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suenos atres, 3 OCT. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3466/14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CIRUGIA DE AVANZADA
S.R.L. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcidén en el
RPPTM N° PM-2030-1, denominado: Sistema de Fijacién Interna Reabsorbible,
marca: BIOMET MICROFIXATION.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requi§itos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete. !

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidase la fecha de vigencia de! Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-2030-1, denominado: Sistema de Fijacion Interna
Reabsorbible, marca: BIOMET MICROFIXATION, propiedad de la firma CIRUGIA
L DE AVANZADA S.R.L. obtenido a través de la Disposicidn ANMAT N° 1782 de
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fecha 23 de abril de 2009, segun lo establecido en el Anexo que formé parte de

la presente Disposicion. ;
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcf:ién en el
. RPPTM N°© PM-2030-1, denominado: Sistema de Fijacion Interna Reaibsorbible,
marca: BIOMET MICROFIXATION. |
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Modifiéaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el q!ue deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2030-1.
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de' Entradas
notifiquese al interesa_do y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso; girese a la Direccién de Gestidn de Informacidn Técnica para que efectle la
agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-3466/14-1

DISPOSICION N° g 0 O 45
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Administrador Neaclonat I

L A TUML AT



“2015 - Affo del Bicentenario def Congreso de fos Pueblos Libres”

Anaistiri i Todiod
Ghoreirrite o Gotttims
@faémw o sttt

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
AlimeniQs Tecnologia Médica (ANMAT),

N@Bd ..... %4 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-2030-1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CIRUGIA DE

AVANZADA S.R.L., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

autorizd mediante Disposicion

tabia al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Sistema de Fijacion Interna Reabsorbible.

Marca del producto médico: BIOMET MICROFIXATION.

Clase de Riesgo: IV

Disposicién Autorizante ANMAT N°© 1782/09 de fecha 23 de Abril de 2009.
Tramitado por Expediente N© 1-47-17670/08-5. '

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Vigencia del 23 de Abril de 2014 23 de Abril de 2019
Certificado :
Indicaciones de | Procedimientos de | Indicaciones generales de uso:
Uso traumatismo y/o | Uso en traumatologia y
reconstructivos del | procedimientos quirdrgicos
esqueleto de la parte | reconstructivos en el esqueleto
central de la cara vy |dela parte central de la cara
craneofacial. craneo-facial. .
A. Indicaciones generales:
Procedimientos traumatoldgicos
del esqueleto hemifacial y
craneofacial.
Indicaciones especificas:
1. Fracturas conminutas de las
areas naso-etmoidai e
intraorbitaria.
2. Fracturas conminutas de la
pared sinusal frontal.
3. Traumatismo pediatrico
hemifacial o craneofacial.
3
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4. Fracturas LeFort (I, II, III).

5. Fracturas de profundidad
minima orbitaria.

6. Fracturas de maxilar, cigoma,
arco cigomatico, reborde
orbitario, huesos nasal, etmoide
y lagrimal.

7. Traumatismo del esqueleto
craneofacial, incluyendo los
huesos frontal, parietal,
temporal, esfenoidal y occipital.
B. Indicaciones generales:
Procedimientos reconstructivos
del esqueleto hemifacial y
craneofacial. Indicaciones
especificas:

1. Cirugia craneofacial infantil
(es decir, craneosinostosis,
malformacién congénita,
traumatismo, etc.)

2. Osteotomias LeFort: (I, 11,
III). '

3. Procedimientos de
reconstruccion por tumor
hemifacial o craneofacial.

4. Procedimientos de injerto
dseo en el esqueleto hemifacial
o craneofacial. '

5. Procedimientos de
reconstruccién pediatrica.

| 6. Procedimientos

reconstructivos del esqueleto
craneofacial, incluyendo los
huesos frontal, parietal,
temporal, esfenoidal y occipital.
7. Fijacion de colgajo en
craneotomia.

C. Indicacién mandibular
(tornillos de 2,5 mm de
diametro): Los torniltos
LactoSorb™ de 2,5 mm se
recomiendan como materiales
de fijacion en procedimientos de
osteotomia mandibular, que
incluyen pero no se limitan a:
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1. Osteotomia sagital de avance
2. Osteotomia vertical en la
rama

3. Osteotomia en el borde
inferior

4. Osteotomia subapical

5. Genioplastia

D. Indicaciones ortopédicas: Se
utilizan para mantener la
posicion de los fragmentos
dseos o las porciones de
injertos éseos en los
procedimientos de autoinjerto
de la cresta iliaca. Los
dispositivos LactoSorb™ no
estan disefiados para ser
utilizados en los espacios de ia
columna vertebral o de las
articulaciones. Este producto no
fue disefiado para la fijacién de
fracturas pélvicas.

Modelos

Placas LactoSorb® 1,5mm

915-2410 Panel malla 25
X 25mm
915-2411 Panel malla 25
x 50mm

915-2412 Panel malla 50 x
50mm

915-2413 Placa de 4
orificios recta
915-2414 Placa de 4

orificios recta, extendida

915-2415 Placa de ©6
orificios recta
915-2416 Placa de 6

orificios recta, extendida

915-2417 Placa de 8
orificios recta
915-2418 Placa de 8

orificios recta, extendida

Biomet® Microfixation:
LactoSorb®

Placas LactoSorb® 1,5mm
915-2410 Panel malla 25 x
25mm ‘
915-2411 Panel malla 25 x
50mm :
915-2412 Panel malla 50 x
50mm ‘
915-2413 Placa de 4 orificios
recta '
915-2414 Placa de 4 orificios
recta, extendida

915-2415 Placa de 6 orificios
recta ‘
915-2416 Placa de 6 orificios
recta, extendida

915-2417 Placa de 8 orificios
recta ‘
915-2418 Placa de 8 orificios

N

915-2419 Placa de 20
orificios recta recta, extendida
915-2420 Placa T 915-2419 Placa de 20 orificios
915-2421 Placa Y recta ‘
915-2422 Placa X 915-2420 Placa T

5
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915-2423 Placa X | 915-2421 Piaca Y
extendida 915-2422 Placa X .
915-2424 Placa L, derecha | 915-2423 Placa X extendida
915-2425 Placa L, | 915-2424 Placa L, derecha
izquierda 915-2425 Placa L, izquierda
915-2426 Placa cuadrada 915-2426 Placa cuadrada
915-2427 Placa de 6 |915-2427 Placa de 6 orificios,

orificios, curva

20 orificios

Lacto 1,5 mm

50
Placas
2,00mm

42mm

915-2102
izquierda
915-2103 Placa
orificios, curva
915-2104

extendida

915-2105 Placa X
915-2106 Placa Y
915-2107 Placa T

915-2113 Placa

915-2114 Placa

915-2115 Placa
orificios recta 2.0

Placa

de

de

de

de

de

915-2108 Placa
orificios, recta
915-2109 Placa
orificios, recta
915-2110 Placa
orificios, recta
915-2111 Placa
orificios recta, extendida
915-2112 Placa

de

orificios recta, extendida

de

orificios recta, extendida

de

orificios curva, extendida
de

915-2428 Placa adaptacion
015-2429 Placa 2 x 19
orificios Lacto 1,5 mm
915-2430 Panel 100 x 100
915-2432 Malla flex 50 x
LactoSorb®
915-2100 Panel Malla 42 x

915-2101 Placa L, derecha

Placa L,

6

X

16

curva

915-2429 Placa 2 x 19 orificios
Lacto 1,5 mm

915-2430 Panel 100 x 100
Lacto 1,5 mm

915-2432 Malla flex 50 x 50
Placas LactoSorb® 2,00mm
915-2100 Panel Malla 42 x
42mm

915-2101 Placa L, derecha
915-2102 Placa L, izquierda
915-2103 Placa de 6 orificios,
curva

915-2104 Placa X extendida
915-2105 Placa X

915-2106 Placa Y

915-2107 Placa T

915-2108 Placa de 8 orificios,
recta

915-2109 Placa de 6 orlﬂcms,
recta

915-2 110 Placa de 4 orrﬁmos,
recta

915-2111 Placa de 4 orificios
recta, extendida

915-2112 Placa de 6 orificios
recta, extendida .
915-2113 Placa de 8 orificios
recta, extendida

915-2114 Placa de 6 orificios
curva, extendida '
915-2115 Placa de 16 orificios
recta

915-2150 Placa L derecha
grande 2.0

915-2151 Placa L izquierda
grande 2.0

Hojas LactoSorb®

915-2810 25 x 25mm Hoja,
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915-2118 Placa en Z | 25mm de espesor :
regular derecha 2.0 915-2812 50 x 50mm Hoja,
915-2119 Placa en Z|25mm de espesor :
regular izquierda 2.0 915-2815 25mm x 25mm X
915-2120 Placa en Z|25mm Hoja con orificios
grande derecha 2.0 915-2816 50mm x 50mm X
915-2121 Placa en Z|25mm Hoja con orificios
grande izquierda 2.0 915-2817 100mm x 100mm X
915-2150 Placa L derecha | 25mm Hoja con orificios
grande 2.0 915-2832 50 x 50 HOJa, 76mm
915-2151 Placa L izquierda | espesor
grande 2.0 915-2834 100 x 100 Hoja, 76
Tornillos 2,5mm | espesor
LactoSorb® 915-0020 RF LS 14 mm
915-2307 Tornillo 2,5 x | Placas de piso orbital
5mm, 2 paq LactoSorb® ‘
915-2308 Tornillo 2,5 x | 915-2807 Hoja orbttailTemp
7mm, 2 paq LactoSorb®
915-2309 Tornillo 2,5 x| 915-2808 Placa de plSO orbital
9mm, 2 paq preformada , izquierda
915-2310 Tornillo 2,5 x| 915-2809 Placa de piso orbital
11mm, 2 paq preformada , derecha:
915-2311 Tornillo 2,5 x| Tornillos 1,5mm LactoSorb®
13mm, 2 paq 915-2314 Tornillo 1,5 x 3mm,
915-2312 Tornillo 2,5 x| 2 paq i
15mm, 2 paq 915-2315 Tornillo 1,5 x 4mm,
915-2313 Tornillo 2,5 x| 2 paq i
17mm, 2 paqg 915-2316 Tornillo 1,5 x 5mm,
915-2357 Tornillo 2,5 x| 2 pag :
5mm, 1 paq 915-2317 Tornillo 1,5 x 6mm ,
915-2358 Tornillo 2,5 x| 2 paq 1
7mm, 1 paq 915-2318 Tornillo 1,5 x 7mm ,
915-2359 Tornillo 2,5 x| 2 paq .
9mm, 1 paq 915-2319 Tornillo 1,5 x 8mm ,
915-2360 Tornillo 2,5 x| 2 paq
11mm, 1 paq 915-2324 Tornillo 1,5 x 3mm ,
915-2361 Tornillo 2,5 x| 4 pag §
13mm, 1 paq 915-2325 Tornillo 1,5 x 4mm,
915-2362 Tornillo 2,5 x| 4 paq
15mm, 1 paq 915-2326 Tornillo 1,5 x 5mm,
915-2363 Tornillo 2,5 x| 4 paq ;
17mm, 1 paq 915-2344 Tornillo 1,5 x 3mm
915-2370 Tornillo 2,8 x 5 | Lacto, 10 paq
mm, 1 paq 915-2345 Tornillo 1, 5 X 4mm
915-2371 Tornillo 2,8 x 7 | Lacto, 10 paq j
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mm, 1 pag 915-2346 Tornillo 1,5 x 5mm
915-2372 Tornillo 2,8 x 9 | Lacto, 10 pag
mm, 1 paq Tornillos 2,0mm LactoSorb®
915-2373 Tormnillo 2,8 x{915-2300 Tornillo 2,0 x Smm,
11mm, 1 paq 2 paqg
915-2374 Tornillo 2,8 x| 915-2301 Tornillo 2,0 x 7mm,
13mm, 1 paq 2 paq
915-2375 Tornillo 2,8 x| 915-2302 Tornillo 2,0 x 9mm,
15mm, 1 paq 2 paq
915-2376 Tornillo 2,8 x| 915-2303 Tornillo 2,0 x 11mm,
17mm, 1 paq 2 paq :
Tornillos de conduccion | 915-2304 Tornillo 2,0 x 13mm,
directa LactoSorb® 2 paq
915-2200 Tornillo de | 915-2305 Tornillo 2,0 x 15mm,
conduccién directa 2,0 x| 2 paq '
5mm, 2 paq 915-2306 Tornillo 2,0 x 17mm,
915-2201 Tornillo de | 2 paq
conduccidén directa 2,0 x| 915-2321 Tornillo 2,0 x 7mm,
7mm, 2 paq 4 paq
915-2202 Tornillo de | Tornillos 2,5mm/2,8
conduccion directa 2,0 x| LactoSorb® :
9mm, 2 paq 915-2307 Tornillo 2,5 x 5mm,
915-2203 Tornillo de | 2 paq
conduccién directa 2,0 x| 915-2308 Tornillo 2,5 x 7mm,
11mm, 2 paq 2 paq
915-2204 Tornillo de | 915-2309 Tornillo 2,5 x 9mm,
conduccion directa 2,0 x| 2 paq
13mm, 2 paq 915-2310 Tornillo 2,5 x 11mm,
915-2205 Tornillo de | 2 paq
conducciéon directa 2,0 x| 915-2311 Tornillo 2,5 x 13mm,
15mm, 2 paq 2 paq :
915-2206 Tornillo de | 915-2312 Tornillo 2,5 x 15mm,
conduccion directa 2,0 x ! 2 paq '
17mm, 2 paq 915-2313 Tornillo 2,5 x 17mm,
915-2207 Tornillo de | 2 paq
conduccién directa 2,5 x{915-2373 Tornillo 2,8 x 11mm,
5mm, 2 paq 1 paq :
915-2208 Tornillo de | 915-2374 Tornillo 2,8 x 13mm,
conduccion directa 2,5 x |1 paq .
7mm, 2 paq 915-2375 Tornillo 2,8 x 15mm,
915-2209 Tornillo de |1 paq :
conduccidn directa 2,5 x| 915-2376 Tornillo 2,8 x 17mm,
9mm, 2 paq 1 paq :

[/ 915-2210 Tornillo de | Tornillos de suspensio
conduccién directa 2,5 x| LactoSorb®

11mm, 2 paq

915-2333 2,0 x 5mm Tornillos

8
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915-2211 Tornillo  de | a presidn, 1 paq
conduccién directa 2,5 x| 915-2336 2,0 x 5mm Tornillos
13mm, 2 paq a presion, 2 paq
915-2212 Tornillo de | Tornillos de conduccion directa
conduccién directa 2,5 x| LactoSorb®
15mm, 2 pag 915-2200 Tornillo de
915-2213 Tornillo de | conduccidn directa 2,0 x 5mm,
conduccién directa 2,5 x| 2 paq
17mm, 2 paq 915-2201 Tornillo de
915-2214 Tornillo  de | conduccién directa 2,0 x 7mm,
conduccion directa 1,5 x| 2 paq .
3mm, 2 pag 915-2202 Tornillo de
915-2215 Tornillo de | conduccién directa 2,0 x 9mm,
conduccion directa 1,5 x| 2 paqg
4mm, 2 paq 915-2207 Tornillo de
915-2216 Tornillo de | conduccion directa 2,5 x Smm,
conduccion directa 1,5 x| 2 paq
5mm, 2 paq 915-2208 Torniilo de
915-2217 Tornillo de | conduccién directa 2,5 x 7mm,
conduccion directa 1,5 x| 2 paq
6mm, 2 paq 915-2209 Tornillo de
915-2218 Tornillo de | conduccidn directa 2,5 x 9mm,
conduccion directa 1,5 x| 2 pag
7mm, 2 paq 915-2214 Tornillo de
915-2219 Tornillo de | conduccidn directa 1,5 x 3mm,
conduccién directa 1,5 x| 2 paq
8mm, 2 paq 915-2215 Tornillo de .
915-2221 Tornillo de | conduccidén directa 1,5 x 4mm,
conduccion directa 2,0 x| 2 paq
7mm, 4 paq 915-2216 Tornillo de.
915-2224 Tornillo de | conduccién directa 1,5 x 5mm,
conducciéon directa 1,5 x| 2 paq
3mm, 4 paq 915-2217 Tornillo de
915-2225 Tornillo de | conduccion directa 1,5 x 6mm,
conduccion directa 1,5 x 4 | 2 paq
mm, 4 paq 915-2218 Tornillo de
915-2226 Tornillo de | conduccién directa 1,5 x 7mm,
conduccion directa 1,5 x 5| 2 paq
mm, 4 paq 915-2219 Tornillo de
915-2244 Tornillo de | conduccidén directa 1,5 x 8mm,
conducciéon directa 1,5 x 3 | 2 paq
mm, 10 paq 915-2221 Tornillo de
915-2245 Tornillo de | conduccién directa 2,0 x 7mm,

4 paqg
915-2224 Tornillo de
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915-2246 Tornillo de | conduccion directa 1,5 x 3mm,
conduccion directa 1,5 x 5| 4 paq

mm, 10 paq 915-2225 Tornillo de
915-2275 Tornillo de | conduccién directa 1,5 x 4 mm,
conduccién directa 2,8 x |4 paq

15 mm, 915-2226 Tornillo de
915-2276 Tornillo de | conduccién directa 1,5 x 5 mm,
conduccion directa 2,8 x| 4 paq

17 mm, 915-2245 Tornillo de

GTR (Regeneracion tisular | conduccidn directa 1,5 x 4 mm,
guiada) 10 paq

915-5100 Tachuela GTR
Tornillos 1,5mm
LactoSorb® en Cartucho
RapidFire
915-2314RF Tornillos
3 mm, Paq. 2
915-2315RF Tornillos
4 mm, Paq. 2
915-2316RF Tornillos
5 mm, Paq. 2
915-2317RF Tornillos
6 mm, Paq. 2
915-2318RF Tornillos
7 mm, Paq. 2
915-2319RF Tornillos
8 mm, Paq. 2
915-2324RF Tornillos
3 mm, Paq. 2
915-2325RF Tornillos
4 mm, Paq. 4
915-2326RF Tornillos
5 mm, Paq. 4
915-2344RF Tornillos
3 mm, Paq. 10
915-2345RF Tornillos
4 mm, Paq. 10

1,5 x
1,5x
1,5 x
1,5 x
1,5 x
1,5 x
1,5 x
1,5 x
1,5 x
1,5 x

1,5 x

915-2346RF Tornillos 1,5 x
5 mm, Paqg. 10

Torniilos 2,0mm
LactoSorb® en Cartucho
RapidFire

915-2300RF Tornillos 2,0 x
5 mm, Pag. 2

915-2301RF Tornillos 2,0 x
7 mm, Pag. 2

915-2246 Tornillo de
conduccion directa 1,5 x 5 mm,
10 paq

Tornillos 1,5mm LactoSorb® en
Cartucho RapidFire

915-3204 Tornillos RapidFire
1,5 x4 mm, 5 paq

915-3205 Tornitlos RapidFire
1,5x 5 mm, 5 pag
INSTRUMENTOS LACTOSORB
Brocas Lactosorb® |
915-1711 Broca, 1,7x50mm,
11mm Stp, ]

915-1727 Broca, 1,7x50mm,
7mm Stp, ]

915-1729 Broca, 1,7x50mm,
8mm Stp, J

915-2015 Broca heI|c0|daI
Lactosorb (Twist Drill)-
915-2017 Broca helicoidal
Lactosorb (Twist Drill)
915-2024 Broca helicoidal
Lactosorb (Drill Bit)
915-2025 Broca helicoidal
Lactosorb (Drill Bit)
915-2027 Broca helicoidal
Lactosorb (Drill Bit})
915-2029 Broca helicoidal
Lactosorb (Drill Bit)
915-2035 Broca de mano
Lactosorb {Hand Drill)
915-2036 Broca helicoidal
(Twist Drill)

915-2039 Broca de mano
Lactosorb (Hand Drill)

10
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915-2302RF Tornillos 2,0 x
9 mm, Paq. 2

915-2303RF Tornillos 2,0 x
11 mm, Paq. 2
915-2304RF Tornillos 2,0 x
13 mm, Paq. 2
915-2305RF Tornillos 2,0 x
15 mm, Paqg. 2
915-2306RF Tornillos 2,0 x
17 mm, Paq. 2
915-2321RF Tornillos 2,0 x
7 mm, Paq. 4

915-2350RF Tornillos 2,0 x
5mm, Paq. 1

915-2351RF Tornillos 2,0 x
7 mm, Paq. 1

915-2352RF Tornillos 2,0 x
9 mm, Paq. 1

915-2353RF Tornilios 2,0 x
11 mm, Paqg. 1
915-2354RF Tornillos 2,0 x
13 mm, Paqg. 1
915-2355RF Tornillos 2,0 x
15 mm, Paqg. 1
915-2356RF Tornillos 2,0 x
17 mm, Paqg. 1
Tornillos
Directa
LactoSorb®
en Cartucho RapidFire
915-2200RF Tornillos 2,0 x
5 mm, Paq. 2

915-2201RF Tornillos 2,0 x
7 mm, Paq. 2

915-2202RF Tornillos 2,0 x
9 mm, Paq. 2

915-2203RF Tornillos 2,0 x
11 mm, Paq. 2
915-2204RF Tornillos 2,0 x
13 mm, Paq. 2
915-2205RF Tornillos 2,0 x
15 mm, Paq. 2
915-2206RF Tornillos 2,0 x
17 mm, Paq. 2
915-2221RF Tornillos 2,0 x

Conduccion
2, 0mm

915-2040 Broca helicoidall
Lactosorb (Twist Drill)
915-2041 Broca de mano
Lactosorb (Hand Drill)
915-2045 Broca de mano
Lactosorb (Hand Drill)
915-2047 Broca helicoidal
Lactosorb (Twist Drill)-
915-2804 1,2mm\5mm Stop,
Broca muesca-] (Stop, J-notch
Drill)

915-2805 1 25mm\5mm Stop,
Broca muesca-] (Stop, J-notch
Drili)

915-3008 1,8x5mm Broca de
mano (Hand Drill)

915-3009 1,8x5mm Broca, J
915-3011 1,75x5mm Broca de
mano (Hand Drill)

915-3012 1,75x5mm Broca,]
(Hand Drill)

Fuente de calor Lactosorb
915-2055 Fuente de calor
LactoSorb

915-2057 Fuente de calor
activada por aire, 5 Pk
Instrumentos y accesorlos
Lactosorb

914-2000 Conjunto de plantlllas
Lactosorb

914-2001 Conjunto de plantilias
Lactosorb

914-210 2 Plantilla Lactosorb
914-210 3 Plantilla Lactosorb
914-210 4 Plantilla Lactosorb
914-210 5 Plantilla Lactosorb
914-210 6 Piantilla Lactosorb
914-210 7 Plantilla Lactosorb
914-210 8 Plantilla Lactosorb
914-210 9 Plantilla Lactosorb
914-211 0 Plantilla Lactosorb
914-211 1 Plantilla Lactosorb
914-211 2 Plantilla Lactosorb
914-211 3 Plantilla Lactosorb
914-211 4 Plantilla Lactosorb

11
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en Cartucho RapidFire
915-2214RF Tornillos 1,5 x

915-2807 Plantilla/Lamina

7 mm, Paq. 4 914-241 3 Plantilla Lactosorb
915-2250RF Tornillos 2,0 x | 914-241 4 Plantilla Lactosorb
5 mm, Paqg. 1 914-241 5 Plantilla Lactosorb
915-2251RF Tornillos 2,0 x | 914-241 6 Plantilla Lactosorb
7 mm, Paqg. 1 914-241 7 Plantilla Lactosorb
915-2252RF Tornillos 2,0 x | 914-242 0 Plantilla Lactosorb
9 mm, Paq. 1 914-242 1 Plantilla Lactosorb
915-2253RF Tornillos 2,0 x | 914-242 2 Plantilla Lactosorb
11 mm, Paq. 1 914-242 3 Plantilla Lactosorb
915-2254RF Tornillos 2,0 x | 914-242 4 Plantilla Lactosorb
13 mm, Paq. 1 914-242 7 Plantilla Lactosorb
915-2255RF Tornillos 2,0 x | 915-1005 Contenedor

15 mm, Paq. 1 Frontoplastia Lactosorb
915-2256RF Tornillos 2,0 x | (Endobrow Container)

17 mm, Paq. 1 915-1006 Levantamiento de
Tornillos Conduccidn | ceja endoscopico Lacto
Directa 1,5mm | Completo (Lacto Endobrow Lift
LactoSorb® Complete) :

915-1500 Carro de .
almacenamiento Lactosorb

3 mm, Paqg. 2 (storage system)
915-2215RF Tornillos 1,5 x | 915-1565 1,5mm

4 mm, Paq. 2 Destornillador Dh (Dh Driver)
915-2216RF Tornillos 1,5 x | 915-1595 1,5mm Llave

5 mm, Pag. 2 autoperforadora lLacto
915-2217RF Tornillos 1,5 x | (adjustable Lacto Adj Sd Tap)
6 mm, Paq. 2 915-2002 Destornillador
915-2218RF Tornillos 1,5 x | Lactosorb (driver) ;

7 mm, Pag. 2 915-2003 Destornillador
915-2219RF Tornillos 1,5 x | Lactosorb (driver) '

8 mm, Paq. 2 915-2011 Llave de hueso
915-2224RF Tornillos 1,5 x | extendida Lactosorb

3 mm, Paq. 4 (Extendended Bone Tap)
915-2225RF Tornillos 1,5 x | 915-2014 Llave de hueso

4 mm, Paq. 4 Lactosorb (Bone Tap)
915-2256RF Tornillos 1,5 x | 915-2016 Llave de hueso

5 mm, Paqg. 4 Lactosorb (Bone Tap):
915-2244RF Tornillos 1,5 x | 915-2028 Llave de hueso

3 mm, Pag. 10 extendida Lactosorb
915-2245RF Tornillos 1,5 x | (Extendended Bone Tap)

4 mm, Paq. 10 915-2065 Destorniliador DH
915-2246RF Tornillos 1,5 x | 2,0 Lacto (Lacto 2,0 DH Driver)
5 mm, Paq. 10 915-2070 Llave ajustable
Placas Piso Orbital Lactosorb (Adjustable Tap)
LactoSorb® 915-2072 Cubierta de llave

Lactosorb (Tap sleeve)




0015 - Ao del Bicentenario del Congrese de Jos Pueblos Libres”

A ristirin b Tt
retirrite it Dotons
.@/ i o Hosslitiatis

900 4

Orbital LactoSorb®
915-2808 Preformada Piso
Orbital izg. LactoSorb®
915-2809 Preformada Piso
Orbital der. LactoSorb®
Laminas LactoSorb®
915-2810 25 x 25mm
Hoja, 25mm de espesor
915-2812 50 x 50mm
Hoja, 25mm de espesor
915-2813 75 x 75 mm,
grosor 25 mm

915-2814 100 x 100 mm,
grosor 25 mm

915-2815 25mm x 25mm
X 25mm Hoja con orificios
915-2816 50mm x 50mm
X 25mm Hoja con orificios
915-2817 100mm X
100mm x 25mm Hoja con
orificios

915-2830 25 x 25 mm,
grosor 76 mm

915-2832 50 x 50 mm,
grosor 76 mm

915-2834 100 x 100 mm,
grosor 76 mm

Tornillos
LactoSorb®
915-2314 Tornillo
3mm , 2 paq
915-2315 Tornillo
4mm , 2 paq
915-2316 Tornillo
5mm, 2 paq
915-2317 Tornillo
6mm , 2 paq
915-2318 Tornillo
7mm , 2 paq
915-2319 Tornillo
8mm , 2 paq
915-2324 Tornillo
3mm , 4 paq
915-2325

1,5mm
1,5 x
1,5 x
1,5 x
1,5 x
1,5 x
1,5 x
1,5 x

Tornillo 1,5 x

915-2074 Llave de auto-
perforacion Lactosorb (Self
Drilling Tap)

915-2075 Llave de hueso de
auto perforacién Lactosorb (SD
Bone Tap)

915-2078 2,0 Llave de hueso
extendida Lactosorb 20mm (2.0
Extendended Bone Tap 20mm)
915-2080 Llave ajustable
Lactosorb (Adjustabie Tap)
915-2083 Llave de tuerca
ajustable Lactosorb (Adjustable
Tap Nut) .
915-2084 Destornillador
1,5mm DH, Removedor de
tornillos Lacto

915-2085 Llave de hueso de
autoperforacion Lactosorb (SD
Bone Tap)

915-2095 2,0 mm Llave
adjustable de autoperforacién
Lacto Sd (2,0 mm Lacto Adj Sd
Tap)

915-2175 2,00 Power Driver,
Llave de autoperforacion(LS DS
Tap for Pwr Dvr)

915-2185 1,5mm Power Driver
Llave de auto-perforacion (LS
SD Tap for Pwr Dvr)
915-2451 Hoja de conduccion
directa Lactosorb (Direct Drive
Blade)

915-2453 Hoja de conduccidn
directa Lactosorb (Dlrect Drive
Blade)

915-3000 Contenedor
Lactosorb (Container)
915-3000-18 Tapa de
contenedor de tamafo completo
Lactosorb (Full size cont. Lid)--
915-3002 Sujetador Lactosorb
(Handle)

915-3006 Baiio de agua campo
estéril Lacto (Lacto Water Bath

13
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4mm , 4 paqg
915-2326 Tornillo
5mm , 4 paq
915-2344 Tornillo
3mm Lacto, 10 paq
915-2345 Tornillo
4mm Lacto, 10 paqg
915-2346 Tornillo
5mm Lacto, 10 paq
Tornillos
LactoSorb®
915-2300 Tornillo
5mm, 2 paq
915-2301
7mm, 2 paq
915-2302
9mm, 2 paq
915-2303 Tornillo
11mm, 2 paq
915-2304 Tornillo
13mm, 2 paq
915-2305 Tornillo
15mm, 2 paq
915-2306 Tornillo
17mm, 2 paq
915-2321 Tornillo
7mm, 4 paqg
915-2350
5mm, 1 paq
915-2351
7mm, 1 paq
915-2352
9mm, 1 paq
915-2353 Tornillo
11mm,1 paq
915-2354 Tornillo
13mm, 1 paq
915-2355 Tornillo
15mm, 1 paq
915-2366 Tornillo
17mm, 1 paq
Tornilles de
LactoSorb®
915-2330 2,0 x 5mm
Tornillos de suspension, 1

paq

1,5 x
1,5 x
1,5 x
1,5 x
2,0mm
2,0 x
Tornillo 2,0 x
Tornillo 2,0 x
2,0 x
2,0 x
2,0 x
2,0 x
2,0 x
Tornillo 2,0 x
Tornillo 2,0 x
Tornille 2,0 x
2,0 x
2,0 X
2,0 x
2,0 x

suspension

Sterile Drape)
915-3007 Broca para ‘cabeza
hexagonal (Lacto Standard Hex
Driver) |
915-3100 Marcador de
contorno por calor (Lactosorb
heat contour pen) |
915-3350 Bandeja de
expansic’m Lactosorb (Lactosorb
expansion tray)

915-4005 120v Bafio de agua
Lactosorb

915-4010 240v Bano de agua
Lactosorb

01-7172 Cortador Placa/Cable
(Scissors Mayo PC/TC)

01-7430 Contenedor de metal
pequefio (small metal !
container)

01-9095 Forceps de sostén de
placa (Beuse Plate Holdlng
Forceps)

14
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915-2335 2,0 x 5mm i

Tornillos de suspension, 1 |

paq !
915-2333 2,0 x 5mm

Tornillos a presion, 1 paq

915-2336 2,0 x 5mm
Tornillos a presion, 2 paq
Tornillos de empuje
LactoSorb®

915-2800 1,5 x4 mm, 2
paq

915-2801 1,5 x4 mm, 10
paq

915-2802 1,5x 5 mm, 2
paq

915-2803 1,5 x 5 mm, 10
paq

Instrumental y accesorios
LactoSorb®

914-2000 Set de Pantillas
LactoSorb®

914-2001 Set de Plantillas
LactoSorb®

914-2002 Pantillas
LactoSorb®

914-2101 Plantillas
LactoSorb®

914-2102 Pantillas
LactoSorb®

914-2103 Plantillas
LactoSorb®

914-2104 Plantillas
LactoSorb®
914-2105Pantillas
LactoSorb®

914-2106 Plantillas
LactoSorb®

914-2107 Plantillas
LactoSorb®

914-2108 Patillas
LactoSorb®

914-2109 Plantillas
LactoSorb®

914-2110 Plantillas
LactoSorb®

15
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914-2111 Pantillas .
LactoSorb® ;
914-2112 Plantillas |
LactoSorb®
914-2113 Plantillas :
LactoSorb® |
914-2114 Pantillas I
LactoSorb®
914-2115 Plantillas
LactoSorb®
914-2413 Plantiilas
LactoSorb®
914-2414 Pantillas .
LactoSorb® |
914-2415 Plantillas '
LactoSorb®
914-2416 Plantiltas ,
LactoSorb® l
914-2417 Pantillas
LactoSorb®
914-2418 Plantillas
LactoSorb®
914-2419 Plantillas
LactoSorb®
914-2420 Pantillas
LactoSorb®
914-2421 Plantillas :
lLactoSorb® .
914-2422 Plantillas ,
LactoSorb®
914-2423 Pantillas I
LactoSorb®

914-2424 Plantillas !
LactoSorb® :
914-2425 Plantillas |
LactoSorb® :
914-2426 Pantillas |
LactoSorb® |
914-2427 Plantillas !
LactoSorb® i
914-2413 Plantillas |
LactoSorb® [
914-2414 Pantillas i
LactoSorb® |
915-1000 Endobrow i
LactoSorb® \

léj/ 10 |
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Set de Instrumental 1
915-1500 Sistema de
almacenamiento
LactoSorb®
915-2002 Destornillador
LactoSorb® [
915-2003 Destornillador
LactoSorb®
915-2004 Mango de mecha !
LactoSorb® :
915-2005 Bandeja
LactoSorb® !
915-2006 Contenedor !
instrumenta!l economico
LactoSorb® ;
915-2007 Contenedor }
instrumental economico
LactoSorb®

915-2008 Mecha osea
LactoSorb®

915-2009 Mecha osea
ajustable LactoSorb®
915-2010 Contenedor
instrumental LactoSorb®
915-2013 Mecha
LactoSorb® ‘
915-2014 Mecha osea ,
LactoSorb® '
915-2015 Mecha
LactoSorb® |
915-2016 Mecha |
LactoSorb® }
915-2017 Mecha
LactoSorb®

915-2019 Mecha
LactoSorb®

915-2020 Paquete
calentador LactoSorb®
915-2021 Paquete
calentador LactoSorb®
915-2022 Paquete
calentador LactoSorb®
915-2023 Paquete
calentador LactoSorb®
915-2024 Broca

— 17 e
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LactoSorb®

915-2025 Broca
LactoSorb®

915-2027 Broca
LactoSorb®

915-2028 Mecha osea
extendida LactoSorb®
915-2029 Broca
LactoSorb®

915-2030 Canula
LactoSorb®

915-2032 Guia de fresa
LactoSorb®

915-2033 Guia de mecha
LactoSorb®

915-2034 Trocar
LactoSorb®

915-2035 Fresa manual
LactoSorb®

915-2040 Mecha
LactoSorb®

915-2045 Fresa manual
LactoSorb®

915-2047 Mecha
LactoSorb®

915-2048 Mecha
LactoSorb®

915-2050 Contenedor de '
almacenamiento
LactoSorb® .
915-2051 Contenedor de
almacenamiento
LactoSorb®

915-2056 Paquete
calentador activado por
aire LactoSorb®
915-2052 Contenedor
LactoSorb®

915-2053 Contenedor
LactoSorb®

915-2054 Fuente de calor
LactoSorb®

915-2055 Fuente de calor

LactoSorb®

LactoSorb® .
L 915-2070 Mecha ajustable |

& 18
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915-2071 Cuerpo Mecha
ajustable LactoSorb®
915-2072 Camisa de
Mecha LactoSorb®
915-2073 Rosca de Mecha
LactoSorb®
915-2074 Mecha
autoperforante
LactoSorb®
915-2075 Mecha osea auto
perforante LactoSorb®
915-2076 Mecha Libre
fresa LactoSorb®
915-2080 Mecha ajustable
LactoSorb®
915-2081 Cuerpo Mecha
ajustable LactoSorb®
915-2082 Tope Mecha
ajustable LactoSorb®
915-2083.Rosca de Mecha
ajustable LactoSorb®
915-2084 Removedor
tornillo LactoSorb®
915-2085 Mecha osea
autoperfornante
LactoSorb®
915-2175 Mecha
destornillador de fuerza
autoperfornantestable
LactoSorb® 2.0
915-2185 Mecha
destorniliador de fuerza
autoperfornantestable
LactoSorb® 1.5
915-2451 Hoja de
conduccion directa
LactoSorb®

915-2453 Hoja de
conduccion directa
LactoSorb®

915-2804 Fresa con
escotadura en J.

Tope 1,2 mm/5mm
915-2805 Fresa con
escotadura en J.

19
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Tope 1,25 mm/5mm
915-3000 contenedor
LactoSorb®

915-3001 bandeja
l.actoSorb®

915-3002 mango
LactoSorb®

915-3003 fuente de calor
LactoSorb®

915-3004 fuente de calor
LactoSorb®

915-3100 lapiz terminador
con calor LactoSorb®
915-3005 bafic de agua
LactoSorb® 120 v
915-3006 campo esteril
bafio de agua LactoSorb®
915-3008 fresa manual 1.8
x5 mm

915-3009 fresa 1.8 x 5
mm con escotadura en J.
915-3010 bafio de agua
LactoSorb® 240v.
915-3011 fresa manual
1.75 5 mm

915-3012 fresa 1.75 x 5 _
mm con escotadura en J. ;
01-2555 Mango de trocar :
01-2556 retractor de
mejilla :
01-7172 tijeras mayo !
PC/TC

01-7430 contenedor de
metal pequefio
01-9095 forceps de
sujecion de placa beuse !
Instrumental General
15-1713 fresa con tope 1.1 :
X 3.5 mm ;

15-1713 fresa con tope 1.1
X5 mm
Rétulos Aprobados por Disposicion | Fs. 189 a 193

ANMAT N° 1782/09. j

Instrucciones | Aprobados por Disposicién | Fs, 195 a 212
de uso ANMAT N° 1782/09.

20 :
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Au*:orizacién
|

antes mencionado. |
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RlPPTM ala

firma CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L., Titular del Certificado de Inscnpc;on en el
RPPTM N© PM-2030-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias. 3 {- 0{:‘{2015

Expediente NO 1-47-3466/14-1

DISPOSICION No &) 00 @ |

OGELIO LOPEZ

Administrador Nacional '
ANMAT. |
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CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L. Biomet Microfixation® LactoSorb, P @ 30; 1

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segdn Anexo |II.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

BIOMET MICROFIXATION ' 3 ﬂ OCTv Z@ a
Sistema de fijacién interna reabsorbible

INSTRUCCIONES PARA EL CIRUJANO TRATANTE DESCRIPCION

Fabricante: Biomet Microfixation

Direccion: 1520 Tradeport Drive, Jacksonville, Florida 32218, Estados Unidos.
Importador; Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccién: Av. H. Irigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

Sistema de aplicacién de placas a huesos fracturados LactoSorb™

El sistema de aplicacion de placas a huesos fracturados LactoSorb™ consiste en aparatos de
fijacion reabsorbibles (placas, mallas, tornillos y remaches). El sistema se utiliza en traumatologia y
procedimientos quirurgicos reconstructivos en el esqueleto hemifacial y craneofacial.

Los dispositivos estan compuestos de un copolimero reabsorbible, un derivado poliéster de los
acidos L-lactico y glucdiico. El copolimero de acido polilactico / poliglucélico se degrada y reabsorbe
in vivo, mediante hidrélisis, en acidos L-lactico y glucdlico, que luego metaboliza el organismo.

MATERIALES
Acido polilactico/poliglucélico

INDICACIONES
Indicaciones generales de uso: Uso en traumatologia y procedimientos quirdrgicos
reconstructivos en el esqueleto de la parte central de la cara craneo-facial.

A. Indicaciones generales: Procedimientos traumatolégicos del esqueleto hemifacial y craneofacial.
Indicaciones especificas:

1. Fracturas conminutas de las areas naso-etmoidal e intraorbitaria.

2. Fracturas conminutas de la pared sinusal frontal.

3. Traumatismo pediatrico hemifacial o craneofacial.

4. Fracturas LeFort (I, 11, [lf).

5. Fracturas de profundidad minima orbitaria.

6. Fracturas de maxilar, cigoma, arco cigomatico, reborde orbitario, huesos nasal, etmoide y
lagrimat.

7. Traumatismo del esqueleto craneofaciai, incluyendo los huesos frontal, parietal, temporal,
esfenoidal y occipital. '

B. Indicaciones generales: Procedimientos reconstructivos del esqueleto hemifacial y craneofacial.
Indicacicnes especificas:
1. Cirugia craneofacial infantil (es decir, craneosinostosis, malformaciéon congénita, traumatlsmo
etc) -
2. Osteotomias LeFort (1, 11, II). i
3. Procedimientos de reconstruccién por tumor hemifacial o craneofacial. !
4. Procedimientos de injerto dseo en el esqueleto hemifacial o craneofacial. !
5. Procedimientos de reconstruccién pediatrica. !
6. Procedimientos reconstructivos del esqueleto craneofacial, incluyendo los huesos frontal, F
parietal, temporal, esfenoidal y occipital. i
7. Fijacion de colgajo en craneotomia. :
i

/

v FARLG GARCIA
Biomet Microfixation® APODERADO
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CIRUGIA DE AVANZADA SR.L.

incluyen pero no se limitan a:

1. Osteotomia sagital de avance
2. Osteotomia vertical en la rama
3. Osteotomia en el borde inferior
4, Osteotomia subapical

5. Genioplastia

D. Indicaciones ortopédicas: Se utilizan para mantener la posicion de los fragmentos dseos o las
porciones de injertos 6seos en los procedimientos de autoinjerto de la cresta iliaca. Los dispositivos
LactoSorb™ no estan disefiados para ser utilizados en los espacios de la columna vertebral o de
las articulaciones. Este producto no fue disefiado para la fijacién de fracturas pélvicas.

CONTRAINDICACIONES

1. Infeccidn activa.

2. Condiciones del paciente que incluyan una irrigaciéon sanguinea limitada, cantidad o cualidad
insuficiente de hueso o infeccion latente.

3. NO UTILIZAR en procedimientos de soporte de carga completa.

4. NO UTILIZAR en la articulacion temporal-mandibular.

ADVERTENCIAS

1. La incorrecta seleccion, colocacion, ubicacién o fijacién del implante puede ocasionar efectos no
deseados. Los dispositivos no deben ubicarse directamente debajo de una zona de sutura. El
cirujano debe conocer el dispositivo, su método de aplicacién y el procedimiento quirtrgico antes de
realizar la intervencion quirurgica.

2. Estos dispositivos de reabsorcién proporcionan fijacién y no han sido disefiados para reemplazar
huesos normales sanos o soportar la tension de todo el peso del cuerpo.

3. Estos aparatos son reabsorbibles y no proporcionan una fijacién permanente. NO UTILIZAR este
dispositivo en casos donde sea preciso un implante permanente.

4. Las placas/mallas pueden calentarse y moldearse como se desee, un maximo de tres veces
utilizando una compresa térmica LactoSorb™ o un bario con agua/solucion salina estéril caliente.
No intente moldearlo antes de calentarlo. La exposicion de LactoSorb™ al bafio deberia limitarse a
un maximo de 15 segundos por bafio con una temperatura que no exceda los 85 °C. Los tornilios y
remaches no deben calentarse ni reformarse por ningun medio.

5. Un exceso de actividad o un traumatismo pueden ocasionar la rotura o el fallo del dispositivo.
Esto podria motivar que fallaran las placas y/o tornillos, lo que podria requerir cirugia adicional y
remocion del aparato.

6. Deseche y NO UTILICE dispositivos cuyo envoltorio esté abierto o presente desperfectos. Ut[llce
sélo dispositivos envasados en recipientes que no estén abiertos o dafados.

7. NO UTILICE el dispositivo si éste no se encuentra en condiciones de total esterilidad.

8. Cuando utilice el tornillo de presion Direct Drive LactoSorb™, no gire el implante en la parte en la
que se inserta.

9. Fumar puede retrasar |la curacion, impedirla y/o comprometer la estabilidad en y alrededor del
lugar de colocacidn.

10. No utilice los implantes LactoSorb™ con implantes reabsorbibles de otros fabricantes, ya que
pueden presentar ajustes, tamafios o indices de reabsorcién incompatibles.

11. Nunca debe utilizar un implante mas de una vez. Aunque un implante parezca estar en buenas
condiciones, la tension a la que ha estado sometido puede haber producido imperfecciones que
reducirian su vida Gtil. Nunca utilice en un paciente un implante que haya sido colocado en otro
paciente, aunque soélo haya sido momentaneamente.

PRECAUCIONES

1. Debe advertirse al paciente que este dispositivo puede romperse o aflojarse debido a tension,
exceso de actividad o carga.

r /
ARCIA

Biomet Microfixation® PABL

| Fams4lidnica |.. Rnterto APODERADO

Dirgeeidn Tao:
LML NO At



CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L. Biomet Microfixation® LactoSorbgW

2. Debe advertirse al paciente que existen riesgos quirirgicos y que es posible que surjan
adversos antes de la cirugia, asi como avisarle que el incumplimiento de las instrucciones\d
cuidados postoperatorios puede causar el fallo del implante y del tratamiento. 3. No utilice i
LactoSorb™ con implantes reabsorbibles elaborados por otros fabricantes, debido a la proba
de ajuste, tamaiio e indice de reabsorcion incompatibies.

4. Existen instrumentos para asistir en la implantacion precisa de los aparatos de fijacion
LactoSorb™. Se han informado casos de fractura de instrumentos durante la operacién. Los
instrumentos quirirgicos estan sujetos a desgaste con el uso normal. Los instrumentos que han
sido sometidos a un uso prolongado o a una fuerza excesiva son susceptibles de fracturarse. Los
instrumentos quirdrgicos deben utilizarse exclusivamente para los fines para los que se han
disefiado. Todos los instrumentos deben inspeccionarse regularmente para determinar si presentan
desgaste o desfiguracion.

5. Las plantillas estan hechas de aluminio y deben usarse para facilitar el moldeado de las placas.
No perfore las plantilias.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

1. Las infecciones pueden ocasionar el fracaso del tratamiento.

2. Pueden producirse lesiones neurovasculares causadas por un traumatismo quirurgico.

3. Los dispositivos pueden doblarse, fracturarse, aflojarse, rozar y moverse debido a exceso de

actividad, traumatismo o carga.
4. La implantacién de materiales exégenos puede provocar inflamacion o una reaccion alerglca

ESTERILIZACION
Los implantes LactoSorb™ se esterilizan por medio de exposicién a gas de éxido de etileno (OET).

Para un solo uso. No deben volverse a esterilizar. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

ALMACENE L.OS DISPOSITIVOS A TEMPERATURA AMBIENTE O INFERIOR. NO EXPONGA EL
PRODUCTO A TEMPERATURAS SUPERIORES A 49°C

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-1

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

PRESENTACION

Placas: 1 unidad en doble bolsa estéril en caja de cartulina.

Tornillos: 1, 2, 4, 5y 10 unidades en doble bolsa estéril en caja de cartulina.

Simbolos de la etiqueta

Atencién, consulte las Fecha de caducidad
& instrucciones de uso 8
® No reutilizar : || Fecha de fabricacion
ETERIEES] | Esterilizado mediante u Fabricante legal

6xido de etilenc

Caodigomamero de lote l Representante autorizado
en ta Comunidad Europea

No usar si el envase Mantener seco
esta dafado
Biomet Microfixation

CIONET Zas:
Jacksonvills, Flotida 32218-2480 c €
0086

MICROFIXATION (904 741-4400  FAX: (904) 741-4500
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Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de Lgo’
segun Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

BIOMET MICROFIXATION
Sistema de fijacién interna reabsorbible
Laminas LactoSorb™

INSTRUCCIONES PARA EL CIRUJANO TRATANTE DESCRIPCION

Fabricante: Biomet Microfixation

Direccion: 1520 Tradeport Drive, Jacksonville, Florida 32218, Estados Unidos.
importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccién: Av. H. Irigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

Las [aminas LactoSorb™ consisten en laminas reabsorbibles compuestas de LactoSorb™ y se
presentan en varios tamafios. Las laminas estan disefiadas para facilitar la fijacic'm en zonas libres
de carga en esqueleto hemifacial y craneofacial, asi como para mantener la posicion de fragmentos
6seos en procedimientos de injerto éseo mandibular y de la cresta iliaca. Se aconseja utilizar
tornillos y remaches LactoSorb™ para realizar la fijacion de las laminas de LactoSorb™ al hueso.
Las perforaciones deben realizarse, como minimo, a 2,5 mm del margen del material, a baja’
velocidad y con abundante irrigacién. La composicion de las laminas LactoSorb™ es un copolimero
reabsorbible, un derivado poliéster de los acidos L-lactico y glucdlico. El copolimero de acido polil -
lactico / poliglucélico se degrada y reabsorbe in vivo, mediante hidrélisis, en acidos L-lactico y
glucolico, que luego metaboliza el organismo.

MATERIALES
Acido polilactico/poliglucélico

INDICACIONES
Las laminas LactoSorb™ se utilizan como dispositivos de fijacion en los siguientes procedlmlentos

Indicaciones generales de uso: Uso en traumatologia y procedimientos quirurgicos
reconstructivos en el esqueleto de la parte central de la cara craneo-facial.

A. Indicaciones generales: procedimientos traumatoldgicos del esqueleto hemifacial y craneofacial.
Indicaciones especificas:

1. Fracturas conminutas de las zonas infraérbita naso-etmoidal.

2. Fracturas conminutas de la pared del seno frontal.

3. Traumatismos hemifacial y craneofacial en pediatria.

4. Fracturas del suelo de la érbita.

5. Traumatismo del esqueleto craneofacial que incluye: hueso frontal, parietal, temporal, esfenmdes

y occipital.

B. Indicaciones generales: procedimientos reconstructivos del esqueleto hemifacial y craneofac:la!

Indicaciones especificas:
1. Cirugia infantil craneofacial (como son la craneosinostosis, maiformaciones congénitas,

traumatismos, ete.).
2. Reconstruccion tumoral del esqueleto hemifacial o craneofacial. ,
3. Procedimientos de injerto de hueso en el esqueleto hemifacial o craneofacial. i

4. Procedimientos reconstructivos en pediatria.
5. Procedimientos reconstructivos del esqueleto craneofacial que tncluye hueso frontal, parletal

temporal, esfenoides y occipital.
6. Fijacion del colgajo en una craneotomia.

\ (o id
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C. Indicaciones respecto a la mandibula: Las laminas y sujetadores de LactoSor@-s
mantener la posicién de los fragmentos éseos en los procedimientos del injerto ds€o
se los utiliza en conjuncién con la fijacion interna.

en los procedimientos de autoinjerto de la cresta iliaca. Los dispositivos LactoSorb™ no fueror
disefiados para ser utilizados en los espacios de la columna vertebral o de las articulaciones. Este
producto no fue disefiado para la fijacién de fracturas pélvicas.

CONTRAINDICACIONES
1. Infeccion activa.
2 Enfermedades de! paciente, entre las que figuran limitaciones de riego sanguineo, msuﬁc;ente
cantidad o calidad de hueso para la fijacion o infecciones latentes.
3. NO UTILIZAR en procedimientos de huesos que soportan cargas.
4. NO UTILIZAR en la articulacién temporal-mandibular.
5. NO UTILIZAR en los espacios de la espina dorsal o de las articulaciones.

ADVERTENCIAS

1. La seleccién, colocacion, posicionamiento o fijacion incorrectos de los dispositivos pueden causar
un resultado subsiguiente no deseado. Los dispositivos no deben ubicarse directamente debajo de
una zona de sutura. El cirujano debe conocer el dispositivo, su método de aplicacion, la
instrumentacion y el procedimiento quirdrgico antes de realizar la intervencion quirargica.

2. Los dispositivos reabsorbibles ofrecen una fijacion temporal y no pretenden sustituir el hueso
sano ni son capaces de soportar cargas.

3. Las laminas LactoSorb™ son reabsorbibles y no proporcionan la fijacién permanente. NO
UTILICE este dispositivo en casos donde sea preciso un implante permanente.

4. Las laminas LactoSorb™ pueden calentarse y moldearse como se desee un maximo de tres
veces utilizando una compresa térmica LactoSorb™ o un bafio con agua/solucion salina caliente.
La exposicion de LactoSorb™ al bafio deberfa limitarse a un maximo de 15 segundos por bafio con
una temperatura que no exceda los 85° C. Los tornillos no deben calentarse o reformarse con
ningutn medio.

5. No intente moldearlo antes de calentarlo.

6. Debe utilizarse un taladro a baja velocidad con abundante irrigacion para crear las perforacmnes
de la {amina. Las perforaciones deben realizarse, como minimo, a 2,5 mm del margen del material.
No perfore las laminas en caliente. Las laminas han de estar a temperatura ambiente cuando se
proceda a perforarias.

7. Un exceso de actividad o un traumatismo pueden ocasionar la rotura o el fallo del dispositivo.
Esto puede originar el fallo de la lamina, lo que podria suponer una nueva intervencién y la retirada
del dispositivo.

8. Deseche y NO UTILICE dispositivos dafiados o cuyo envoltorio se encuentre abierto, y utilice
unicamente dispositivos embalados en paquetes cerrados y sin deterioros.

9. NO UTILICE el dispositivo si éste no se encuentra en condiciones de total esterilidad.

10. Fumar puede retrasar la curacion, impedirla y/o comprometer la estabilidad en y alrededor del
lugar de colocacion.

11. No utilice los implantes LactoSorb™ con implantes reabsorbibles de otros fabricantes, ya que
pueden presentar ajustes, tamarios o indice de reabsorcion incompatibles.

12. Nunca debe utilizar un implante mas de una vez. Aunque un implante parezca estar en buenas
condiciones, la tension a la que ha estado sometido puede haber producido imperfecciones que
reducirian su vida Util. Nunca utilice en un paciente un implante que haya sido colocado en otro
paciente, aunque solo haya sido momentaneamente. :

PRECAUCIONES
1. Conviene advertir al paciente que este dispositivo puede fracturarse debido a tensiones, un
exceso de actividad o carga. <
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2. Debe advertirse al paciente del riesgo quirdrgico y los posibles efectos adversos aﬁ 1 2 .
proceder a la intervencidn, asi como del hecho que el incumplimiento de las indicaci %
en el postoperatorio puede causar el fracaso del implante y del tratamiento.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

1. Las infecciones pueden ocasionar el fracaso del tratamiento. :
2. Pueden producirse lesiones neurovasculares causadas por un traumatismo quirdrgico.

3. El dispositivo puede sufrir doblamientos, fracturas, desplazamientos o migraciones en caso de
realizarse una actividad excesiva, producirse un traumatismo o exceso de carga. -

4. La implantacion de materiales exégenos puede provocar inflamacién o una reaccidn alerglca
5. Curacién inadecuada.

6. Dolor, molestia o sensacién anormal debido a la presencia del dispositivo.

7. Necrosis del hueso o tejido.

ESTERILIZACION
Las laminas LactoSorb™ se esterilizan por medio de un gas de déxido de etileno (OET). i
Para un solo uso.

No deben volverse a esterilizar.
No los utilice después de la fecha de caducidad. ‘

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO !
ALMACENE LOS DISPOSITIVOS A TEMPERATURA AMBIENTE O INFERIOR. NO EXPONGA EL
PRODUCTO A TEMPERATURAS SUPERIORES A 49° C.

Director Técnico: Farm. Moénica Roberto MN 13305

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-1

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” ‘
PRESENTACION ‘

1 unidad en doble bolsa estéril en caja de cartulina.
Simbolos de la etiqueta

Atencidn, consulte las
A instrucciones de uso

® No reutilizar

ETERIEED | Esterilizado mediante
6xido de etilenc
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Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segun Anexo lII.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

BIOMET MICROFIXATION ,
Sistema de fijacién interna reabsorbible {
LAPIZ DE CONTORNO/CALOR LACTOSORB® I

INSTRUCCIONES PARA EL CIRUJANO TRATANTE
TODAS LAS INSTRUCCIONES DEBEN LEERSE CUIDADOSAMENTE ANTES DE USAR ESTE
DISPOSITIVO DESCRIPCION

Fabricante: Biomet Microfixation

Direccion: 1520 Tradeport Drive, Jacksonville, Florida 32218, Estados Unidos.
Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccion: Av. H. Irigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

El lapiz de contorno/calor LactoSorb® es un dispositivo alimentado por pilas alcalinas desechable
Se proporcionan dos cabezas con el cuerpo o mango del dispositivo. Estas pueden utilizar el mismo
mango para realizar funciones ligeramente distintas. La cabeza de alambre largo se utiliza para
cortar las placas reabsorbibles LactoSorb® y la cabeza de superficie plana se utiliza para limar los
bordes de las placas. La cabeza del dispositivo adquiere una temperatura muy elevada. Se debe
prestar sumo cuidado al manipular este dispositivo.

INDICACIONES ’

El lapiz de contorno/calor LactoSorb® esta disefiado para cortar y dar contorno a los bordes de las
placas LactoSorb® calentando el material de LactoSorb® con las cabezas del dispositivo.

CONTRAINDICACIONES
No esta disefiado para su uso como bisturi cauterizador. J

ADVERTENCIAS

1. Advertencia contra incendios: No utilice el dispositivo en presencia de materiales mflamables
Podria provocar un incendio.

2. Coloque el tapén cuando no se esté utilizando. Para desechar las cabezas de forma segura,
retirelas del mango y luego sustltuya el tapén. Si no sigue estas instrucciones podria provocar un
incendio.

3. No corte la placa LactoSorb® a menos de 2,0 mm de un orificio de tornillo. Esto puede afectar
negativamente al rendimiento del implante. |

4. No dé forma al centro de una placa ni intente hacer que sea mas fina de ninguna forma. Esto
puede afectar negativamente a la resistencia y el rendimiento del implante. |

5. Estéril, no utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafado. i

6. El dispositivo es para un solo uso exclusivamente. No intente lavarlo o reesterilizarlo. Despues
del uso, este producto puede suponer un posible peligro biolégico. |

INSTRUCCIONES PARA UNA COLOCACION Y ACTIVACION ADECUADAS DE LAS CABEZAS
El dispositivo debe proporcionarse con el tapén colocado y las dos cabezas envasadas por

separado.
1. Introduzca la cabeza que desee en su clavija. No fuerce la cabeza, debe deslizarse con suavidad

hasta su posicion correcta.
2. Manipule las cabezas con cuidado, evitando tocar el alambre fragil. Sostenga siempre las
cabezas por |a sujecién de plastico para evitar dafios.
3. Retire las cabezas sacandolas de su clavija.

ESTERILIZACION J
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El lapiz de contorno/calor LactoSorb® se proporciona esterilizado por radiacién@n’&g‘ "
solo uso para un unico paciente. No vuelva a esterilizar este producto. Biomet Microfixatiofyi 0, 92.0 !
hace responsable de productos que se hayan vuelto a esterilizar en un centro médico sanitagio. l

Precaucion; Las leyes federales (en EE.UU.)} limitan el permiso de venta de estos dispositi\)g‘g’:‘q;‘l_,?é;&qy
médicos. LactoSorb® es una marca comercial registrada de Biomet, Warsaw [N, USA. A

Director Téchico: Farm. Moénica Roberto MN 13305

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-1
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
PRESENTACION !

1 unidad en doble bolsa estéril en caja de cartulina. !
Simbolos de la etiqueta

instrucciones de uso

No reutilizar u Fabricante legal |

Esterilizado mediante i Representante auterizado
Radiacion gamma en la Comunidad Europea
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Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones d
segiin Anexo lIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

BIOMET MICROFIXATION
Sistema de fijacion interna reabsorbible
Dispositivo auto-perforante ajustable

INSTRUCCIONES DE USO PARA EL CIRUJANO

Fabricante: Biomet Microfixation

Direccion: 1520 Tradeport Drive, Jacksonville, Florida 32218, Estados Unidos.
Importador; Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccién: Av. H. Irigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

Descripcion de componentes del dispositivo:

TAPA AJUSTABLE ANCLADA
BOTON DE AJUSTE EN EL CUERPO
\ BANDA COLOR
IERK]
313

TEXTO INDICADOR INTERIOR

Instrucciones de uso para componentes de tornillo:

1. Para ajustar la profundidad del dispositivo de puncién, pulse el botén de ajuste. Cuando esté
totalmente pulsado, el cuerpo del tope del dispositivo de puncién ajustable se deslizara con facilidad
por el dispositivo de puncidn.

2. Situe el tope en la profundidad adecuada alineando la linea de color con la correspondiente
profundidad de la escala.

3. Una vez haya seleccionado la profundidad adecuada, suelte el botén de ajuste y el cuerpo del
tope de! dispositivo de puncidn ajustable quedara fijado en su posicion.

Instrucciones de uso para componentes del tornillo ajustable:

INDICADOR F’ROFUNDO\ MANGO
E 1l %
®
COLLAR TANMBCR DE CIERRE

1. Para ajustar la profundidad del dispositivo de puncién, ABRA el tope del dispositivo de puncién
sujetando el extremo cénico del manguito y girando la boquilla de fijacion hasta que entre en
contacto con el anillo. El tope se deslizara con facilidad por el dispositivo de puncién.

2. Situe el tope en la profundidad adecuada alineando la profundidad de la escala con la marca de
graduacién correspondiente a la longitud del tornillo (p. €j., si utiliza un tornille de 5 mm de longitud,
alinee la profundidad de la escala con la marca de graduacién de 5 mm).

3. Para bloquear el tope ajustable en su posicion, CIERRE la boquilla de fijacién girandola hasta
que entre en contacto con la parte distal del manguito. Al cerrar la boquilla, NO la fuerce. Si la
boquilla no se cierra completamente, el tope no esta ajustado correctamente. Tenga cuidado de
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b R
asegurarse de que la profundidad de la escala esta correctamente alineada'con 13’marca d
graduacion al cerrar la boquilla.

MATERIALES
Acero inoxidable

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Preste gran cuidado al manejar instrumentos afilados para evitar lesiones: no maneje ni limpie los
instrumentos en caso de un estrés o cansancio excesivos. Utilice guantes y gafas protectoras
durante la limpieza y consulte a un especialista en control de infecciones para desarrollar y verificar
los procedimientos de seguridad adecuados para todos los niveles de contacto directo con los
instrumentos. A menos que se indique lo contrario, los instrumentos NO son estériles y deben
esterilizarse antes de su uso. Los instrumentos NO deben esterilizarse en autoclave flash dentro de
la caja de instrumentos. Debe evitarse la esterilizacion de los instrumentos individuales en
autoclave flash siempre que sea posible.

LIMPIEZA Y ESTERILIDAD

Los dispositivos de puncion autoperforantes LactoSorb® estan disefiados para un solo uso. No
intente limpiar o volver a esterilizar este producto. Tras su uso, este producto puede ser un residuo
bioldgico peligroso. Limpie y examine atentamente todos los dispositivos de puncién antes de su
esterilizacion. Es importante asegurarse de que los dispositivos de puncién devueltos para su
procesamiento desde el quirdéfano no se han introducido en la zona de la intervencion, ya que
podrian haberse visto afectados. Deberan descartarse aquellos dispositivos de puncion que hayan
estado en contacto con el defecto o se hayan introducido en la zona de la intervencion. La limpieza
debera realizarla personal sanitario con la debida formacién. Si desea informacion adicional sobre
limpieza, pdngase en contacto con el departamento de Asuntos legales de Biomet Microfixation
enviando un fax al 904-741-9425. La informacion sobre su limpieza hace referencia al momento
anterior a su uso. Retire el tope del dispositivo de puncion para limpiar y esterilizar el instrumento.
No sumerja el instrumento en lejia u otras soluciones corrosivas. Es necesario realizar una
esterilizacién con un equipo validado adecuadamente antes de cada uso. Esterilizador sometido a
vacio previo (alto vacio) Temperatura: 132 °C. Tiempo de exposicion: 4 minutos Tiempo de secado:
30 minutos COMO MINIMO Biomet Microfixation no asumira ningln tipo de responsabilidad por la
esterilizacién del producto por parte de un hospital aunque se hayan seguido las pautas generales
anteriores. El médico debe advertir al paciente sobre todos los riesgos quirurgicos, incluido el riesgo
de rotura o fractura. Existen instrumentos especializados concebidos como auxiliares en la
implantacion precisa de los dispositivos de fijacién interna. Se han descrito casos de fracturas o
roturas del instrumental quirdrgico en general durante [a intervencion. Los instrumentos que han
sido sometidos a un uso prolongado o a una fuerza excesiva son susceptibles de fracturarse. El
instrumental quirurgico debera utilizarse sélo para el propésito para el que fue disefiado.

PRECAUCION
Las leyes federales (EE.UU.) limitan la venta de este dispositivo a personal médico cualificado o por
prescripcién facultativa. LactoSorb® es una marca comercial registrada de Biomet.

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
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Sumario de Informaciones basicas de las mstrucclones de
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BIOMET MICROFIXATION
Sistema de fijacion interna reabsorbible
LactoSorb Paquete calentador {aire activado)

ATENCION CIRUJANO DE FUNCIONAMIENTO

Fabricante: Biomet Microfixation

Direccién: 1520 Tradeport Drive, Jacksonville, Florida 32218, Estados Unidos.
importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccién: Av. H. Irigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

|
DESCRIPCION |
El LactoSorb Paquete calentador (aire activado) es una mezcla de polvo de hierro, agua, sal|
carbono activado y vermiculita en una unidad de envasado térmica para calefaccion de los |
implantes reabsorbibles LactoSorb. l

MATERIALES
Polvo de hierro, Agua, Sal, Carbén activado, vermiculita, paquete térmico de Tyvek / Mylar.

ACCION -

El LactoSorb Paquete calentador (aire activado) se activa abriendo |a lamina de la bolsa de
Chevron y luego agitando el paquete de calor durante al menos un minuto. Este agitacion permite
que el oxigeno para llegar a la mezcla para iniciar la reaccién. Como el hierro polvo oxida, lai
temperatura de la superficie del envase de calor aumenta hasta :
temperatura 6ptima, 80-85 ° C (176-185 ° F), en aproximadamente 35 a 40 minutos. j

INDICACIONES _
El LactoSorb Paquete calentador (aire activado) es para ser utilizado para calentar LactoSorb
implante reabsorbible biocompatible a una temperatura en la que el implante se convierte maleable.

CONTRAINDICACIONES

1. No se aplican a la integridad fisica o la parte implantada.

2. No utilizar en los talones infantiles.

3. No utilice para elevar venas para venipucture en lactantes, nifios o adultos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. E! LactoSorb Paquete calentador (aire activado) no es para uso en la piel. Si se aplica a Ia piel,
enrojecimiento, irritacién, ampollas, o pueden producirse quemaduras debido a la alta tempeqatura
2. No caliente ni remodelar tornillos LactoSorb por cualguier medio. |

3. Los efectos del uso de compresas de calor LactoSorb con implantes reabsorbibles hechas! por
fabricantes distintos de Biomet y sus filiales son desconocidos.
4. Dispositivo es un solo uso. No intente limpiar o re-esterilizar este producto. Después de sujuso,
este producto puede ser un riesgo bioldgico potencial. !
5. Todos los ensayos, los componentes del embalaje y del instrumento deben ser retirados antes de
la cerrar el sitio quirdrgico. No implante.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
¢ Deberia haber una fuga o pinchazo en el producto, evitar el contacto del polvo mezcta con la piel
ya que la temperatura puede ser tan alta como 90-100 ° C (194- 212 ° F). Si la piel o los ojos
contactos mezcla, lavelos con agua abundante.

Contacto prolongado con la piel puede causar irritacion. Contacto con los olos ola exp05|0|on
puede causar irritacién o querpaduras.
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MODO DE EMPLEO

NOTA: Permita 35-40 minutos para llegar a la temperatura éptima.
1. El paquete de aluminio se va a abrir y el paquete de calor se dejo caer en el campo quit
estéril.

2. Deseche los envases de aluminio.
3. Agite suavemente la bolsa con agua caliente durante un minuto para permitir que el ox:geno
ambiental para

llegar mezcia interna para generar calor.

4. Permitir 35-40 minutos para llegar a la temperatura éptima. |

5. Doble la bolsa con agua caliente por la mitad, con el Tyvek lado, y el plastico brillante Iado en el
interior.

6. Coloque el implante en la mitad de la tabla y el calor hasta maleable. !

Una vez que el implante se vuelve maleable, forma a lo deseas.

7. Permitir gue el implante se enfrie hasta que el implante es rigido. El implante es ahora listo para
la implantacion.

Nota: El implante puede ser reinsertado en el paquete de calor para la remodelacion. No ,
intentar cambiar la forma de un implante mientras que todavia esta en el cuerpo del paciente. La
calor deseado se mantiene durante un minimo de 3 horas. Agitacién intermitente de! paquete de
calor puede prolongar este plazo. El rendimiento 6ptimo sera alcanzado cuando el implante se
coloca en el medio del paquete plegado. A mantener un calor constante, mantener el paquete
doblado y envuelto en toallas estériles.

ESTERILIDAD |

El LactoSorb Paquete calentador (aire activado) se esteriliza utilizando una dosis minima de 25 kGy
de radiacion gamma. Soélo para uso individual. No vuelva a usar. No reesterilizar. No utilice nlngun
compenente de un paquete abierto o dafiado. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Todas las marcas registradas en este documento son propiedad de Biomet, Inc. o de su flllales
menos que se indique lo contrario. |

Tyvek es una marca registrada de E.l. du Pont de Nemours and Company. |
Marca CE en el prospecto (IFU) no es valido a menos que haya una
Marca CE en la (descripcion) etiqueta del producto.

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-1
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Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
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/
BIOMET MICROFIXATION® &%Q\Q\u)

Sistema de fijacién interna reabsorbible ‘,./f
Instrumental quirurgico

Fabricante: Biomet Microfixation

Direccidn: 1520 Tradeport Drive, Jacksonville, Florida 32218, Estados Unidos.
Importado por Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccidn: Av. Hipdlito Irigoyen 4230, CABA, Argentina.

DESCRIPCION DEL INSTRUMENTAL

Producto No Estéril / Producto Reutilizable
El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que esta indicado.

CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO
Materia Prima: Mezcla de Acero Inoxidable/ Mezcla de Aluminio/ Poliacetal;
Método de Esterilizacion (recomendado): Esterilizaciéon por calor humedo (autoclave),

DESCRIPCION

Los instrumentales son productos desarrollados especialmente para que sean utilizados en
conjunto con dispositivos que van a ser implantados, auxiliando en su instalacion o implantacion.
Los dispositivos gque componen la familia de Instrumentos Quirdrgicos para Biomet son
quirdrgicamente invasivos de uso transitorio, reutilizables, proyectados y desarroliados
exclusivamente para implantacion de los dispositivos Biomet que van a ser implantados, utilizados
en procedimientos para estabilizacion y fijacién de los distractores.

Los Instrumentos Quirtrgicos para Implantes Biomet han sido especialmente proyectados para
suplir al cirujano los instrumentos necesarios para la implantacion de dispositivos Biomet. Estos
instrumentos quirdrgicos son practicos, de facil manejo y con caracteristicas especificas que
disminuyen los riesgos durante la quirurgica.

Los instrumentos quirlrgicos son fabricados para uso exciusivo con los implantes Biomet a que se
refieren el instrumental, por eso, € contraindicada su utilizacién para aplicacion de implantes de
otros fabricantes o para finalidad diferente de la cual el mismo ha sido proyectado.

Los instrumentos quirtrgicos son producidos con precision, siguiéndose orientaciones y
reglamentaciones aplicables a su procesamiento, asi como son proyectados para que tengan
durabilidad, ya que son proyectados para que sean reutilizados.

Los Instrumentos Quirlrgicos para Implantes Biomet son proveidos en la condicion de no estéril,
por eso debe ser limpio y esterilizado antes de su utilizacién, de acuerdo con las instrucciones
relacionadas en este documento. Después de la utilizacidn los instrumentos deben ser limpios,
descontaminados y esterilizados antes de su almacenamiento.

COMPOSICION

Los Instrumentos Quirurgicos para Implantes Biomet son fabricados a partir de mezclas de acero
inoxidable y mezclas de aluminio ideales para ia fabricacidon del producto, ya que presentan
resistencia a la corrosion y resistencia mecanica compatible con los esfuerzos mecanicos
solicitados durante su utilizacion.

Instrumentos quirlirgicos entran en contacto con la sangre y otros liquidos del cuerpo humano,

pasan por lavajes y limpiezas ademas de sucesivos ciclos de esterilizacidén en altas temperaturas,
para esta finalidad las mezclas de acero inoxidable utilizadas tienen buena respuesta a estos
esfuerzos, minimizando los efectos de la corrosion y del desgaste presentados por el producto
después de repetidas utilizaciones. (

Oftra caracteristicas de las mezclas de acero inoxidable y aluminio, ad‘em a5, de su esencial
r -

T

j= L Rooeno PAE GARGA

7 Tanns AROBERADO

: P
Biomet Microfixation -t ,\101,395

<



CIRUGIA DE AVANZADA SR.L. Biomet Microfixation® LactoSorb™, PM-2

resistencia a la corrosion, es el de tratarse de un material inerte, que no provoca ningu
de rechazo cuando en contacto con tejidos y fluidos del cuerpo humano. Jg.g Er
Los mangos de los instrumentales son fabricados en Poliacetal y/o Polisulfona maters! %
la temperatura que son sometidos los instrumentales durante los procedimientos de este "zagtpﬂy
en autoclave, no presentando trincas o alteraciones de estructura después de referidos '
procedimientos.

Los Instrumentos Quirtrgicos para Implantes Biomet son fabricados a partir de materiales
siguiéndose los requisitos especificados por las normas ASTM F899 - “Standard Spec:flcatlon for
Stainless Steel for Surgical Instruments”.

INDICACION Y FINALIDAD

Los Instrumentos Quirdrgicos para Implantes Biomet son dedicados a la preparacion y implantacion
de dispositivos Biomet que seran implantados utilizados en procedimientos de estabilizacion y
fijacion de los distractores. _

Los instrumentos quirdrgicos son dedicados especificamente a la implantacion y fijacion de
implantes Biomet.

CONTRAINDICACION

Contraindicada la utilizacion de los Instrumentos Quirdrgicos para Implantes Biomet en
procedimientos para implantacién de dispositivos Biomet de otros fabricantes o implantes con otras
finalidades, bajo el riesgo de incompatibilidad dimensional y incongruencia entre los instrumentales
y los implantes.

Los instrumentales quirdrgicos no deben ser utilizados para finalidades diferentes de las indicadas.
Los productos descriptos en este reporte han sido desarrollados para utilizacion en las
circunstancias descriptas arriba, de modo que cualquier otras utilizaciones son consideradas
contraindicadas o sin substrato cientifico.

FORMA DE PRESENTACION

Los Instrumentos Quirlrgicos para Implantes Biomet son provistos en la condicion de productos no
estériles, acondicionados unitariamente en dupla embalaje plastica, en la cual sigue folleto con las
respectivas instrucciones de uso, cuando suplidos individualmente para reposicién o .
acondicionados en cajas metalicas, involucradas en plastico, cuando suplidos con un kit de
instrumento quirdrgico. !

Para la esterilizacién de los instrumentos quirargicos, el usuario debe utilizar las cajas metdlicas,
apropiadas para esterilizacion en autoclave con perforaciones en todas las paredes y tampén para
circulacion efectiva del vapor saturado. '

Para esterilizacion de los instrumentos quirurgicos el método de esterilizacién indicado es Ia
autoclave, procedimiento que debe ser realizado en el hospital.

Acerca del embalaje de los instrumentos quirlrgicos, independiente de la comercializacién
individual o en forma de kit, es colocada una etiqueta conteniendo las informaciones necesarias
para la identificacidén del producto.

IMPORTANTE

Los implantes Biomet relativos a los instrumentos quirdargicos para los distractores, deben
ser adquiridos separadamente de los implantes. Para mas informaciones con relacién a los
implantes Biomet, consulte su represente o distribuidor. |

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para la utilizacion del producto el equipo responsable debe considerar las siguientes advertencias y
precauciones:

Los instrumentos quirurgicos solamente deben ser utilizados después de un analisis detallado del
procedimiento quirdrgico que sera adoptado y de leer las instrucciones de uso del producto;

Los instrumentos quirdrgicos deben ser utilizados especificamente para lgs fines propuestos;
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<,
Para utilizacién del producto el cirujano debe estar familiarizado y entrenado, capaz- de op ‘r%r}p sin *

ningun riesgo al paciente; ?2’; i e [ ,
Cada cirujano desarrolla su proprio método de quirtrgica y consecuentemente debe estar . ey
familiarizado con el instrumental que sera usado en las quirurgicas; ez
Los instrumentos quirlrgicos deben ser examinados cuidadosamente antes del uso. Los
instrumentos con sefiales de desgaste o pierda de propiedades no deben ser utilizados.

La utilizacién en conjunto con instrumentales e/o implantes de otros fabricantes puede resultar en
incongruencia entre los instrumentales y los dispositives Biomet que seran implantados;

El producto es puesto en comercializacion en la condiciéon de no estéril, y debe ser esterilizado en
autoclave en el hospital/clinica antes de su uso,

Esterilizacion inadecuada de los instrumentos quirlirgicos puede causar infeccion;

Los instrumentos quirdirgicos son utilizados en pacientes que pueden tener infecciones conocidas o
desconocidas, de manera a prevenir que estas sean diseminadas, todos los instrumentos
reutilizables deben ser totalmente limpios y esterilizados, después de su utilizaciéon, conforme los
procedimientos y técnicas padrones adoptadas en su local de trabajo;

Los instrumentos quirdrgicos deben ser limpios minuciosamente usando un cepillo blando y
detergente neutro. Todos los vestigios de sangre y residuos deben ser limpios. Verifique que todas
las partes moviles estan minuciosamente limpias para que todos los residuos no afecten la
articulacion de los instrumentos quirdrgicos; '

Después de la limpieza/desinfeccion, los instrumentos quirirgicos desmontados deben ser
nuevamente montados y colocados en los locales apropiados en sus estuches de
acondicionamiento; _

La mala seleccién, colocacién, posicionamiento y fijacion de los instrumentos quirtrgicos en sus
respectivos estuches de acondicionamiento puede resultar en dafios indeseados;

Para manipulacion de los instrumentos quirdrgicos después del uso en quirdrgica, se debe seguir
los procedimientos legales locales para manoseo de productos potencialmente contaminantes;

Los instrumentos quirargicos deben ser manipulados cuidadosamente, en pequefias porciones
evitandose batidas 0 quedas. Cualquier instrumento quirirgico que tenga sido inadecuadamente
manoseado o sospecho de tener sufrido dario, debe ser separado y encaminado al personal
responsable por el mismo para inspeccién técnica;

Manipule con cuidado;

Inspeccione los instrumentos quirdrgicos antes y después del uso;

Instrumentos quirdrgicos que necesitan reparos deberan ser devueltos al fabricante para realizacion
de concierto y/o reprocesamiento;

INSTRUCCIONES DE USO
La conservacion de los instrumentos quirlrgicos puede ser considerablemente influenciada por la
composicion del agua utilizada en la preparacion de soluciones de limpieza o utilizada para limpieza
o la utilizada para limpieza y enjuague. El agua potable normalmente tiene concentraciones de
sales cuyos niveles dependen de la procedencia del agua.
Cuando el agua evapora, las substancias salinas crean incrustaciones. Las mas comunes y mas
criticas son los clorados que dependiendo de la concentracién, poden provocar profundas
corrosiones. Algunos factores, como el aumento de concentracién de clorados o de la temperatura,
diminucion de pH del agua, agravan el riesgo de corrosiones. Superficies asperas o foscas, tiempo
de aplicacion excesivo o proceso de enjugar inadecuado también contribuyen para la ocurrencia de
corrosién por clorados.
Oxidos generalmente oriundos de tubos de distribucion del agua potable corroidos, pueden
provocar corrosion en los instrumentos quirtrgicos debido a posibles depésitos en sus superficies.
Ofras sustancias, en poca concentracion, poden resultar en coloraciones en los instrumentos
quirtrgicos (marrdn, azul, arco-iris). Estas coloraciones son provocadas
por concentracién de hierro, cobre, mangones y silicio. Algunas de ellas pueden ser removidas con
el uso de soluciones acidas adecuadas, siguiéndose ias instrucciones de los fabricantes.
Concentraciones indeseables de clorados pueden ser evitadas con un de agua desionizada,
desmineralizada y destilada (agua DDD) principalmente en el ultimo &njuague:
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(sal utilizado en cocina). Diluidas en agua, estas sustancias provocan hberaclon déﬂon
Agua destilada — libre de sustancias idnicas, salinas, minerales, etc., cuando obtenida de\'
destilacion ienta;

Agua esterilizada - libre de microorganismos.
Mire abajo instrucciones de limpieza, esterilizacién y manutencion de los Instrumentos Quirdrgicos
para implantes Biomet:

Limpieza

Cuando utilizado por la primera vez, los Instrumentos Quirdrgicos para Implantes Biomet deben ser
removidos de sus embalajes y limpios con alcohol para fines médicos a 70% + agua destilada 30%.
Después de la limpieza, deben ser enjuagados con agua destilada estéril y secos con pafio de
limpieza que no libera fibras.

Después de la utilizacion, los instrumentos quirirgicos deben ser limpios lo mas rapido posible y
todas sus paredes, deberan ser desmontadas, antes de la limpieza.

Una limpieza eficiente de los instrumentos quirdrgicos consiste en la retirada total de materia
organica (bioburden) depositada en el producto, sean ellas de facil o dificil acceso mecanico. Las
enzimas, cuando en buena concentracién, ayudan a remover parte del biobuden de las piezas, sin
causarles cualquier dario.

La utilizacién de sustancias iénicas (acidas o alcalinas) para la limpieza de instrumentos, puede
causar deterioracién, sea por oxidacion o desgaste quimico. Sustancia con pH neutro (=7) son mas
recomendadas. Ademas de eso, los productos de limpieza y desinfectantes deben ser cambiados
diariamente, ya que el acumulo de suciedad y el aumento de la concentracion del producto (por
evaporacién del agua) provocan corrosién a los instrumentos quirtrgicos, asi como pierda del
desempernio del producto.

Desgastes por corrosién abrasiva no deben ser permitidos en ninguna hipétesis. Por eso, cepillos
blandos son los mas indicados para cepillar los instrumentos, los cuales deben ser enjuagados con
agua destilada y/o desionizada después de la desinfeccidn quimica y bien secos, caso no sean
utilizados inmediatamente, evitAndose asi manchas.

Si en proceso de limpieza fuera realizado en equipamientos termo-desinfectantes con ef auxitio de
sustancias para sacar crostas, las orientaciones del fabricante de estos productos deben ser
adoptadas.

Esterilizacién

El método de esterilizacion indicado para la esterilizacién de Instrumentos Quirurgicos para
Implantes Biomet es la esterilizacidn por calor himedo (autoclave). El auto clavado es un proceso
seguro para esterilizacién, pero caso no haya controle de los parametros operaciones, puede
causar darios al producto. La esterilizacién no sustituye la limpieza, y nunca sera atingida con el
material sucio.

La esterilizacion de los instrumentos quirargicos debe ser realizada de acuerdo con los parametros
descritos en la tabla abajo:

Método . .. |Ciclo Temperatura _ Tempo de Exposicion
. Pre-Vacuo .
gilfc:cT:vrg;edo Esterilizacion (Vacuo) | 134° a 137° 10 minutos
Secado

El proceso de esterilizacién debe atender la probabilidad tedrica de presencia de microorganismos
vitales de no maximo 1 sobre 10° (S.A.L. [ Sterility Assurance Level ] nivel de garantia de esterllldad
=10° '

Las condiciones del equipamiento (autoclave) utilizado durante el proceso de esterilizacion
(programa de calibracion, manutencion, etc.) asi como ia garantia de utllrzacuon de un proceso de
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personal habilitado (central de material) del servicio de salud.

Manutencion .
El fabricante no asume la responsabilidad por dafios que eventualmente ocurran a los instrumentos
quirdrgicos, con consecuencias a lo paciente, en funcién de manutenciones impropias no
efectuadas por su asistencia técnica, o cuando se haga una troca, piezas sobresalientes/
accesorios no originales de fabrica.

Para manutencién de los instrumentos quirdrgicos el fabricante ofrece su servicio de asistencia
técnica, que é realizado por profesionales capacitados y calificados para eso. La asistencia técnlca
¢ ofrecida a través de su departamento de pos-ventas,

Entretanto, para manutencién de rutina los instrumentos recomendase la lubrificacion de las partes
moviles, junciones y bisagras de las pinzas, tijeras, pinzas articuladas, alejadores artlculados asi
como todas las junciones de los demas instrumentos, con lubrificante no oleoso, no pegajosod, no
corrosivo y sin silicona, que formara una pelicula protectora contra corrosion sobre las ;
articulaciones y juntas;

Todavia recomendase aln una verificacion completa de la funcionalidad de todos los mstrumentos
quirtrgicos al final de cada utilizacién.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE ‘

Para almacenamiento, recomendase local seco y ventilado, sin exposicion a incidencia de luz,
humidad o sustancias contaminantes.

Los instrumentos quirlirgicos no deben ser almacenados directamente en el suelo. Asi,
recomendase la utilizacién de estantes con altura minima de 20cm.

El producto debe ser transportado adecuadamente, evitandose quedas y atritos que puedan danar
la estructura y la superficie de las piezas.

Para informaciones acerca de la fecha de fabricacion y niumero del lote fijate la etiqueta.

|
|
PRESENTACION: |
En bandejas conteniendo las unidades de instrumental |
Instrumentales por unidad en bolsa en caja de cartulina. l

i

|

Director Técnico: Farm. Mdnica Roberto MN 13305
PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 20301
CONDICION DE VENTA

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria”
Leyenda de los simbolos utilizados en embalajes

REF Numero en el catalogo LOT Cédigo del lote
&] Fecha de Fabricacion DIJ Consultar las instruccicnes ;de uso
T Mantener seco No estéril

Biomet Microfixatlon

* 1520 Tradeport Drive
BB @ ME=] 1 i i w g C¢
0086

MICROFIXATION (304)741-4400 « FAX: (%04) 741-4500

NO APLICAN LOS SIGUIENTES PUNTOS:
33-34 -36 - 38 -39 -310. - 3.11. - 3.12. - 3.14. - 3.15. - 31§

s
RDica | Robert GARG A
fcoion Téanica o PA A ERADOC
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CIRUGIA DE AVANZADA SR.L. Biomet Microfixation® LactoSorb™, PM-2030-1 .

Proyecto de rotulos del Producto Medico
Segun Anexo I11.B de la Disp. 2318/02 {TO 200%) @ @

BIOMET MICROFIXATION
Sistema de fijacion interna reabsorbible
Tornillos LactoSorb™

Fabricante: Biomet Microfixation ,

Direccién: 1520 Tradeport Drive, Jacksonville, Florida 32218, Estados Unidos.
Importador; Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccién: Av. H. Irigoyen 4230, PB A (CABA}, Argentina.

Sistema de aplicacion de placas a huesos fracturados LactoSorb™
“Estéril” Esterilizado por éxido de etileno.

Lote N° {viene de origen),

Fecha de fabricacidn: (viene de origen)
Fecha de Vencimiento: (5 afios)
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: ALMACENE LOS DISPOSITIVOS A TEMPERATURA
AMBIENTE O INFERIOR. NO EXPONGA EL PRODUCTO A TEMPERATURAS SUPERIORES A
49° C. 5
Director Técnico: Farm. Mdnica Roberto MN 13305

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-1

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido: Paquetes x 1, 2, 4, 5 y 10 unidades en doble bolsa estéril en caja de cartulina.
Nota: rotulo valido para todos los modelos del producto medico

Simbolos de la etiqueta

Atencion, consulte las Fecha de caducidad
& instrucciones de uso g

No reutilizar H Fecha de fabricacién

4

Gxido de etileno

Esterilizado mediante d Fabricante legal
LOT Cédigo/namero de lote l Representante autorizado

en la Comunidad Europea

No usar si el envase ‘ Mantener seco
@ esta dariado I

Biomet Microfixation

CICNET pmt:
Jcksonville, Florida 32218-2480 c €
0086
o

MICROFIXATION  (904)741-440 « FAX: (904 741-4500°

: La L. Roberto
*a";"r‘gcmé“ PABIO\GARGIA

! RADO
M.N. N° 13,305 APRD

Biomet Microfixation®

] N




CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segln Anexo lII.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) O

BIOMET MICROFIXATION
Sistema de fijacién interna reabsorbible
Laminas LactoSorb™

Fabricante. Biomet Microfixation
Direccién; 1520 Tradeport Drive, Jacksonville, Florida 32218, Estados Unidos.
Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.
Direccion: Av. H. Irigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

“Estéril” Esterilizado por éxido de etileno.

Lote N° (viene de origen},

Fecha de fabricaciéon: (viene de origen)
Fecha de Vencimiento: (5 afios)

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: ALMACENE LOS DISPOSITIVOS A TEMPERATURA
AMBIENTE O INFERIOR. NO EXPONGA EL PRODUCTO A TEMPERATURAS SUPERIORES A

49° C.

Biomet Microfixation® LactoSorbTM, PM-2030-1 .

)

Director Técnico: Farm. Monica Roberto MN 13305

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-1

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido: Paquetes x 1 unidad en doble bolsa estéril en caja de cartulina.

Nota: rotulo valido para todos los modelos del producto medico

Simbolos de la etiqueta

Farm
D
..

A

Atencion, consulte las
instrucciones de uso

Fecha de caducidad

@

No reutilizar

Fecha de fabricacién

)

t

Esterilizado mediante
éxido de etileno

Fabricante tegal

LoT

Cédigo/numero de lote

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

S,

No usar si el envase
esta dariado

Mantener seco

LEOWMET

MICROFIXATION

T.. Robarto
fin Tecnion

H° 13,505

Biomet Microfixation®

Biomet Microfixation

1520 Tradeport Drive

Tacksonville, Florida 32218-2480

(904) 741-4400 o FAX: (904) 741-4500

CE...

7/

PABLO\ GARCIA
ARODERADO
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CIRUGIA DE AVANZADA SR.L. Biomet Microfixation® LactoSorb™, PM-2030-

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo [1I.B de la Disp. 2318/02 (TO 200{9 0

BIOMET MICROFIXATION
Sistema de fijacion interna reabsorbible
Instrumental quirargico LactoSorb™

Fabricante: Biomet Microfixation

Direccién: 1520 Tradeport Drive, Jacksonville, Florida 32218, Estados Unidos.
Importado por Cirugia de Avanzada S.R.L. .
Direccion: Av. Hipdlito Irigoyen 4230, PB A, CABA, Argentina. i

LOTE {(de origen)

FECHA DE FABRICACION: (de origen)

Fecha de Vencimiento: (no aplica)

Producto No Estéril

Producto Reutilizable

El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que esta indicado. (de origen)
Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte:

El instrumental quirdrgico debera ser almacenado con cuidado, en un local limpio y seco.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Monica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-1

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en bolsa en caja de cartulina

Nota: rotulo valido para Instrumentos

Leyenda de los simbolos utilizados en embalajes

Numero en el catalogo LOT Cadigo del lote

Fecha de Fabricacion E—T\i—l Consultar las instrucciones de uso

Mantener seco No estéril

DA

Biomet Microfizstion |

Tacksonville, Florida 32218-2480 ( € |
0086

MICROFIXATION {(%04)741-4400 » FAX: {304) 741-4500

< !

Wt

Fam A L. Robeto PABLO\GARCIA
18 Thening APQDERADO
T, No 13-3(15

Biomet Microfixation®

L \»




i
CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L. Biomet Microfixation® LactoSorb™, PM-ZOSO-{ .

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) 9 0

BIOMET MICROFIXATION
Sistema de fijacién interna reabsorbible
LAPIZ DE CONTORNO/CALOR LACTOSORB®

Fabricante: Biomet Microfixation

Direccion: 1520 Tradeport Drive, Jacksonville, Florida 32218, Estados Unidos.
Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccién: Av. H. Irigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

LOTE (de origen)

FECHA DE FABRICACION: (de origen)

Fecha de Vencimiento: (5 afos)

Producto Estéril, Esterilizado por radiacién gamma.

Producto No Reutilizable

E! material no debe de emplearse para nada mas que para lo que esta indicado. (de origen)
Almacenamiento, conservacién, manipulacion y transporte:

El instrumental quirtrgico debera ser almacenado con cuidado, en un local limpio y seco.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-1

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en doble bolsa estéril en caja de cartulina

Nota: rotulo valido para Instrumentos

Leyenda de los simbolos utilizados en embalajes

instrucciones de uso

No reutilizar u Fabricante legal '

Esterilizado mediante ! " Representante autorizado :
Radiacién gamma en la Comunidad Europea 4

Cédigo/namero de lote T Mantener seco

Atencion, consulte las 8 Fecha de caducidad '

©p

LOT

No usar si el envase
@ esta dafiado |
Biornet Microfixation

CONET hre:
Tacksonville, Florida 32218-2430 c €
0086
<

MICROFIXATION (904)741-4400 » FAX: {904) 741-4500

g
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CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L. Biomet Microfixation® LactoSorb™, PM-2030-1 .

Proyecto de rotulos del Producto Medico 0
Segun Anexo |I1.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) 9 0

BIOMET MICROFIXATION
Sistema de fijacién interna reabsorbible
LACTOSORB® paquete calentador (aire activado)

Fabricante: Biomet Microfixation

Direccion: 1520 Tradeport Drive, Jacksonville, Florida 32218, Estados Unidos.
importador; Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccion: Av. H. Irigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

LOTE (de origen)

FECHA DE FABRICACION: (de origen)

Fecha de Vencimiento: (5 afios)

Producto Estéril, Esterilizado por radiacién gamma.

Producto No Reutilizable

El material no debe de emplearse para nada mas que para fo que esta indicado. (de origen)
Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte:

El instrumental quirdrgico debera ser almacenado con cuidado, en un local limpio y seco.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-1

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en doble bolsa estéril en caja de cartulina

Nota: rotulo valido para instrumentos

Leyenda de los simbolos utilizados en embalajes

Atencion, consulte las Fecha de caducidad
& instrucciones de uso 8

® No reutilizar

BIERILEIR] Esterilizado mediante Representante autorizado
Radiacién gamma en la Comunidad Europea

Cédige/numero de lote T Mantener seco

Fabricante legal

LOT
No usar si el envase
@ esta dafiado
Biomet Microfixation

CIONET
Jacksonsille, Florida 322182480 c €
0086

MICROFIXATION {504)741-4400 + FAX: (904) 741-4500

<
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