armonizados.l Synthes
declina toda responsabilidad por cualquier complicación derivada de la combin ción de
componentes o del empleo de instrumentos ajenos.

A menos que se especifique lo contrario, se desaconseja mezclar implantes de distintos metales.
La mezcla de metales distintos puede originar corrosión galvánica y liberación de iones. E lo puede
ser motivo de inflamación, reacciones de hipersensibilidad a los metales y efectos sIstémicos
adversos a largo plazo. Además, el proceso de corrosión puede reducir la resistencia mec~nica del
implante.

Instrucciones de uso del instrumental asociado:

Reprocesamiento de productos reutilizables de Synthes: instrumentos, ban ejas de
instrumentos y cajas

Precauciones

- No utilice estropajos de acero ni productos abrasivos de limpieza.

- Evítense las disoluciones que contengan yodo o un contenido elevado de cloro.

- En un limpiador ultrasónico solamente deben colocarse juntos los productos de Synthes de
parecida composición metálica. j
- Los productos de Synthes sucios o usados no deben cargarse en una caja para Iimpiarl s en una
lavadora mecánica. Los productos de Synt~es. su:ios deben procesarse por separa~p ~ las
bandejas y cajas. Las cajas d y stan dlsenadas como utensIlio de orgamzaclo 6 ra el
proceso de esterilización en utoclave, ca utensilio de almacenamiento para los ductos
sanitarios y como utensilio de or nizació ara I la.

~
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- Las canulaciones largas y estrechas, los orificios ciegos y las piezas complicadas
especial atención durante la limpieza,

- Todos los productos deben limpiarse a conciencia,

- Los instrumentos de Synthes deben someterse a esterilización final antes de usarlos,

- Los parámetros de esterilización solo son válidos para los productos previamente Iim iados de
forma adecuada,

- Los parámetros indicados únicamente son válidos para equipos de reprocesamiento
adecuadamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes con las normas ISO 15883 e ISO
17665, j
- Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9,5; para los detergentes con pH s perior es
preciso tener en cuenta los datos de compatibilidad con los materiales especificadbs en la
correspondiente ficha de información técnica, Consulte el apartado «Compatibilidad de nhateriales
de los instrumentos e implantes Synthes en procesamiento clínico»,

- Procesamiento clínico de los motores quirúrgicos y sus adaptadores, Ni los motores quirurgicos ni
sus adaptadores deben sumergirse en agua o disoluciones detergentes, No limpie con ultriasonidos
los motores quirurgicos, Consulte los folletos especificos del motor correspondiente,

- Los pacientes con sospecha de enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ) o infecciones afines
deben intervenirse con instrumentos de un solo uso, Deseche tras la intervención todo inJtrumento
utilizado (o sospechoso de haber sido utilizado) en un paciente con ECJ, o siga las
recomendaciones nacionales más actualizadas,

- Consulte asimismo la legislación y las directrices nacionales para obtener in rmación
complementaria, Además, deben satisfacerse también las normas y procedimientos int rnos del
hospital y las recomendaciones específícas de los fabricantes de detergentes, desinfect Intes y el
equipo utilizado para el procesamiento clínico,

Límites del reprocesamiento

- Los ciclos repetidos de procesamiento con lavado ultrasónico, lavado mecánico y est rilización
tienen efectos mínimos sobre el instrumental quirúrgico de Synthes, I

- La vida útil de un producto viene normalmente determinada por los daños y desgaste debidos al
uso, Son signos de daño o desgaste en un producto, entre otros, los siguientes: corrosi¿n (p, ej"
herrumbre, picaduras), alteración del color, rayado excesivo, descascarillado, desgaste ~ fisuras,
No deben utilizarse los productos con problemas de funcionamiento, marcas irreconocibleS, número
de referencia ausente o borrado, dañados o excesivamente desgastados,

Instrucciones de re procesa

t Cuidado en el lugar de uso



Limpie la sangre y 105restos de 105productos durante el transcurso de la intervención q
para evitar que se sequen sobre la superficie.

- Lave 105productos canulados con agua estéril o depurada para evitar que 105 residuos o restos
de suciedad se sequen en el interior.

- Los productos sucios deben separarse de 105no contaminados para evitar la contaminación del
personal o el entorno. l
- Los productos deben cubrirse con una toalla humedecida en agua depurada para evit r que la
sangre o 105restos se sequen.

Embalaje y transporte

- Los productos sucios deben transportarse por separado de 105productos no contaminados para
evitar la contaminación.

Preparación para la descontaminación (aplicable a todos 105métodos de limpieza)

:s~e recomienda reprocesar 105productos en cuanto sea razonablemente posible deSPUJéSde su

- En el caso de 105 instrumentos desmontables, desmonte el producto ante de su
reprocesamiento. Puede solicitar las instrucciones detalladas de desmontaje de 105instru\nentos a
su representante local, o descargarlas directamente desde www.synthes.comlreprocessing

- Abra 105productos dotados de trinquetes, cierres o bisagras.

- Extraiga 105objetos punzocortantes para limpiarlos a mano, o colóquelos en una bandeja aparte.

- Los orificios y canulaciones de 105instrumentos debe procesarse a mano antes de procter a su
limpieza. Los orificios y canulaciones deben despejarse en primer lugar de residuos. Los brificios y
canulaciones deben cepillarse minuciosamente con un cepillo de cerdas blandas del tamaño
adecuado, con movimientos giratorios. El cepillo utilizado debe encajar bien apretado; su Idiámetro
debe ser aproximadamente igual al del orificio o canulación que se va a limpiar. Si se usa un cepillo
demasiado grande o demasiado pequeño para el diámetro del orificio o canulación, es po~ible que
la superficie interna no quede bien limpia.

- Sumerja o enjuague 105productos muy sucios o canulados antes de la limpieza, para ablandar la
suciedad o restos secos. Use para ello una disolución de detergente quimico o enzimáticol Siga las
instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de tiempo
de exposición, temperatura, calidad del agua y concentración. Use agua corriente fria para
enjuagar 105productos.

- Los productos de Synthes deben limpiarse por separado de las bandejas de instrume
Si procede, deben re 'rarse la pas de las cajas para el proceso de limpieza.

y cajas.

http://www.synthes.comlreprocessing


Método manual

1. Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua fría durante 2 minutos como mínimo. S rvase de
un cepillo de cerdas suaves para ayudar a elimínar la suciedad y los restos visibles.

2. Sumerja el producto en una disolución de detergente químico o enzimático durante 1 minutos
como mínimo. Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuartto a las
condiciones correctas de tiempo de exposición, temperatura, calidad del agua y concentralión.

3. Enjuague el producto con agua fría durante 2 minutos como mínimo. Sírvase de una j ringuilla,
de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios, canulaciones y otras onas de
difícil acceso.

4. Limpie manualmente el producto, durante 5 minutos como mínimo, con una disol~ción de
detergente químico o enzimático recién preparada. Sírvase de un cepillo de cerdas blandas para
eliminar la suciedad y los restos orgánicos. Si procede, accione las junturas, mangos y otr~s piezas

I
móviles para exponer estas zonas a la disolución detergente. Limpie el producto bajo el grifo de
agua corriente para evitar la aerosolización de los contaminantes. Nota: La disolución fres!'a es una
disolución recién preparada y limpia.

5. Aclare bíen el producto bajo el grifo de agua fría o caliente durante 2 minutos como mínimo.
Sírvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los drificios y
canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas móviles para acl~rar bien
estas zonas bajo el chorro de agua corriente.

6. Inspección visual del producto. Repita los pasos 2 a 6 hasta que no quede ningún resto isible de
suciedad.

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

7. Prepare una dísolución fresca de detergente químico o enzimático. Siga las instrucciones de uso
del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de tiempo de eJposición,

. I
temperatura, calidad del agua y concentración. Nota: La disolución fresca es una disolución recién
preparada y limpia.

8. Limpie el producto Synthes de forma ultrasónica durante 15 minutos como mínimo a una
frecuencia mínima de 40 kHz. I '

9. Enjuague a conciencia el producto con agua desionizada o depurada durante 2 minutos:.Sírvase
de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios y canulaciones.
Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas móviles para aclarar bien estas zonAs bajo el
chorro de agua corriente.

10. Inspección visual del producto. Repita los pasos 2 a 10 hasta que no quede ningún sto visible
de suciedad. J
11. Efectúe un enjuague final a desionizada o depurada dur~n e 15 egundos
como mínimo. lA E SERJIOIO
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12. Seque el producto con un paño suave y limpio sin pelusas, de un solo uso, aire
comprimido de calidad médica.

Limpieza: método con lavadora automática o mecánica

Equipo: limpiador ultrasónico, lavadora de desinfección, cepillos de cerdas blandas de diversos
tamaños, paños sin pelusas, jeringuillas, pipetas y/o pistola de agua, disolución de d tergente
químico o enzimático l
Método de prelavado (debe llevarse a cabo antes del proceso de limpieza mecánica des rito más
abajo)

1. Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua fría durante un minuto como mínimo. S rvase de
un cepillo de cerdas blandas o de un paño suave y limpio sin pelusas para eliminar todos lo[S restos
visibles de suciedad.

2. Limpie manualmente el producto, durante 2 minutos como mínimo, con una disol ción de
detergente químico o enzimático recién preparada. Siga las instrucciones de uso del fabriF,antedel
detergente en cuanto a las condiciones correctas de dilución, temperatura, calidad del agua y
tiempo de exposición. Sírvase de un cepillo de cerdas blandas para eliminar la suciedad y los
restos orgánicos. Si procede, accione las junturas, mangos y otras piezas móviles paral exponer
estas zonas a la disolución detergente. Limpie el producto bajo el grifo de agua corriente phra evitar
la aerosolización de los contaminantes. Nota: La disolución fresca es una disoluciÓn recién
preparada y limpia.

3. Enjuague el producto bajo un chorro de agua fría o templada del grifo, durante un min to como
mínimo. Sírvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar lo orificios
y canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas móviles para acl rar bien
estas zonas bajo el chorro de agua corriente.

4. Prepare una disolución fresca de detergente químico o enzimático. Siga las instruccion s de uso
del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de dilución, tem eratura,
calidad del agua y tiempo de exposición. Nota: La disolución fresca es una disoluci n recién
preparada y limpia.

5. Limpie el producto Synthes de forma ultrasónica durante 15 minutos como mínim , a una
frecuencia mínima de 40 kHz.

recedido por los pasos de prelavado 1 a 7)
. GABRI L ER\IIDIO
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6. Enjuague el producto con agua desionizada o depurada durante 2 minutos como mínimo.
Sírvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios y
canulaciones. Para el aclarado final debe usarse agua desionizada o depurada. j
7. Inspección visual del producto.Repita los pasos 2 a 7 hasta que no quede ningún resto is'~le de
suciedad.

Proceso de limpieza mecán ca: (debe ir
\
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Nota: La lavadora de desinfección debe satisfacer los requisitos especificados en la n rmamO
15883. Limpie los orificios y canulaciones con ayuda de una unidad de inyección CM!.

8. Procese el producto con los siguientes parámetros de ciclo:

Cido Tiempo mínimo Temperatura mínima, Típo de detergente
(minutos} agua

l'lelavado 2 Agua corriente fría N.E
lavado I 2 Agua corriente fría «40 OC) Detergente"
Lavado I! 5 Agua corriente caliente (> 40 .C) Detergente"
Aclarado 2 Agua desiooizada o N.!'

depurada caliente (> 40 .C)

Desinfecáón térmica 5 > 93.C N.!'
Secado 40 >90.C N.!'
•. véase «Información complementaria.

Desinfección térmica

Para la limpieza automática o mecánica, desinfecte térmicamente a 93 oC como mínimo urante 5
minutos como mínimo. En los productos con orificios o canulaciones, oriente la pieza de fal modo
que el orificio o canulación quede en posición vertical. Si ello no fuera posíble por limitaciones de
espacio en la lavadora automática o mecánica, use en caso necesario una gradilla de irrigaCióno
soporte de carga con conexiones diseñadas para garantizar el 'flujo de los IíqJidos de
procesamiento a través del orificio o canulación.

Secado

Si la lavadora mecánica no incluye un ciclo seco:

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

- Utilice un paño limpio, suave y sin pelusas, de un solo uso, para evitar que la superfici resulte
dañada. J
Preste especial atención a las roscas, trinquetes, bisagras y zonas en las que pueda ac mularse
líquido. Abra y cierre los productos para alcanzar a todas las zonas. Seque las parte~ huecas
(orificios, canulaciones) con una pistola neumática con aire comprimido de calidad médica.

Inspección

- Limpieza.

deben inspeccionarse tras el procesamiento, an s de la
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- Daños; entre otros: corrosión (herrumbre, picaduras), alteración del color, rayado
deslaminación, fisuras y desgaste.

- Funcionamiento adecuado; entre otros: filos cortantes, flexibilidad, movimiento de
articulaciones, cierres y piezas móviles como mangos, trinquetes y anclajes.

- Desgaste y eliminación o borramiento de los números de referencia

- No deben utilizarse los productos con problemas de funcionamiento, marcas irreco ocibles,
número de referencia ausente o borrado, dañados o desgastados. Compruebe ¡que los
instrumentos funcionen correctamente, estén bien ajustados y su superficie esté en conaiciones.
No utilice nunca instrumentos dañados, con marcas irreconocibles, signos de cor~osión o
superficies cortantes romas. Puede solicitar las instrucciones detalladas de cohtrol de
funcionamiento a su representante local, o descargarlas directamente j desde
www.synthes.com/reprocessing

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

Los productos desmontados deben volver a montarse antes de la esterilización, a menos que se
especifique lo contrario o la caja no esté configurada para albergar el producto montadol Puede
solicitar las instrucciones detalladas de desmontaje de los instrumentos a su representante local, o
descargarlas directamente desde www.synthes.com/reprocessing

Embalaje

Coloque los productos limpios y secos en su lugar adecuado dentro de la caja de ynthes.
Además, utilice una envoltura adecuada o un recipiente rígido reutilizable paraesterilizació1' como
un sistema de barrera estéril conforme con la norma ISO 11607. Tenga cuidado de proteger los
implantes y los instrumentos punzantes o afilados

Esterilización

Se indican a continuación las recomendaciones para esterilizar los productos de 5ynthes:

Tipo de cido Ti€mpo mínimo
de exposición

a la esterilización (minutos)

Temperatura minima
de exposición

a la esterilización

Tiempo mínimo
de secado'

!'revado
Vapor saturado con
aireación forzada
(prevado)
(mínimo: tres pulsos)

4

3

132 oC

134°C

20 minlItos

20 minutos

• Al aplicar los tiemp¡osde se do a las cajas de Synthes y sus a~cesorios, pueden ser nec sarios
tiempos de secado f~era de los p abltuales de prevaclo para productos sanltano . Esto
reviste especial con polimeros (plásticos) usad ~

GABRI L R 1010 .
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combinación con envolturas no tejidas de esterilización para trabajo intensivo. Los tie po "le. PROO''!' ,

secado recomendados actualmente para las cajas de Synthes oscilan entre un tiempo eS]ándar de
20 minutos y un tiempo prolongado de 60 minutos.

El tiempo de secado se ve influido muy a menudo por la presencia de materiales ba ados en
polímeros (plásticos); por consiguiente, cambios como la eliminación de los tapetes de silibona o la
modificación del sistema de barrera estéril (p. ej., de una envoltura fuerte a una ligera) pueden
reducir el tiempo necesario de secado. Los tiempos de secado pueden ser muy variables~ebido a
las diferencias en los materiales de embalaje (p. ej., envolturas no tejidas), las co diciones
ambientales, la calidad del vapor, los materiales del producto, la masa total, el funcionam ento del
esterilizador y el tiempo variable de enfriamiento. El usuario deberá emplear métodos ve~ificables
(p. ej., inspecciones visuales) para confirmar un secado adecuado. Los tiempos de secad6 suelen
oscilar entre 20 y 60 minutos debido a las diferencias en los materiales de embalaje (Sis\ema de
barrera estéril, p. ej., envolturas o sistemas de recipientes rígidos reutilizables), la calidad d~l vapor,
los materiales del producto, la masa total, el funcionamiento del esterilizador y el tiempo valable de
enfriamiento.

Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante de la autoclave y las normas de carga
máxima recomendada para la esterilización. La autoclave debe estar correctamente inl talada,
mantenida, validada y calibrada.

Conservación

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

Información complementaria

Synthes utilizó los siguientes materiales durante el proceso de validación de estas
recomendaciones de reprocesamiento. Eso no quiere decir que estos materiales se consideren
preferibles a otros materiales disponibles que puedan funcionar también de forma satisf+toria.
Detergentes: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME y deconex TWIN ZYME. Paño sin
pelusas: Berkshire Durx 670.

La información de limpieza y esterilización se ofrece de conformidad con las normas ANSI!
AAMlST81, ISO 17664, AAMI TIR 12, ISO 17665-1 Y AAMI ST77.

Las recomendaciones proporcionadas han sido validadas por el fabricante del producto sa itario
como capaces de preparar un producto sanitario Synthes no estéril. Es responsabilidJd del
procesador garantizar que el procesamiento se realice realmente, con el uso del equipb, los
materiales y el personal del centro de reprocesamiento, y que consiga el resultado deseado Esto
requiere la validación y la vigilancia sistemática del proceso. De manera parecida, de erán
evaluarse correcta la eficacia y las posibles consecuencias adversas de cualquier vari ción
introducida por el procesa en las recomendaciones proporcionadas.
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPEND NCIA NACIONAL';

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3 10-3575-15-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...5..Q"'l"1'Y de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johns n Medical S.A.,

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Clavo Trocantéreo para fijación

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-027-Sistema Ortopédicos de

Fijación Interna

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Synthes GmbH

Clase de Riesgo: !II

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado para fijación trocantérea.

-TNFA CORTO (longitudes 170, 200, 235 mm):

Fracturas pretrocantéreas

Fracturas intertrocantéreas

Los clavos de 235 mm; además están indicados para fracturas subtrocantéreas

altas.

-TNFA LARGO (longitudes de 260 a 480 mm):

4



Fracturas pretrocantéreas

Fracturas intertrocantéreas

Fracturas de la zona trocantérea con prolongación diafisiaria

Fracturas combinadas de la zona trocantérea y de la diáfisis femoral

Fracturas patológicas, incluido el uso profiláctico

Consolidación defectuosa

5eudoartrosis

-Cementación del TNFA:

Fracturas del fémur proximal con mala calidad ósea y/o riesgo importante de

fracaso de la fijación en la zona de contacto entre el hueso y el implante.

Modelo/s:

Implantes

04.037.0125

04.037.0135

04.037.0145

04.037.0155

04.037.0425

04.037.0435

04.037.0445

04.037.0455

04.037.0505

04.037.0515

04.037.0525

Clavo femoral TFNA 0 10mm, de 125°, L 170mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, de 125°, L 200mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 125°, L 235mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 125°, L 235mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, de 130°, L 170mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, de 130°, L 200mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 130°, L 235mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 130°, L 235mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 130°, L 300m m

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 130°, L 300mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 130°, L 320mm
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04.037.0535

04.037.0545

04.037.0555

04.037.0565

04.037.0575

04.037.0585

04.037.0595

04.037.0605

04.037.0615

04.037.0625

04.037.0635

04.037.0645

04.037.0655

04.037.0665

04.037.0675

04.037.0685

04.037.0695

04.037.1425

04.037.1435

04.037.1445

04.037.1455

04.037.1505

{:/l

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 130°, L 20mm

CI,,, (,mo,,' TFNA• lOmm, d""ho, d' 130', L3jomm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 130°, L 140mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 130°, L 360mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 130°, L ~60mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 130°, L 380mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 130°, L +omm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 130°, L 400mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 130°, L

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 130°, L 4

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 130°, L 4 Omm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 130°, L 4 Omm

Clovoremo,,1 TFNA• lOmm, '""',,do, d, 130', Ltomm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 130°, L 46pmm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 130°, L 4~omm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 130°, L 48bmm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 130°, L 4komm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, de 130°, L 170mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, de 130°, L 200mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 130°, L 23 mm

I
Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 130°, L 215mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 130°, L 30 mm
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04.037.1515

04.037.1525

04.037.1535

04.037.1545

04.037.1555

04.037.1565

04.037.1575

04.037.1585

04.037.1595

04.037.1605

04.037.1615

04.037.1625

04.037.1635

04.037.1645

04.037.1655

04.037.1665

04.037.1675

04.037.1685

04.037.1695

04.037.2445

04.037.2455

04.037.9435

04.037.0165

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 130°, L 300mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 130°, L 320mm

Clavo femoral TFNA0 llmm, izquierdo, de 130°, L 320mm

Clavo femoral TFNA0 llmm, derecho, de 130°, L 340mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 130°, L 340mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 130°, L 360mm

Clavo femoral TFNA0 llmm, izquierdo, de 130°, L 360mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 130°, L 380mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 130°, L 380mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 130°, L 400mm

Clavo femoral TFNA0 llmm, izquierdo, de 130°, L 400mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 130°, L 420mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 130°, L 420mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 130°, L 440mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 130°, L 440mm

Clavo femoral TFNA 0 11mm, derecho, de 130°, L 460mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 130°, L 460mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 130°, L 480mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 130°, L 480mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 130°, L 235mm

Clavo femoral TFNA0 12mm, izquierdo, de 130°, L 235mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, de 130°, L 200mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 125°, L 260mm
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04.037.0175

04.037.0185

04.037.0195

04.037.0205

04.037.0215

04.037.0225

04.037.0235

04.037.0245

04.037.0255

04.037.0265

04.037.0275

04.037.0285

04.037.0295

04.037.0305

04.037.0315

04.037.0325

04.037.0335

04.037.0345

04.037.0355

04.037.0365

04.037.0375

04.037.0385

{"
,/{

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 125°, L 26 mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 125°, L 280 m

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 125°, L 28bmm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 125°, L 300lm

I

::::: ::::::: :::: : ::::: ::r::~:~'d:e1:::~ 'LL3::cmm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 125°, L 326mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 125°, L 340mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 125°, L 34 mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 125°, L 36

J
mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 125°, L 3ymm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 125°, L 38imm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 125°, L 380mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 125°, L 40dmm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 125°, L 410mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 125°, L 421mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 125°, L 42JOmm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 125°, L 44dmm

I
Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 125°, L 440mm

I
Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 125°, L 460mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 125°, L 4Jomm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 125°, L 48~mm

6



04.037.0395

04.037.0465

04.037.0475

04.037.0485

04.037.0495

04.037.0725

04.037.0735

04.037.0745

04.037.0755

04.037.1125

04.037.1135

04.037.1145

04.037.1155

04.037.1205

04.037.1215

04.037.1225

04.037.1235

04.037.1245

04.037.1255

04.037.1265

04.037.1275

04.037.1285

04.037.1295

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 125°, L 480mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 130°, L 260mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 130°, L 260mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 130°, L 280mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 130°, L 280mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, de 135°, L 170mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, de 135°, L 200mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, derecho, de 135°, L 235mm

Clavo femoral TFNA 0 10mm, izquierdo, de 135°, L 235mm

Clavo femoral TFNA 0 11mm, de 125°, L 170mm

Clavo femoral TFNA 0 11mm, de 125°, L 200mm

Clavo femoral TFNA 0 11mm, derecho, de 125°, L 235m m

Clavo femoral TFNA 0 11mm, izquierdo, de 125°, L 235mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 125°, L 300mm

Clavo femoral TFNA 0 11mm, izquierdo, de 125°, L 300m m

Clavo femoral TFNA 0 11mm, derecho, de 125°, L 320mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 125°, L 320mm

Clavo femoral TFNA 0 11mm, derecho, de 125°, L 340mm

Clavo femoral TFNA 0 11mm, izquierdo, de 125°, L 340mm

Clavo femoral TFNA 0 11mm, derecho, de 125°, L 360m m

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 125°, L 360mm

Ciavo femoral TFNA 0 11mm, derecho, de 125°, L 380mm

Clavo femoral TFNA 0 11mm, izquierdo, de 125°, L 380mm



l'
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Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 130°, L 380mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 125°, L 460 m

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 130°, L 360mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 130°, L 360mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 130°, L 340mm

7

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 130°, L 320m

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 130°, L 300m

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 130°, L 340mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 130°, L 300m

Clavo femoral TFNA 0 12mm, de 130°, L 200mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, de 130°, L 170mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 125°, L 480m

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 125°, L 480Jm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 130°, L 320mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 125°, L 440 m

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 125°, L 3. Omm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 125°, L 40~mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 125°, L 420 m

::::: ::::::: :::: : ::::: ~z:~:::~~:e1:::~'L ~:: \:m

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 125°, L 460 m

04.037.2295

04.037.2305

04.037.2315

04.037.2325

04.037.2335

04.037.2345

04.037.2355

04.037.2365

04.037.2375

04.037.2385

04.037.2395

04.037.2425

04.037.2435

04.037.2505

04.037.2515

04.037.2525

04.037.2535

04.037.2545

04.037.2555

04.037.2565

04.037.2575

04.037.2585

¿; ..-/l



04.037.2595

04.037.2605

04.037.2615

04.037.2625

04.037.2635

04.037.2645

04.037.2655

04.037.2665

04.037.2675

04.037.2685

04.037.2695

04.037.2725

04.037.2735

04.037.2745

04.037.2755

04.037.4505

04.037.4515

04.037.4525

04.037.4535

04.037.4545

04.037.4555

04.037.4565

04.037.4575

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 130°, L 380mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 130°, L 400mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 130°, L 400mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 130°, L 420mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 130°, L 420mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 130°, L 440mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 130°, L 440mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 130°, L 460mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 130°, L 460mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 130°, L 480mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 130°, L 480mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, de 135°, L 170mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, de 135°, L 200mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 135°, L 235mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 135°, L 235mm

Clavo femoral TFNA 0 14mm, derecho, de 130°, L 300mm

Clavo femoral TFNA 0 14mm, izquierdo, de 130°, L 300mm

Clavo femoral TFNA 0 14mm, derecho, de 130°, L 320mm

Clavo femoral TFNA 0 14mm, izquierdo, de 130°, L 320m m

Clavo femoral TFNA 0 14mm, derecho, de 130°, L 340mm

Clavo femoral TFNA 0 14mm, izquierdo, de 130°, L 340mm

Clavo femoral TFNA 0 14mm, derecho, de 130°, L 360m m

Clavo femoral TFNA 0 14mm, izquierdo, de 130°, L 360mm
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04.037.4585

04.037.4595

04.037.4605

04.037.4615

04.037.4625

04.037.4635

04.037.4645

04.037.4655

04.037.4665

04.037.4675

04.037.4685

04.037.4695

04.037.9125

04.037.9135

04.037.9145

04.037.9155

04.037.9165

04.037.9175

04.037.9185

04.037.9195

04.037.9205

04.037.9215

?/l

Clavo femoral TFNA 0 14mm, derecho, de 130°, L 38 mm

Clavo femoral TFNA 0 14mm, izquierdo, de 130°, L 3~omm

Clavo femoral TFNA 0 14mm, derecho, de 130°, L 40jmm

Clavo femoral TFNA 0 14mm, izquierdo, de 130°, L 4~Omm

Clavo femoral TFNA 0 14mm, derecho, de 130°, L 42¿mm

Clavo femoral TFNA 0 14mm, izquierdo, de 130°, L 4Jomm

I
Clavo femoral TFNA 0 14mm, derecho, de 130°, L 44 mm

. Clavo femoral TFNA 0 14mm, izquierdo, de 130°, L 4

Clavo femoral TFNA 0 14mm, derecho, de 130°, L 46

Clavo femoral TFNA 0 14mm, izquierdo, de 130°, L 46~omm

Clavo femoral TFNA 0 14mm, derecho, de 130°, L 480mm

Clavo femoral TFNA 0 14mm, izquierdo, de 130°, L 48 mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, de 125°, L 170mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, de 125°, L 200m m

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 125°, L 235

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 125°, L 235 m

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 125°, L 260Im

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 125°, L 260 m

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 125°, L 280mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 125°, L 280 m

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 125°, L 300m

1

m

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 125°, L 300mm
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04.037.9225

04.037.9235

04.037.9245

04.037.9255

04.037.9265

04.037.9275

04.037.9285

04.037.9295

04.037.9305

04.037.9315

04.037.9325

04.037.9335

04.037.9345

04.037.9355

04.037.9365

04.037.9375

04.037.9385

04.037.9395

04.037.9425

04.037.9445

04.037.9455

04.037.9465

04.037.9475

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 125°, L 320mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 125°, L 320mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 125°, L 340mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 125°, L 340mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 125°, L 360mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 125°, L 360mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 125°, L 380mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 125°, L 380mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 125°, L 400mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 125°, L 400mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 125°, L 420mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 125°, L 420mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 125°, L 440mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 125°, L 440mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 125°, L 460mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 125°, L 460mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 125°, L 480mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 125°, L 480mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, de 130°, L 170mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 130°, L 235mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 130°, L 235mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 130°, L 260mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 130°, L 260mm
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04.037.9485

04.037.9495

04.037.9505

04.037.9515

04.037.9525

04.038.3305

04.038.3705

04.038.3755

04.038.3805

04.038.3855

04.038.3905

04.038.3955

04.038.4005

04.038.4055

04.038.4105

04.038.4155

04.038.4205

04.038.4255

04.038.4305

04.038.0005

04.038.0055

04.038.0105

£/1

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 130°, L 28

J
mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 130°, L 2¡omm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 130°, L 30(j)mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 130°, L 3Jomm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 130°, L 32bmm

Hoja espiral TFNA, L 130mm

Hoja espiral TFNA, perforada, L 70mm

Hoja espiral TFNA, perforada, L 75mm

Hoja espiral TFNA, perforada, L 80mm

Hoja espiral TFNA, perforada, L 85mm

Hoja espiral TFNA, perforada, L 90mm

Hoja espiral TFNA, perforada, L 95mm

Hoja espiral TFNA, perforada, L 100mm

Hoja espiral TFNA, perforada, L 105mm

Hoja espiral TFNA, perforada, L 1l0mm

Hoja espiral TFNA, perforada, L 115mm

Hoja espiral TFNA, perforada, L 120mm

Hoja espiral TFNA, perforada, L 125mm

Hoja espiral TFNA, perforada, L 130mm

Tornillo de cierre TFNA, prolongación Omm

Tornillo de cierre TFNA, prolongación 5mm

Tornillo de cierre TFNA, prolongación 10mm

9



04.038.0155

04.005.5165

04.005.5185

04.005.5205

04.005.5225

04.005.5245

04.005.5265

04.005.5285

04.005.5305

04.005.5325

04.005.5345

04.005.5365

04.005.5385

04.005.5405

04.005.5425

04.005.5445

04.005.5465

04.005.5485

04.005.5505

04.005.5525

04.005.5545

04.005.5585

04.005.5605

I
I
I
i
: Tornillo de cierre TFNA, prolongación 15mm
I

: Tornillo bloq. 0 5.0mm, L 26mm, p/ciavos intramed.
I

ITornillo bloq. 0 5.0mm, L 28mm, p/ciavos intramed.
I

:Tornillo bloq. 0 5.0mm, L 30mm, p/ciavos intramed.
I
ITornillo bloq. 0 5.0mm, L 32mm, p/ciavos intramed.
I

~Tornillobloq. 0 5.0mm, L 34mm, p/ciavos intramed.
I
I

¡rornillo bloq. 0 5.0mm, L 36mm, p/ciavos intramed.
I
I
Tornillo bloq. 0 5.0mm, L 38mm, p/ciavos intramed.
I

Tornillo bloq. 0 5.0mm, L 40mm, p/ciavos intramed.
;
I
Tornillo bloq. 0 5.0mm, L 42mm, p/ciavos intramed.
I

Tornillo bloq. 0 5.0mm, L 44mm, p/ciavos intramed.
I
i
l¡ornillo bloq. 0 5.0mm, L 46mm, p/ciavos intramed.
I
I

T¡ornillo bloq. 0 5.0mm, L 48mm, p/ciavos intramed.
I

I
Tornillo bloq. 0 5.0mm, L 50mm, p/ciavos intramed.

I
I

Tornillo bloq. 0 5.0mm, L 52mm, p/ciavos intramed.
I

T6rnillo bloq. 0 5.0mm, L 54mm, p/ciavos intramed.
I
I

Tornillo bloq. 0 5.0mm, L 56mm, p/ciavos intramed.
t
I

Tdrnillo bloq. 0 5.0mm, L 58mm, p/ciavos intramed.
I

Tdrnillo bloq. 0 5.0mm, L 60mm, p/ciavos intramed.
I

Totnillo bloq. 0 5.0mm, L 62mm, p/ciavos intramed.
I

To~nillo bloq. 0 5.0mm, L 64mm, p/ciavos intramed.
I

To~nillo bloq. 0 5.0mm, L 68mm, p/ciavos intramed.

To~nillo bloq. 0 5.0mm, L 70mm, p/ciavos intramed.
I
I
I
I
I
I
I
I
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04.005.5625

04.005.5645

04.005.5665

04.005.5685

04.005.5705

04.005.5755

04.005.5805

04.005.5855

04.005.5905

Tornillo bloq. el 5.0mm, L 72mm, p/ciavos intramed.

Tornillo bloq. el 5.0mm, L 74mm, p/ciavos intramed.

Tornillo bloq. el 5.0mm, L 76mm, p/ciavos intramed.

Tornillo bloq. el 5.0mm, L 78mm, p/ciavos intramed.

Tornillo bloq. el 5.0mm, L 80mm, p/ciavos intramed.

Tornillo bloq. el 5.0mm, L 85mm, p/ciavos intramed.

Tornillo bloq. el 5.0mm, L 90mm, p/ciavos intramed.

Tornillo bloq. el 5.0mm, L 95mm, p/ciavos intramed.

Tornillo bloq. el 5.0mm, L 100mm, p/ciavos intramed.

,
I
I

I
I
I
I
I

I

04.005.516 Tornillo bloqueo 5tardrive@ el 5.0mm, L 26mm

04.005.518 Tornillo bloqueo 5tardrive@ el 5.0mm, L 28mm

04.005.520 Tornillo bloqueo 5tardrive@ el 5.0mm, L 30mm

459.2605 Perno bloqueo el 4.9mm, autorrosc., L 26mm

459.260 Perno bloqueo el 4.9mm, autorrosc., L 26mm

459.280 Perno bloqueo el 4.9mm, autorrosc., L 28mm

459.300 Perno bloqueo el 4.9mm, autorrosc., L 30mm

459.320 Perno bloqueo el 4.9mm, autorrosc., L 32mm

459.340 Perno bloqueo el 4.9mm, autorrosc., L 34mm

459.360 Perno bloqueo el 4.9mm, autorrosc., L 36mm

459.380 Perno bloqueo el 4.9mm, autorrosc., L 38mm

459.400 Perno bloqueo el 4.9mm, autorrosc., L 40mm

I459.420 Perno bloqueo el 4.9mm, autorrosc., L 42mme-- ¿l 10 I
I



459.440

459.460

459.480

459.500

459.520

459.540

459.560

459.580

459.600

459.640

459.680

459.720

459.760

459.800

459.850

459.900

459.950

459.960

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 44mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 46mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 48mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 50mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 52mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 54mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 56mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 58mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 60mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 64mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 68mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc.¡ L 72mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 76mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 80mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc.¡ L 85mm
!

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc.¡ L 90mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc.¡ L 95mm

Perno bloqueo 0 4.9mm¡ autorrosc., L 100mm

Instrumentos

03.037.000 Guía de broca e/múltiples agujeros 0 16/3.2mm

03.037.001 Vaina de protección hística

03.037.002 'Broca 0 16mm, flexible¡ canulada, de anclaje rápido

03.037.0025 Broca 0 16mm¡ de anclaje rápido p/DH5/DC5@



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACiÓN DE LA IN DEPENDE CIA NACIONAL"

16
I Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
I A.N.M.A.T.

03.1037.006 Regla radiográfica p/TFNA
I

03.\037.007 Punzón 0 8/ 4.7mm, recto, canulado

03'137.008

:::~::::::
03.b37.012

I

i
03.037.013,

1

03.037.014
1

03.dJ37.035
I

03.037.015

1
03.Q37.016

03.q37.017

Punzón 0 8/ 4.7mm, curvo, canulado

Tornillo de conexión p/arco de inserción

Arco de inserción, híbrido, p/TFNA

Arco de inserción, p/TFNA

Brazo direccional 130° p/bloqueo distal estático, p/TFNA

Brazo direccional 125° p/bloqueo distal estático, p/TFNA

Brazo direccional 135° p/bloqueo distal estático, p/TFNA

Inserto de bloqueo p/brazo direccional

Tuerca de sostén y compresión

Vaina guía, amarilla

03.d37.018 Guía de broca
I

03.0\37.019 Trocar

03.0í37.020 Medidor de profundidad

l'03.0í37.021 Broca p/apertura de cortical lateral, de anclaje rápido
1I

03.037.0215 Broca p/apertura de cortical lateral, de anclaje rápido
1;
~ 1

03.037.022 Fresa escalonada p/hoja espiral y tornillo TFNA de anclaje rá ido
I

03.037.0225 Fresa escalonada p/hoja espiral y tornillo TFNAI .
03.037.023 Vaina de fijación p/fresa escalonada

I
I

03.037.024 Impactador p/hoja espiral TFNA

03.0~7.025 Insertador p/tornillo TFNA

11



03.037.026 Tornillo de conexión p/hoja espiral+tornillo TFNA

03.037.027 Macho p/tornillo TFNA

03.037.028 Destornillador hexagonal 5.0mm, flexible, canulado

03.010.093 Impactador de barras p/guía fresado

03.010.072 Medidor profundidad p/tornilios bloqueo

03.010.070 Trocar 0 4.2mm, p/ref. 03.010.065

03.010.065 Guía broca 8.0/4.2, p/ref. 03.010.063

03.0.10.061 Broca 0 4.2mm, calibrada, L 340mm

03.010.019 Medidor profundidad p/tornillos bloqueo

511.417

398.540

398.530

393.105

393.100

357.415

357.413

357.407

357.402

357.399

357.398

357.389

357.387

357.386

Broca 0 4.0mm, L 148/122mm, p/RDL

Punzón reducción, c/tope esférico, L 300mm

Garfio afilado, grande, L 200mm

Mandril universal, pequeño, c/mango en T

Mandril universal c/mango en T

Vástago hexagonal 0 5.0mm, L 210mm

Guía broca 5.6/3.2, L 198mm

Broca 0 4.0mm, calibrada, L 260/60mm

Medidor profundidad p/tornillos bloqueo 0 5.0mm

Aguja guía 0 3.2mm, L 400mm

Vástago hexagonal 0 8.0mm, canul., corto, L 125mm

Guía broca 8.0/4.0, L 164mm, p/ref. 357.386

Trocar 0 4.0mm, L 176mm, p/ref. 357.389
,

Vaina protección hística 11.0/8.0, p/TFN



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDE CIA NACIONAL" \

Trocar 0 4.0mm

Guía broca 8.0/4.0

Broca 0 4.0mm, p/PFNA

Vaina protección hística 11.0/8.0

Medidor longitud p/perno bloqueo

Aguja guía 0 3.2mm, p/lámina PFNA

Tubo de encaje hex. de 011.0/11.0 mm, canulado

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,,
Regulación e Institutos
II A.N.M.A.T.

I
356.835

I

I
356.834

\
356.833

I
3561.831

3561830

3561828

356.\715

321.170

314.1750

3i4.~80
I

, I
314.260

I
I

314.110

04.037.1305

04.0~7 .1315

04.03\7.1325

04.03r .1335

04.03i7.1345
1
I

04.037.1355

04.031.1365

04.03í .1375

04.03l.1385

/11
\

Varilla llave 0 4.5mm, L 120mm

Destornillador hexagonal, grande, 0 3.5mm, ranurado

Vaina sujeción grande

Destornillador hexagonal grande, 0 3.5mm

Vaina sujeción grande

Clavo femoral TFNA 0 11mm, derecho, de 125°, L 400 m

Clavo femoral TFNA 0 11mm, izquierdo, de 125°, L 40~mm

Clavo femoral TFNA 0 11mm, derecho, de 125°, L 420i~

Clavo femoral TFNA 0 11mm, izquierdo, de 125°, L 420rm

Clavo femoral TFNA 0 11mm, derecho, de 125°, L 440Im

Clavo femoral TFNA 0 11mm, izquierdo, de 125°, L 440 \ m

Clavo femoral TFNA 0 11mm, derecho, de 125°, L 460mm

Clavo femoral TFNA 0 11mm, izquierdo, de 125°, L 460 m

Clavo femoral TFNA 0 11mm, derecho, de 125°, L 480m
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04.037.1395

04.037.1725

04.037.1735

04.037.1745

04.037.1755

04.037.1805

04.037.1815

04.037.1825

04.037.1835

04.037.1845

04.037.1855

04.037.1865

04.037.1875

04.037.1885

04.037.1895

04.037.1905

04.037.1915

04.037.1925

04.037.1935

04.037.1945

04.037.1955

04.037.1965

04.037.1975

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 125°, L 480mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, de 135°, L 170mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, de 135°, L 200mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 135°, L 235mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 135°, L 235mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 135°, L 300mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 135°, L 300mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 135°, L 320mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 135°, L 320mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 135°, L 340mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 135°, L 340mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 135°, L 360mm

Clavo femoral TFNA0 llmm, izquierdo, de 135°, L 360mm

Clavo femoral TFNA0 llmm, derecho, de 135°, L 380mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 135°, L 380mm

Clavo femoral TFNA0 llmm, derecho, de 135°, L 400mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 135°, L 400mm

Clavo femoral TFNA0 llmm, derecho, de 135°, L 420mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 135°, L 420mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 135°, L 440mm

Clavo femoral TFNA0 llmm, izquierdo, de 135°, L 440mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 135°, L 460mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 135°, L 460mm
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04.037.1985

04.037.1995

04.037.2125

04.037.2135

04.037.2145

04.037.2155

04.037.2205

04.037.2215

04.037.2225

04.037.2235

04.037.2245

04.037.2255

04.037.2265

04.037.2275

04.037.2285

04.037.9535

04.037.9545

04.037.9555

04.037.9565

04.037.9575

04.037.9585

{. 04.037.9595

/\.

Clavo femoral TFNA 0 llmm, derecho, de 135°, L 48 mm

Clavo femoral TFNA 0 llmm, izquierdo, de 135°, L 4Jomm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, de 125°, L 170mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, de 125°, L 200mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 125°, L 23 mm
. I

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 125°, L 235mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 125°, L 30Jmm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 125°, L 3Jomm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 125°, L 32 mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 125°, L 3 Omm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 125°, L 34 mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 125°, L 3 Omm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 125°, L 36 mm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, izquierdo, de 125°, L 3 Omm

Clavo femoral TFNA 0 12mm, derecho, de 125°, L 38 mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 130°, L 32dmm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 130°, L 340~m

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 130°, L 34Jmm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 130°, L 360rm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 130°, L 36imm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 130°, L 380rm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 130°, L 380mm
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04.037.9605

04.037.9615

04.037.9625

04.037.9635

04.037.9645

04.037.9655

04.037.9665

04.037.9675

04.037.9685

04.037.9695

04.037.9725

04.037.9735

04.037.9745

04.037.9755

04.038.0705

04.038.0755

04.038.0805

04.038.0855

04.038.0905

04.038.0955

04.038.1005

04.038.1055

04.038.1105

t'/

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 130°, L 400mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 130°, L 400mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 130°, L 420mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 130°, L 420mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 130°, L 440mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 130°, L 440mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 130°, L 460mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 130°, L 460mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 130°, L 480mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 130°, L 480mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, de 135°, L 170mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, de 135°, L 200mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, derecho, de 135°, L 235mm

Clavo femoral TFNA 0 9mm, izquierdo, de 135°, L 235mm

Tornillo TFNA, L 70mm

Tornillo TFNA, L 75mm

,Tornillo TFNA, L 80mm

Tornillo TFNA, L 85mm

Tornillo TFNA, L 90mm

Tornillo TFNA, L 95mm

Tornillo TFNA, L'100mm

Tornillo TFNA, L 105mm

Tornillo TFNA, L 110mm

I
I
I
I

I
I
I
I
\

\
I
I
I
I
1
I
I
I
I
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04.038.1155

04.038.1205

04.038.1255

04.038.1305

04.038.1705

04.038.1755

04.038.1805

04.038.1855

04.038.1905

04.038.1955

04.038.2005

04.038.2055

04.038.2105

04.038.2155

04.038.2205

04.038.2255

04.038.2305

04.038.2705

04.038.2755

04.038.2805

04.038.2855

04.038.2905

¿; '/1

Tornillo TFNA, L 115mm

Tornillo TFNA, L 120mm

Tornillo TFNA, L 125mm

Tornillo TFNA, L 130mm

Tornillo TFNA, perforado, L 70mm

Tornillo TFNA, perforado, L 75mm

Tornillo TFNA, perforado, L 80mm

Tornillo TFNA, perforado, L 85mm

Tornillo TFNA, perforado, L 90mm

Tornillo TFNA, perforado, L 95mm

Tornillo TFNA, perforado, L 100mm

Tornillo TFNA, perforado, L 105mm

Tornillo TFNA, perforado, L 110mm

Tornillo TFNA, perforado, L 115mm

Tornillo TFNA, perforado, L 120mm

Tornillo TFNA, perforado, L 125mm

Tornillo TFNA, perforado, L 130mm

Hoja espiral TFNA, L 70mm

Hoja espiral TFNA, L 75mm

Hoja espiral TFNA, L 80mm

Hoja espiral TFNA, L 85mm

Hoja espiral TFNA, L 90mm
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1

I
1

I
04.038.2955 Hoja espiral TFNA, L 95mm

I
04.038.3005 Hoja espiral TFNA, L 100mm I
04.038.3055 Hoja espiral TFNA, L 105mm I

I04.038.3105 Hoja espiral TFNA, L 1l0mm

04.038.3155 Hoja espiral TFNA, L 115mm

04.038.3205 Hoja espiral TFNA, L 120mm

04.038.3255 Hoja espiral TFNA, L 125mm

04.005.522 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 32m m

04.005.524 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 34mm

04.005.526 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 36m m

04.005.528 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 38m m

04.005.530 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 40mm

04.005.532 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 42mm

04.005.534 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 44mm

04.005.536 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 46mm

04.005.538 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 48mm

04.005.540 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 50mm

04.005.542 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 52mm

04.005.544 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 54mm

04.005.546 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 56mm

04.005.548 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 58mm

04.005.550 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 60mm

04.005.552 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 62mm

I
I
I
1

I
I
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04.005.554 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 64mm

04.005.556 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 66mm

04.005.558 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 68mm

04.005.560 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 70mm

04.005.562 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 72mm

04.005.564 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 74mm

04.005.566 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 76mm

04.005.568 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 78mm

04.005.570 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 80mm

04.005.575 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 85mm

04.005.580 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 90mm

04.005.585 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 95mm

04.005.590 Tornillo bloqueo 5tardrive@ 0 5.0mm, L 100mm

459.2805

459.3005

459.3205

459.3405

459.3605

459.3805

459.4005

459.4205

459.4405

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 28mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 30mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 32mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 34mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 36mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 38mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 40mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 42mm

Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 44mm
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459.4605 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 46mm

459.4805 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 48mm

459.5005 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 50mm

459.5205 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 52mm

459.5405 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 54mm

459.5605 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 56mm

459.5805 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 58mm

459.6005 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 60mm

459.6405 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 64mm

459.6805 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 68mm

459.7205 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 72mm

459.7605 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 76mm

459.8005 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 80mm

459.8505 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 85mm

459.9005 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 90mm

459.9505 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 95mm

459.9605 Perno bloqueo 0 4.9mm, autorrosc., L 100mm

03.037.029 Pieza de destornillador hexagonal 5.0mm, c/anclaje hexagonal 6.0mm

03.037.030 ExtraG:torp/hoja espiral y tornillo TFNA

03.037.031 Llave ,dehorquilla, hexágono interno 11 / lámina-tornillo

03.037.032 Extractor p/c1avo TFNA, canulado

03.037.036 Medidor de profundidad p/c1avos

03.037.100 Guía de broca c/múltiples agujeros, larga
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03.037.101 Vaina de protección hística, larga

03.037.102 Broca 0 16mm, larga, flexible, canulada

03.037.1025 Broca 0 16mm, de anclaje rápido p/DH5/DC5@

03.037.112 Arco de inserción, p/TFNA, largo

03.037.113 Brazo direccional 130° p/bloqueo distal estático+dinámico

03.037.114 Brazo direccional 125° p/bloqueo distal estático+dinámico

03.037.135 Brazo direccional 135° p/bloqueo distal estático+dinámico

03.037.116 Tuerca de compresión p/instrumento de inserción p/tornill TFNA

03.037.120 Pieza de conexión p/impactador

03.140.023 Adaptador dinamométrico, 6Nm

09.037.010 Aguja guía de 0 3.2mm, L 475mm

09.037.0105 Aguja guía 0 3.2mm, L 475mm

03.010.495 Instrumento de reducción intramedular, curvo

03.010.496 Mango en T, canulado, de anclaje rápido, Hex 12mm

03.010.523 Impactador c/rosca, p/mango de inserción

03.010.515 Destornillador Inter-Lock 5tardrive@, T40

03.010.472 Destornillador Inter-Lock, combinado

03.010.473 Destornillador Inter-Lock, combinado

03.010.491 Mango p/bisturí, largo

03.010.513 Destornillador 5tardrive@, T25, autosujetante, L 250mm

03.010.517 Destornil. hex. 0 8.0mm, c/mango en T, c/cabeza esfér.

03.010.518

{/1
Destornillador 5tardrive@, T25, autosujetante, L 319mm

16
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03.010.520 Destornillador 5tardrive@, T40, c/cabeza esférica, canul.

03.010.522 Martillo combinado, 500 g

03.231.018 Mango c/función limitador dinamométrico, 6 Nm

03.231.013 Mango T c/función d/limitador dinamométrico, 6 Nm

03.702.1505 Sistema de jeringas Trauma, 4x1mL, 2x2mt.

03.010.471 Pieza de separación de la guía p/aguja guía, 100mm

355.399 Gancho de extracción 0 3.7mm, p/clavos canulados

03.019.030 Tornillo de conexión p/sist. clavo hum. MultiLoc#

03.010.428 Medidor de profundidad p/tornillos de bloqueo

03.010.429 Medidor de profundidad p/brocas, L 145mm

03.010.415 Tornillo conexión p/TFN, p/ref. 03.010.412

03.010.412 Guía p/aguja guía, p/orientación AP

357.3995 Aguja guía de 0 3.2mm, L 400mm

03.010.0615 Broca 0 4.2mm, calibrada, L 340mm

03.010.104SÍ3róca 0 4.2mm, calibrada, L 145mm

356.8345 Broca 0 4.0mm, p/PFNA

03.010.362 Destornillador 5tardrive@, T25, L 275mm

03.010.170 Guía corredera

356.717 Aguja guía 0 2.8mm, L 460mm, c/gancho

03.010.151 Inserto destornillador, autosujetante, L 165mm

351.719 Tubo alargador p/guías de fresado

03.025.040 Vaina protección hística 11.0/8.0, L 188mm

356.8305 Aguja guía 0 3.2mm, p/lámina PFNA
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03.010.112 Vaina sujeción, c/dispositivo bloqueo

03.010.107 Destornillador Stardrive@, T2S, L 330mm

03.010.106 Medidor profundidad p/brocas

03.010.104 Broca 0 4.2mm, calibrada, L 14Smm

03.010.101 Broca 0 4.2mm, calibrada, L 14Smm

Período de vida útil: 10 (Diez) años para los implantes estériles.

Forma de presentación: El envase contiene una unidad.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitar as

Nombre del fabricante: Synthes GmbH

Lugar/es de elaboración: Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Oberdorf, Suiz

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado de Au orización e

Inscripción del PM-16-978, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....O,s.MA .0..2016 ....,
siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

l510 1 7

Dr. R0BER'i19 L1'IBI!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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