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BUENOS AIRES, 100CT 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-6851/12-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SYNTHES ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologfa Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologla Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para [a elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, Inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.,

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Synthes, nombre descriptivo Tornillos de vastago canulados para deslizamiento
de la cabeza femoral y su instrumental y nombre técnico Tornillos, para Huesos,
de acuerdo a lo solicitado, por SYNTHES ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposiclon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-753-51, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afnos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-6851/12-4 {1.;,.9\"7
DISPOSICION N© .

_ Dr. OTTO A ORSIN
N a
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..., 5 975, ......

Nombre descriptivo: Tornillos de vastago canulados para deslizamiento de la
cabeza femoral y su instrumental.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-101 Tornillos, para
Huesos.

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

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: sistema de tornillos indicado para: - Fracturas de
cuello femoral en nifos, adolescentes y adultos; - Deslizamiento de la cabeza
femoral; - Fracturas de la meseta tibial, - Artrodesis del tobillo, - Fracturas
intercondileas; - Disfuncion de Ila articulacion sacroiliaca;- Artrodesis
subastragalina.

Modelo/s: 02.207.001 Aguja guia @ 2.8 mm, L 450 mm, c/aristas; 02.207.600
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 45/10 mm; 02.207.600S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 45/10 mm; 02.207.601 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 50/10 mm; 02.207.601S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 50/10
mm; 02.207.602 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 55/10 mm;
02.207.602S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 55/10 mm; 02.207.603
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 60/10 mm; 02.207.603S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 60/10 mm; 02,207,604 Tornillloc SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 65/10 mm; 02.207.604S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 65/10
mm; 02.207.605 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 70/10 mm;
02.207.605S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 70/10 mm; 02.207.606
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 75/10 mm; 02.207.606S Tornillo SCFE
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@ 7.3 mm, canulado, L 75/10 mm; 02.207.607 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L. 80/10 mm; 02.207.607S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 80/10
mm; 02.207.608 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 85/10 mm;
02,207.6085 Tornilla SCFE @ 7.3 mm, canulado, L. 85/10 mm; 02,207.609
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 90/10 mm; 02.207.609S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 90/10 mm; 02.207.610 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 95/10 mm; 02.207.610S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 95/10
mm; 02.207.611 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 100/10 mm;
02.207.611S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 100/10 mm; 02,207.612
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 105/10 mm; 02.207.612S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 105/10 mm; 02.207.613 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 110/10 mm; 02.207.613S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L
110/10 mm; 02.207.614 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 115/10 mm;
02.207.614S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 115/10 mm; 02.207.615
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L. 120/10 mm; 02.207.615S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 120/10 mm; 02.207.616 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 125/10 mm; 02.207.616S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L
125/10 mm; 02.207.617 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 130/10 mm;
02.207.617S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 130/10 mm: 02.207.618
Tomillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 45/20 mm; 02.207.618S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 45/20 mm; 02.207.619 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 50/20 mm; 02.207.619S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 50/20
mm; 02.207.620 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 55/20 mm;
02.207.620S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 55/20 mm; 02.207.621_
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 60/20 mm; 02.207.621S Tarnillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 60/20 mm; 02.207.622 Tomnillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 65/20 mm; 02.207.6225 Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 65/20
mm; 02.207.623 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,. canulado, L 70/20 mm;
02.207.6235 Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 70/20 mm:; 02.207.624
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Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 75/20 mm; 02,207.624S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 75/20 mm; 02.207.625 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 80/20 mm; 02.207.625S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 80/20
mm; 02.207.626 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 85/20 mm;
02.207.626S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 85/20 mm; 02.207.627
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 90/20 mm; 02,207.627S Tornlilo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 90/20 mm; 02.207.628 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 95/20 mm; 02.207,628S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 95/20
mm; 02.207.629 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 100/20 mm;
02.207.629S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 100/20 mm; 02.207.630
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 105/20 mm; 02.207.630S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 105/20 mm; 02.207.631 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 110/20 mm; 02.207.631S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L
110/20 mm; 02,207,632 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 115/120 mm;
02.207.632S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 115/20 mm; 02.207.633
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 120/20 mm; 02.207.633S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 120/20 mm; 02.207.634 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 125/20 mm; 02.207.634S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L
125/20 mm; 02.207.635 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 130/20 mm;
02.207.635S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 130/20 mm; 02.207.636
Arandela @ 18.0 mm, ovalada, 1 mm, p/torillo SCFE; 02.207.636S Arandela @
18.0 mm, ovalada, 1 mm, p/tornillo SCFE; 02.207.637 Arandela @ 18.0 mm,
ovalada, 2 mm, p/tornillc SCFE; 02.207.637S Arandela @ 18.0 mm, ovalada, 2
mm, p/tornillo SCFE; 03.207.001 Broca de @ 5.0/7.3 mm, p/tornilio SCFE;
03.207.002 Trocar p/tornillo SCFE; 03.207.003 Vaina de proteccion p/tornilio
SCFE: 03.207.004 Medidor de profundidad p/SCFE; 03.207.005 Destornillador
Stardrive®, T40, L 350.5 mm; 03.207.006 Tornillo conexién p/destornillador
Stardrive®, T40; 03.207.008 Broca de © 5.0/7.3 mm p/tornillo SCFE;
68.207.001 Vario Case™ p/instrumental estandar, tamafio 1/1; 68.207.001.01
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Bandeja inferior, tamano 1/1, p/Vario Case™; 68.207.002 Varic Case™
p/tornillos SCFE, tamano 1/1; 68.207.002.01 Bandeja inferior, tamano 1/1,
p/Varic Case™; 68.207.003 Gradilla p/tornillos SCFE, tamafio 1/2; 68.207.004
Varlo Case™ p/instrumentos e implantes SCFE; 68.207.004.01 Bandeja inferior,
tamano 1/1, p/varlo Case™; 68.207.004.02 Bandeja inferior, tamafo 1/1,
p/Vario Case™; 689.507 Tapa-acero, tamafio 1/1, p/Vario Case™: 900.726
Aguja guia de @ 2.8 mm, L 450 mm.
Periodo de vida util: 10 afios.
Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Synthes GmbH.
Lugar/es de elaboracidon: Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza.

Expediente N 1-47-6851/12-4 d
DISPOSICION NO Hu.g &
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

............ 59.7.5...
e b

Dr, OTTO A. ORSINGHER
EUB-INTERVENTUOR
AN M.AT.,
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ROTULOS

1.1 Informaciones del proyecto de rétulo

- Sistema de tornillos SCFE =

® Material para un sélo uso

remER|  Esterilizado con radiacion gamma

Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar

A directa
Ver instrucciones de uso

C E Conformidad Europea

E Fecha de vencimiento de esterilizacion: mes /afio

Date of serikzstio:  Fecha de esterilizacion
Fabricado por  Synthes GmbH

Importado por  Synthes Argentina S.A.

Lavalle 4066/70

C.P.1190 CABA Argentina
Director Dra. Ménica Mufioz Dreyer
Téecnico M.N. 13917

Disposicion Habilitante ANMAT: 3990/06

AUTORIZADO POR LA ANM.AT. PM:753-51

ES Argenting SA.
RAMON 1. LEDESMA
PRESIDENTE

Sistema de tornillos SCFE. PM: 753-51

Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Fabricado por

Importado por

Director
Técnico

Material para un sélo uso

No Estéril

Los productos suministrados en un formato no estéril deben
limpiarse y esterilizarse mediante vapor antes de su uso
quirdrgico.

Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar
directa

Ver Instrucciones de uso

Conformidad Europes

Fecha de fabricacion

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza

Synthes Argentina S.A.
Lavalle 4066/70

C.P.1190 CABA Argentina
Dra. Ménica Mufioz Dreyer
M.N. 13017

Disposicion Habilitante ANMAT: 3990/06

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LAAN.MAT. PM:753-51

INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razén social y direccion del fabricante y del importador

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf,

Fabricado por

Importado por

Suiza

_ Argentina
Synthes Argentina S.A. ON L. LEDESMA
Lavalle 4066/70 PRESIDENTE

C.P.1190 CABA Argentina
Sistema de tornillos SCFE. PM: 753-51 Pagina 4

=
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1.2 [Informacion para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase
El Sistema de tornillos SCFE (slipped capital femoral epiphysis/ deslizamiento de la

cabeza femoral, por su sigla en inglés) consta de tornillos de vastago canulados de 7.3
mm de diametro para deslizamiento de la cabeza femoral.

1.3 Producto estéril

El sistema provee productos estériles y no estériles.

Los productos suministrados en condiciones estéries son presentados en embalaje
etiquetado con el simbolo “Estéril”.

Los productos suministrados en condiciones no estériles son presentados en embalaje
etiquetados con el simbolo “No Estéril”.

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

1.4 Productos de un s6/0 uso

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

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservaci{on y/o manipulacion del producto

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

1.6 Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos

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

Las Técnicas Quirargicas se encuentran disponibles en versidn impresa y en linea
en la pagina Web de Synthes y estan a disposicién de la Autoridad Sanitaria
cuando las requiera.

Insercion de la aguja guia y

Bajo control radioscdpico, y con ayuda de un motor quirargico, inserte la aguja guia de
2.8 mm de didmetro a través de una pequefa incision cutdnea. La punta de la aguja debe
quedar a 5 mm del hueso subcondral.

A través de las partes blandas, y sobre |a aguja gufa, deslice el conjunto percutaneo de
vaina ¥ frocar hasta el hueso.

Técnica alternativa

Introduzca directamente el conjunto percuténeo de vaina y trocar a través de una
pequefia incisién cutanea, hasta el hueso.

Con ayuda de un motor quirirgico, inserte la aguja guja de 2.8 mm de diametro en el
hueso, a través del trocar. La punta de |a aguja debe/Quedar a 5 mm delhyeso
subcondral.

Sistema de torniflos SCFE. PM: 753-81

SY Argenting S.A.

ON L. LEDESMA
PRESIDENTE

Directora .nica
MN. 1387
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Medicidn de la longitud del tornillo

Retire el trocar e introduzca el medidor de profundidad, por su extremo coénico, entre la
aguja guia y la vaina de proteccién, hasta el hueso,

Asegurese de que los extremos puntiagudos de la vaina de proteccién no hayan
penetrado en la cortical.

Lea la longitud adecuada del tornillo, que viene indicada en la escala por el extremo
posterior de |a aguja guia.

Esta medida servira para ajustar el casquillo de fijacién (tope de perforacion) en la broca.

Determinacion de la longitud del tornillo

Opcién A

Tornillo de SCFE sin arandela

La medida indicada por la aguja guia es la que debe usarse para ajustar el casquillo de
fijacion (tope de perforacion) en la broca.

Por ejemplo, si la medida indicada es de 75 mm, ajuste el tope de perforacion a 75 mm, y
escoja un tornillo SCFE de 75 mm.

La punta de la aguja guia indica el lugar que ocupara mas adelante la punta del tomilio
SCFE.

Si la medida indicada cae entre dos muitiplos de 5 mm, el tope de perforacién debe
ajustarse en la ranura inmediatamente mas corta, para evitar el riesgo de perforacion
excesiva y de pérdida de la capacidad de agarre del tomillo.

Por ejemplo, st la medida indicada es de 78 mm, ajuste el tope de perforacién a 75 mm, y
escoja un tornillo SCFE de 75 mm.

La punta del tornillo SCFE quedara situada escasos milimetros antes de la posicion
indicada por la punta de la aguja guia. Si desea colocar el tornillo de forma mas precisa,
puede utilizar una arandela.

Opcion B

Tornillo de SCFE con arandela

Si la medida indicada cae entre dos m(ltiplos de 5 mm y desea utilizar una arandela para
ajustar de forma precisa la profundidad del tornillo, el tope de perforacion debe ajustarse
en la ranura inmediatamente mas corta.

Por ejemplo, si la medida indicada es de 93 mm, ajuste el tope de perforacion en la broca
a 890 mm.

83 mm (medida indicada)+ 2 mm (arandela)=95 mm (longitud del tornillo adecuado)
Escoja un tornillo SCFE de 95 mm de longitud con una arandela de 2 mm, para que la
punta del tornillo quede exactamente en el punto indicado por la punta de la aguja guia, a
93 mm de profundidad.

El tope de perforacién ajustado a 90 mm evita el riesgo de perforacién excesiva y de
pérdida de la capacidad de agarre del tornillo.

Nota: Las arandelas pueden usarse tambien en pacientes con tejido oseo de mala
calidad, para evitar el riesgo de hundimiento de la cabeza del tornillo. y
Perforacion

Monte el casquillo de fijacion (fope de perforacién} en la broca canulada, y ajlstelo segun
la longitud medida. La longitud deseada corresponde a la Lltima cifra visible antes del
casquillo de fijacion.

Introduzca la broca calibrada entre la aguja guia y la vaina de proteccion, hasta el hueso,
y proceda a taladrar con ella hasta llegar al tope.

Supervise el proceso en la pantalla del intensificador de imagenes, para comprobar que
la aguja guia no avance con la perforacion.

Extraiga la broca de la vaina de proteccion. Si la aguja guia saliera con elia, vuelva a
insertarla.

Nota: Para utilizar vastagos canulados sobre la agyla guia extralarga £
precisc colocar un conector canulado © un mandri/canulado.

Sistema de tomnillos SCFE. PM: 753-51

Argentina S.A.
AMON L. LEDESMA

DODECINERNTE
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Insercién del tornillo

Con ayuda del destornillador Stardrive canulado, inserte el tornillo SCFE en el hueso,
entre la aguja guia y la vaina de proteccion. Retire y deseche la aguja guia.

Nota: Si va a utilizar una arandela, el tornillo SCFE no puede insertarse a través de |a
vaina de proteccién. Retire la vaina de proteccion e inserte el tornillo con la arandela
directamente sobre la aguja gula,

Extraccién del tornillo

Insercion de la aguja guia

A través de la incision original, inserte la aguja guia en la canulacién del tornilio SCFE.
Nota: El tornillo SCFE puede extraerse a través del mismo conjunto percutaneo de vaina
y trocar utilizado para la insercion.

Insercién del destornillador
Deslice el destornillador sobre la aguja guia, hasta introducir su punta en la cabeza del
tornillo.

Insercion del tornillo de conexion

Manteniendo el destornillador en |a caheza del tornillo SCFE, retire la aguja guia.
Introduzca el tomillo de conexidn a través del destornillador, y enrésquelo en la
canulacion del tornillo SCFE.

Cuando el tornillo de conexion esté completamente enroscado en el tornllio SCFE, gire el
mango del destornillador y extraiga el tornillo SCFE.

Nota: Si habia utilizado alguna arandela, recupérela tras extraer el tornillo.

1.7 Advertencias y precauciones

- La sola descripcién de 1a técnica quirirgica no es suficiente para la aplicacién clinica
inmediata. Se recomienda familiarizarse a fondo con los dispositivos, el método de
aplicacidn, los instrumentos, y |a técnica quirdrgica.

Nota: Los profesionales deberan conocer cahalmente el uso indicado de los productos
y las técnicas quirargicas aplicables, y deberan tener la formacién adecuada.

- La seleccion, colocacidn, posicionamiento y fijacién del implante en forma incorrecta
pueden causar resultados no deseables.

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

- Los implantes pueden quebrarse o dafiarse debido a la excesiva actividad o traumna.

- Usar solamente implantes estériles que estan en los envases sin abrir y no dafiados,
no usar si hay pérdida de esterilidad.

- Las arandelas pueden usarse también en pacientes con tejido éseo de mala calidad,

para evitar el riesgo de hundimiento de la cabeza del tornillo.

- Para utilizar vastagos canulados sobre la aguja guia extralarga de 450 mm es preciso

colocar un conector canulado ¢ un mandril canulado.

- El tornillo SCFE puede extraerse a través del mismo conjunto percutaneo de vaina y

trocar utilizado para la insercién.

- Si va a utilizar una arandela, el tornillo SCFE no puede insertarse a través de la vaina de

proteccion. Retire la vaina de proteccidn e inserte el tornillo con la arandela directamente
sobre la aguja guia.

Sistema de tornillos SCFE. PM: 753-51
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1.8 Método de esterilizacion

Los productos etiquetados “Estérii R” estan esterilizados por exposicién a radiacion
gamma.

No reesterilizar. El contenido es estéril a menos que el material de empaque esté roto o
dafiado.

1.9 Nombre del Responsable Técnico
Director Técnico: Dra. Ménica Mufioz Dreyer, M.N. 13917

1.10 Nuamero de Registro del Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM: 7563-51

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Disposicién Habilitante ANMAT: 3990/06

1.11 Prestaciones para las que fue disefiado. Poslbles efectos secundarios no
deseados

El sistema de tornillos SCFE estd indicado para:

— Fracturas del cuello femoral en nifios, adolescentes y aduitos

- Deslizamiento de la cabeza femoral

— Fracturas de la meseta tibial

- Artrodesis del tobillo

— Fracturas intercondileas

— Disfuncién de la articulacién sacroiliaca

— Artrodesis subastragalina

Efectos secundarios Q/
No se encontraron efectos secundarios

1.12 Informacién para una combinacién segura con otros productos médicos

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

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

1.13 Informacién que permita comprobar que el producto estd blen Instalado;
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

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

Sistema de tornillos SCFE. PM: 753-51
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1.14 Informacion para evitar riesgos relacionados con la implantacién del
producto.

« (Contraindicaciones del correspondiente sistema de Synthes.

¢ Intolerancia o alergia demostrada del paciente.

Otras confraindicaciones de la osteosintesis: infecciones agudas, cronicas o
pendientes de confirmar, mala calidad ésea, riego sanguineo insuficiente, osteopatias
o incumplimiento terapéutico.

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

1.15 Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos
especificos
No corresponde

1.16 Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde los métodos de reesterilizacion.
Aquellos productos cuyo etiquetado indique que son de un solo uso no deben reutilizarse

nunca.
Los productos suministrados en condiciones estériles son presentados en embalaje

etiquetado con el simbolo “Estéril”,

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

1.17 SI el producto médico estd destinado a reutilizarse, datos sobre los
procedimientos de reutilizacién, incluldo Ja limpieza, desinfeccion,
acondicionamiento, y esterilizacion.

Los productos médicos estériles no fueron disefiados para ser reutilizados ni es posible
su reesterilizacion.

1.18 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se
deba realizar arrtes de utilizar el producto médico (Ej., esterilizacién, montaje final,
entre otros)

No corresponde. El producto no requiere tratamiento o procedimiento adicional. Cy'

1.19 Informacion sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiaci6n
si el producto médico emite radiaciones con fines médicos

No corresponde. Los productos no estan diseifados para emitir radiaciones.

1.20 Precauciones en caso de cambios del funcionamiento def
No corresponde

Sisterna de tomillos SCFE. PM: 753-51
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1.21 Precauciones que deben adopiarse, en condiciones ambientes previsibles,
con respecfo a la exposicion a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, descargas electrostaticas, presiobn o variaciones de la presion,
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

Los productos médicos Synthes no son magnéticos. La resonancia magnética en
pacientes portadores de dichos productos no plantea dificultad ni problema alguno.

1.22 Medicamentos gue el producto médico esté destinado a administrar
No corresponde

1.23 Precauciones en la eliminacion del producto médico
No corresponde

1.24 Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde

1.25 Grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion
No corresponde

Sistema de tornillos SCFE. PM: 753-51
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ANEXO IIT
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-6851/12-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
............ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por SYNTHES ARGENTINA S.A., se
autorizd la Inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologfa Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tornillos de vdstago canulados para deslizamiento de la
cabeza femoral y su instrumental.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 Tornillos, para
Huesos.

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

Clase de Riesgo: III |
Indicacion/es autorizada/s: sistema de tornillos indicado para: - Fracturas de
cuello femoral en nifios, adolescentes y adultos; - Deslizamiento de la cabeza
femoral; - Fracturas de la meseta tibial; - Artrodesis dei tobillo; - Fracturas
intercondileas; - Disfuncion de la articulacion sacroiliaca;- Artrodesis
subastragalina.

Modelo/s: 02.207.001 Aguja guia @ 2.8 mm, L 450 mm, c/aristas; 02.207.600
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 45/10 mm; 02.207.600S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 45/10 mm; 02.207.601 Tomillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 50/10 mm; 02.207,601S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L. 50/10
mm; 02.207.602 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 55/10 mm;
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02.207.602S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 55/10 mm; 02.207.603

Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 60/10 mm; 02.207.603S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 60/10 mm; 02.207.604 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 65/10 mm; 02.207.604S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canuiado, L 65/10
mm; 02.207.605 Tornillo SCFE de © 7.3 mm, canulado, L 70/10 mm;
02.207.605S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 70/10 mm; 02.207.606
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 75/10 mm; 02.207.606S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 75/10 mm; 02.207.607 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 80/10 mm; 02.207.607S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 80/10
mm; 02.207.608 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 85/10 mm;
02.207.6085 Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 85/10 mm; 02,207.609
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 80/10 mm; 02.207.609S Tornilio SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 90/10 mm; 02,207.610 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 95/10 mm; 02.207.610S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 95/10
mm; 02.207.611 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 100/10 mm;
02.207.6118 Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 100/10 mm; 02.207.612
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 105/10 mm, 02.207.612S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 105/10 mm; 02.207.613 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 110/10 mm; 02.207.613S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L
110/10 mm; 02.207.614 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 115/10 mm;
02.207.614S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 115/10 mm; 02,207.615
0: Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 120/10 mm; 02.207.615S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 120/10 mm; 02.207.616 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 125/10 mm; 02.207.616S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L
125/10 mm; 02.207.617 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 130/10 mm;
02.207.617S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 130/10 mm; 02.207.618
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 45/20 mm; 02.207.618S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 45/20 mm; 02.207.619 Tornillo SCFE de © 7.3 mm,
canulado, L 50/20 mm; 02.207.619S Tornilio SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 50/20
mm; 02,207.620 Tomnillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 55/20 mm;
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02.207.620S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 55/20 mm; 02.207.621
Tornilio SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 60/20 mm; 02.207.621S Tornilio SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 60/20 mm; 02.207.622 Tornillo SCFE de ¢ 7.3 mm,
canulado, L 65/20 mm; 02.207.622S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 65/20
mm; 02.207.623 Tomillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 70/20 mm;
02.207.623S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 70/20 mm; 02.207.624
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 75/20 mm; 02.207.624S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 75/20 mm; 02.207.625 Tornillp SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 80/20 mm; 02.207.625S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 80/20
mm; 02,207.626 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulade, L 85/20 mm;
02.207.626S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 85/20 mm; 02.207.627
Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 90/20 mm; 02.207.627S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 90/20 mm; 02.207.628 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulade, L 95/20 mm; 02.207.6288S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 95/20
mm; 02,207.629 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 100/206 mm;
02.207.6295 Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 100/20 mm; 02.207.630
Tornillo SCFE de & 7.3 mm, canulado, L 105/20 mm; 02.207.630S Tornilio SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 105/20 mm; 02.207.631 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm,
canulado, L 110/20 mm; 02.207.631S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canuiado, L
110/20 mm; 02.207.632 Tornllo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 115/120 mm;
02.287.632S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 115/20 mm; 02.207.633
Torniilo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 120/20 mm; 02.207.633S Tornillo SCFE
@ 7.3 mm, canulado, L 120/20 mm; 02,207.634 Tornillo SCFE de & 7.3 mm,
canulado, L 125/20 mm; 02.207.634S Tornilio SCFE @ 7.3 mm, canulado, L
125720 mm; 02.207.635 Tornillo SCFE de @ 7.3 mm, canulado, L 130/20 mm;
02.207.635S Tornillo SCFE @ 7.3 mm, canulado, L 130/20 mm; 02.207.636
Arandeia @ 18.0 mm, ovalada, 1 mm, p/tornillo SCFE; 02.207.636S Arandela @
18.0 mm, ovalada, 1 mm, p/tornillo SCFE; 02.207.637 Arandela @ 18.0 mm,
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ovalada, 2 mm, p/tornillo SCFE; 02.207.637S Arandela @ 18.0 mm, ovalada, 2

mm, p/tornillo SCFE; 03.207.001 Broca de @ 5.0/7.3 mm, p/tornillo SCFE;
03.207.002 Trocar p/tornillo SCFE; 03.207.003 Vaina de protecciéon p/tornillo
SCFE; 03.207.004 Medidor de profundidad p/SCFE; 03,207.005 Destornillador
Stardrive®, T40, L 350.5 mm; 03.207.006 Tornillo conexién p/destornillador
Stardrive®, T40; 03.207.008 Broca de @ 5.0/7.3 mm p/tornillo SCFE;
68.207.001 Vario Case™ p/instrumental estandar, tamafio 1/1; 68.207.001.01
Bandeja inferior, tamafio 1/1, p/Varic Case™; 68.207.002 Vario Case™
p/tornillos SCFE, tamafio 1/1; 68.207.002,01 Bandeja inferior, tamafic 1/1,
p/Vario Case™; 68.207.003 Gradilla p/tornillos SCFE, tamafno 1/2; 68.207.004
Vario Case™ p/instrumentos € implantes SCFE; 68.207.004.01 Bandeja inferior,
tamafio 1/1, p/Vario Case™; 68.207.004.02 Bandeja inferior, tamafio 1/1,
p/Vario Case™; 689.507 Tapa-acero, tamafio 1/1, p/Vario Case™; 900.726
Aguja gula de @ 2.8 mm, L 450 mm.

Periodo de vida util: 10 afios.

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

Nombre del fabricante: Synthes GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza.

Se extiende a SYNTHES ARGENTINA S,A. el Certificado PM-753-51, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 'BUCI?mZ, siendo su vigencia por cinco {5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
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