“2016 — ANOG DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDLNCLA NACIGNAL”

—_ =¥

¢
-
..f
i
-

./é«&&;uﬁ; b :9(4?/3/4’//
,%za&ﬁm b L@;f/ﬁm I
% S s - / P A

.
A
¥

oisposicion e — 10828

BUENOS AIRES, 0 3 OCT 20%

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002563-16-0 del R,‘egistro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO: {l

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Mgedica[ S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores vy Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridi¢o nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica prodl.icida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadc; retne los
requisitos técnicos que contempla ta norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidadh del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. i
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N°¢ 1490/92 v Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. |
|
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION';AL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ia Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico

marca Synthes, nombre descriptivb Sistema para Mesopie-Retropie’ y nombre
técnico Sistema ortopédico de fijacion interna, para fractura, de acuerdo con lo
solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos Ideptiﬁcatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Aut;::rizacién e
Inscripcién en el RPPTM, de ia presente Disposicion y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 29 a 31y 33 a 56 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-986, con exclusion de,| toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente, |
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ARTICULOC 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

x Fa - fad ] - 5-
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétufos e instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo corre;spondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-002563-16-0

DISPOSICION No

A -10828

Dr. ROBERT( LEDY
Bubadministrador Nacionaj
ANM. AT




PROYECTO DE ROTULO - IMPLANTE ESTERIL
Anexo lI1.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

5Y0R -

Fabricantes:
Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza

importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad

Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Synthes™

Modelo: XXX

Sistema para Mesopie-Retropie
Material / Medidas

Cada caja contiene: 1 unidad

Ref: X000 NUamero de Lote: x000xxx

PRODUCTO ESTERIL.

Fecha de vencimiento: MM-AAAA
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Esterilizado por radiacién gamma.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso

Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar directa
No usar si el envase individual esta abierto o dafiado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-986
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

030CT 2006

\EL/SERVIDIO
c%?gmec oR TECNICO
MM, 15.857 M.P. 1!5-32:’tL SA
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PROYECTO DE ROTULO - IMPLANTE NO ESTERIL
Anexo lII.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004}

Fabricantes:
Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-44386 Oberdorf, Suiza

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

Synthes™

Modelo: XXX

Sistema para Mesopie-Retropie
Material / Medidas

Cada caja contiene: 1 unidad

Ref: XOXXXX Numero de Lote: x0000x0¢x

Fecha de fabricacion: MM-AAAA
PRODUCTO DE UN S0OLO USO. No reutilizar.

Método de esterilizacién recomendado: seguir las recomendaciones descriptas [en
instrucciones de uso.

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

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver /nstrucciones de Uso
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-986

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

las
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PROYECTO DE ROTULO - INSTRUMENTAL
Anexo lIL.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Fabricantes:
Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza

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

Synthes™ |
Modelo: XXX

Sistema para Mesopie-Retropie
Instrumental asociado

Cada caja contiene: 1 unidad

Ref; XO00(X Nimero de Serie: x0000xxxxx

Fecha de fabricacion: AAAA-MM
No Estéril. PRODUCTO REUTILIZABLE.

Advertencia; Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declar
por el fabricante en el interior del envase.

Método de esterilizacién recomendado: por vapor.

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

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-886

adas

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ABRIEL SERVIDIO
C%- RECKOR TECNICO

ILEANA FRGES
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Fabricantes: ,
Synthes GmbH ,
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza i

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL $.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina. '

Synthes™

Modelo: XXX

Sisterna para Mesopie-Retropie
Material / Medidas

Cada caja contiene: 1 unidad

Implante estéril

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Esterilizado por radiacion gamma.

Implante no estéril
No estéri. PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Método de esterilizacion recomendado: seguir las recomendaciones descriptas [en las
instrucciones de uso.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso
Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar directa
No usar si el envase individual esta abierto o dafado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-986
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DESCRIPCION

Los implantes quirlrgicos proporcionan al cirujano ortopédico un medio para fijar los huesos de
forma precisa. Ademas, desempefian también una funcién general de apoyo para €l tratamiento y
la consolidacion de las fracturas, asi como para la cirugia reparadora {osteosintesis y cgfreccion

del producto correspondiente).

M.N, 15.957 M.
JORMSON & JOHNSO

. 18,851
MED!C#L S.A

il & Tistns, tMedica 5.4
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Placas anatdomicas premoldeadas, con posibilidad de moldeado afiadido del cuerpo de la
seglin |la deformidad y [as peculiaridades anatomicas del paciente.

Agujeros para agujas de Kirschner de 1.6 mm en todas las placas, para la fijacion preliminiar de la
placa. |
!,

Bloqueo de angulo variable (VA)
Ofrece diversas opciones de fijacién en la columna medial; entre ellas:

¢ Posibilidad de adaptar la trayectoria de los tornillos a las peculiaridades anatomicas del
paciente

» Posibilidad de angular los tornillos hacia fragmentos concretos ¢ zonas de hueso cortical
Agujeros de bloqueo VA 3.5

Admiten tornillos de blogueo VA, tornillos de cortical de bajo perfil y tornillos de cortical de 3.5 mm.
Los tornillos de blogqueo de 3.5 mm pueden insertarse en su angulo nominal

Agujeros alargados: admiten tornillos de cortical de bajo perfil y torniflos de cortical de 3.5 mm

Intrumental
Guia direccional para tornillos
Caracteristicas

Permite mantener la compresion mientras se insertan los tornillos a través de una zona concreta.
Apta para la insercion de tornillos macizos o canulados de 3.5 a 7.3 mm; incluidos los siguientes:

¢ Tomillos canulados de @ 3.5 mm, de cortical de bajo perfil de @ 3.5 mm y de cortical de & 3.5
mm

o Tomillos canulados de @ 4.0 mm y de cortical de & 4.0 mm

¢ Tornillos de compresién sin cabeza HCS de @ 4.5 mm, canulados de & 4.5 mm y de cortical
de @ 4.5 mm

s Tomillos de compresién sin cabeza HCS de @ 6.5 mm®, canulados de & 6.5 mm y de
esponjosa de & 6.5 mm

e Tornillos canulados de @ 7.0 mm

¢ Tornillos canulados de & 7.3 mm

Ajustable: colocacién optima del tornillo

Posibilidad de montar en la mordaza un brazo con punzoén de reduccidén o un brazo
segun la zona anatdémica.

GABMEL SERVIDIO

CO-DIRECTPR TECNICO

MN, 15.657 M.P. 18.851
IDHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.

e
s & Jituisen MU‘“C.’IFS A
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Aplicaciones

Compresién de los distintos fragmentos o compresion ésea para artrodesis (p. €., artrodess
subastragalina, fractura de ia meseta tibial, fractura del fémur distal, lesion sindesmédtica).

Pinzas de compresion

* Mantienen la compresion tactil durante la insercion de los tornillos, mediante el mecanismo de
cierre con varilla roscada

» Pueden usarse dentro de la placa, a través de las ranuras de compresién o agujeros alargados
en el cuerpo de la placa

Agujas de compresion

e Diametro: 2.8 mm; longitud total: 200 mm

* Longitud de |la rosca: de 10 a 60 mm, en incrementos de 5 mm

s Aproximan ia placa al hueso y facilitan la fijacién preliminar de la placa

¢ Aleacidn de coballo y cromo, material de mayor consistencia que el acero inoxidable
tradicional

Barra de compresiéni/distraccion de 3.5 mm para agujero de bloqueo VA
+ Enroscabie en los agujeros de bloqueo VA
« Se usa con las pinzas de compresion

» Encaje Stardrive® en la cabeza para su insercidén en la placa y apretado final con |imitador
dinamométrico (2.5 Nm)

Materiales-

Mgtéﬁa‘tes: Norrhas:
-Agsro inoxidable 15058321
hep 15D:5832-2
Aleacifin de ColrMo 505832-12
m&én de mam

T 641 7Nb {TAN) 150 583211
Ti-BAI-4V (TAV) #o'58323
Ti-15Ma F2bB6
INDICACIONES

Los implantes de placa y tomnillo- estan indicados para la fijacién, correccion o estabilizacion
temporal de huesos en distintas regiones anatémicas.

Las placas de fusion VA LCP 3.5 para columna medial de Synthes estan indicadas para las
deformidades, arfrosis y artritis importantes de la columna medial, formado por eI primer
metatarsiano, la primera cufia, el navicular y el astragaio.

Las placas de bloguec de angulo variable para el calcanec 2.7 estan indicadas p fracturas

intra- y extra-articulares del calcaneo asi como para deformidades y maluniones.

GABRIEL SERVIDIO
R JECNICO

ILEARA B

Apeduegiog
s v & Juhadn Madiieat § 4

Eg  JOHNSON & JOHN
!



APLICACION CLIiNICA

Las placas de fusion VA LCP 3.5 para columna medial estan disefadas para aplicaciones de
artrodesis, especiaimente en caso de pie de Charcot o artritis importante.

Las placas estan disefiadas para estabilizar [a columna medial y restablecer el arco del pie.
Las placas sirven para la aplicacién medial, medial con prolongacién astragalina y plantar.

Las placas permiten comprimir cada articulacidén de forma independiente mediante pinzas de
compresidn, agujas de compresién de 2.8 mm y barra de compresion.

e Las ranuras de compresion permiten obtener entre 4 y 6 mm de compresion a través de la
placa.

Los tornilios de bloqueo VA (bloqueo con angulo variable) estan disefiados para asentarse al ras
en los agujeros de la placa*, y reducir asi el riesgo irritacion de las partes blandas.

Placa de fusiéon VA LCP 3.5 para columna medial, de 78 mm
e Disefiada para abarcar el navicular, la primera cufia y el primer metatarsiano

» Disefiada para artrodesis de las articulaciones primera cuneonavicular y primera
tarsometatarsiana

Placa de fusién VA LCP 3.5 para columna medial, de 95 mm, con prolongacién astragalina
» Disefiada para abarcar el astragalo, el navicular, la primera cufia y el primer metatarsiano

» Disefiada para artrodesis de las articulaciones astragalonavicular, primera cuneonavicular y
primera tarsometatarsiana

Placa plantar de fusion VA LCP 3.5 para columna medial, de 78 mm i
» Diseflada para abarcar el navicular, la primera cufia y el primer metatarsiano

» Disefiada para artrodesis de las articulaciones primera cuneonavicular y primera
tarsometatarsiana -

I
e Aplicacion plantar para obtener mayor resistencia biomecanica, que permite aplicar la placa
- - 1
sobre el lado de tension de {a columna medial.

INSTRUCCIONES DE USO
Seleccion de un implante

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

Seleccion del implante. Es de primordial importancia seleccionar el implante correcto. Las
probabilidades de éxito aumentan cuando se selecciona un implante del tamafio y la forma
adecuados.

Las caracteristicas de las partes blandas y los huesos humanos implican ciertas restricciones en
cuanto al tamafio y la resistencia de los implantes. No se puede esperar que ningun producto de
carga parcial 0 carga nula sea capaz de resistir la carga completa del peso corporal sin apoyo.
Para lograr una consolidacion dsea firme, el paciente debe contar con suficiente asistencia
externa, asi como limitar toda actividad fisica que pueda generar tensiones en el implante o
movimientos en el lugar de la fractura y, por consiguiente, demorar la consolidacion.

Manipulacién correcta

La correcta manipulacién del implante es de suma importancia. Si fuera necesarioc moldear
implante, evite doblarlo en exceso, doblario en sentido opuesto, mellarlo o rayarlo. Cualquiera
estas maniobras, al igual que toda otra manipulacion o uso incorrectos, puede originar defect;z

GABRIEL SEfVI
CO-DIRECTOR/TE

ILEANA BERGER
Apederafln
Tt f lateaen Me



la superficie del implante o concentracién indebida de tensiones internas. Ello, a su vez,
causar a la larga el fracaso del producto.

Atencion posoperatoria

La atencidn posoperatoria es esencial. El cirujano debe informar al paciente sobre las
restricciones de carga del implante, y proporcionarle un plan de actuacion posoperatoria e
incremento progresive de las cargas fisicas. De lo contrario, pueden presentarse complicaciones
como defectos de alineacién, retardo de la consolidacién ¢sea, fracaso del implante, infecciones,
tromboflebitis © hematomas de la herida quirtrgica.

Preparacion

Exponga la zona de intervencion. La via de abordaje varia segun fa intervencién quirdrgica de que
se trate.

Acoplamiento de la vaina externa

Instrumentos

03.211.457 Abrazadera direccional de tornillo

03.211.465 Vaina externa para guias de broca de
£ 1.25 mm, de @ 1.6 mmy de
£ 2.5 mm, para abrazadera direccional
de tomillo, pequefia

03.211.466 Vaina extorna para guias de broca de
&5 2.9y de & 3.2 mun, pera ebrazadera
direcdional de tornillo, grande

Elija la vaina externa adecuada para el torillo que desee insertar (v. tabla a continuacidn).
Enrosque la vaina ex- terna en el carro direccional.

Tipe de tornilo Vaina externa
Tornillos canulados de & 3.5 mm 03.211.465
Torniflos de cortica de & 3.5 may $3.211.4586
de corfica? de perfl Bajo de & 3.5 mm

Tormniflos canulados de &5 4.0 mm 03.211.465
Tomniligs de cortical de &5 4.0 mm 03.211.466

Torniflos canulados de @ 4.5 mmy 03.211.465
de comgpresién sin cabeza HCS de @ 4.5 nwm

Tornilfos de cortical de & 4.5 mm 93.211.468

Tornillos canulados de @ 6.5 mm y 03.211.466
de compresion sin cabeza HCS de &1 6.5 mim

Tornillos de esponjosa de & 6.5 mm 03.211.466
Tornilios canutados de @ 7.0 mm 03.211.466
Tornitlos canulados de @ 7.3 mmn §3.211.466

IEY SERVIDIO
e TECHICO
MN. 15957 M.P. 18.851

JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.

ILEANA ERGES
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Acoplamiento de la vaina interna

Instrumentas

03.211.457 Abrazadera direcdiond de tornills l

Gula de broca para guia direccional
para tornillos ‘

02.211.458 125 mm

03.211.459 1.6 mm

03.211.480 2.5 mm ‘

03.211.461 28 mm .

03.211.462 32 mm ’

Tipe de tomilia Temafio Tamaho Gtz de broca
aguja gula broca

Torndos canulados de @ 3.5 mm 1.25mm N3.211.458

Tornifos e cortical de 7 3.5 mm y de mortical de parfil bajo - 2.5mm 83211480

de s 3.5 mm

Tormedos canulados de @ 4.0 mm 1.25 mm 0%.211.458

Tormikos de corlical de (@ 4.0 mm - 28 mm $3.211.46)

Tornihos canwtados de @ 4.5 mim y de compresion 1.6 mm 063 211.459

sin cabeza HCS de 21 4.5 mm

Tomnillos de cortical de £5 4.5 min - 3.2 mm i3.211.462

Tarnillos caniladkos de €2 6.5 mm y de compresion 2.8 mm 63.211 451

sin cabeza HCS de &1 6.5 mm

Tornillos de esponiosa de £ 6.5 mm - 3.2 mm 03211.467

‘fornillos canutados de 3 7.0 mm 2amm D3.211.460

“sornidlos canlados de @ 7 3 mim 2.8mm 03.211 461

Conexion del brazo al rail

Instrumestos

03211463  Brazo, con punta esférica para
abrazadera direccional de tornille

03.211.464 arco forma Hohmann para abrazadera
' direccionat de tomifie

03.211 457 Abrazadera direccional de tornifio

Monte el brazo adecuade en 21 rafl de Ja guia direcdonal
Asegorese de g fos dientes det afl quedan en & lado
opuesto @ brazo.

Introduccion de la llave en el brazo

Instronmentos

03.211.468 Have para abrazadera direcciona! de
tornillo

03.211.457 Abrazadera direccionat de tornpillo

['.

~

o
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Introduzca la ltave en el agujero situado en la parte superior del brazo.

Nota: La palanca de [a parte superior del brazo debe estar pulsada para que la llave pueda entra
en el agujero.

Conexidn del brazo al rail

Pulse la palanca superior del brazo y deslice simultaneamente el brazo sobre el rail del dispositivo
direccional. Hagalo con cuidado de que la llave no se caiga del brazo mientras la palanca se
mantiene pulsada. Suelte la palanca para encajar los dientes en la posicion deseada.

Compresion

Coloque la guia direccional en el lugar de insercion del tornillo. Para aplicar compresion, haga
girar a Have hasta conseguir la compresién deseada.

Insercién de la aguja o broca

Inserte la aguja guia o la broca adecuadas para el tornillo que tenga previsto implantar.

Retirada de la vaina interna

Retire 1a vaina interna antes de proceder a insertar el tornillo.

Insercién del tornillo |
Inserte el tornillo deseado siguiendo la técnica de insercién correspondiente al tipo de gornillo

elegido. I
!

Instrumentos incluidos en el juego de guia direccional para tornillos

03.211.457 Abrazadera direccional de tornilio

03.211.463 Brazo, con punta eskérice para
abrazadera direccionst de toraitlo

03.211.464 Arco forma Hohmann para abrazadera
direccional de tornillo

(3.211.465 Vaina externa para guias de broca de
@1.25mm, de B t6mmyde
&1 2.5 mm, para abrazadera direccional
de torniflo, pequeha

03.211.466 Vaina externa para guias de broca de
& 2.9 y de D 3.2 mm, para abrazadera
direcrional de tornillo, grande

e SERVIDIO
cgf* RECTOR TEGNICO
MM 185, P. 18.851
JOHNSON & JOHRSON MEDICAL S.A.

ILEANA BEAGES

«hain e Tohinson Medical 8.4



Guia de broca para guia direccional

para torniflos
03.211.458 1.25 mm
03.211.459 1.6mm
03.211.460 25mm
03.211.461 2.9 mm
03.211.462 3.2mm
03.211.468 Uave para abrazadera direccional de
torsilio
Instrumentas
01.211.254 Arco do insercion para tornillos 3.5 a
7.3 mm, en bandeja modular, sistema
Vario Case™
{03.211.457 Abrazadera direcdonal de tomillo
03.211.458 Guiz de broca para abrazadera
direccional de torndtio de (7 .25 mm
{3.211.459 Guip de broca para abrazadera
direccional de tomiio de & 1.6 mm
03.211.460 Guia de broca para abrazadera
direccional de tomifio de & 2.5 mm
03.211.461 Guia de broca para abrazadera
direccional de tomilio de 1 2.8 mm
{3.211.462 Guia de broca para abrazadera
direccional de tomilio de & 3.2 mm
§3.211.463 Brazo, con punta esférica para
abrazadera direcdonal de tornillo
03.211.464 Arco forma Hohmann para abrazadara
direccional de tarniiio
03.211.465 Vaina externa para gulas de broca de
2125 mm, ded 1.6mmyde
& 2.5 mm, para abrazadera direccional
de torniflo, pequefia
€3.211.466 Vaina externa para gulas de broca de
2.9y do @ 3.2 mun, para abrazadera
direccionat de tornilto, grande
03.211.468 Llave para abrazadera direccional de

tornilla
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Técnica de bloqueo VA 3.5 mm
Instrumentos

03.127.002 Guia de broca doble VA 3.5, para brocas
de 328 mm

310.288 Broca de & 2.8 mm, longitud 165 mm,
para adaptador de anclaje rapido
AC/ASIF

o bien
03.127.004 Guia de broca 3.5, para brocas de
: & 2.8 mm, larga, con cabeza esférica

ﬁﬁ.% 13.024 Broca de (& 2.8 mm con tope, calibrada,
longitd 250225 mm, de anclaje rapido

Para insertar el tornillo de bloqueo VA con angulacién respecto al gje nominal, introduzca el lado
cénico de la guia de broca en el agujero deseado de bloqueo VA de la placa,

El embudo de la guia de broca permite brocar en un cono de 30° de angulacion en todas las
direcciones.

Al perforar con desviacion axial, la guia de broca debe permanecer en su sitio y la broca puede
orientarse en cualquier direccion dentro del cono de perforacién.

Compruebe con el intensificador de imagenes que la angulacion y la profundidad de insercién de
la broca sean las deseadas.

En caso necesario, vuelva a perforar con un angulo diferente y verifigue nuevamente la angulacion
y la profundidad de insercidn con el intensificador de imagenes.

Precaucion: Evite la reperforacion excesiva, especialmente en caso de hueso de mala calidéd.
Técnica de bloqueo de angulo variable B 2.7 MM

1. Para insertar el tornilio de Anguio Variable en el eje nominal, insertar el costado cénico de la
guia de broca en el orificio roscado de angulo variable deseado en la placa.

El canal de la guia de broca permite un angulo de perforacién dentro de un cono de 30°.

Al perforar el eje, la guia de broca debe permanecer en su iugar y la broca puede dirigirse en
cualquier direccion dentro del cono.

Verificar que el angulo de la broca y 1a profundidad con imagen radiografica para asegurar que
se ha logrado el angulo deseado.

De ser necesario, perforar a un angulo diferente y verificar nuevamente mediante imagen.
Advertencia: Evitar la excesiva perforacién, en especial en casos de mala calidad 6sea.

Insertar tornillos de bloqueo de Angulo Variable en la placa en linea con la trayectoria
predefinida del tornillo insertado en el iateral coaxial del mango de broca en el orificio deseado
en la placa.

Perforar hasta la profundidad deseada.
Verificar ta profundidad de la broca con imagen radiografica
2. Insertar tornillos de bloqueo de angulo variable

Los tornillos de bloqueo de éngulo variable pueden insertarse de forma manual o megdanica.
Para insercion manual, usar el Destornillador Stardrive® y el mango con acoplamientd fapido.
La insercién inicial de los tornillos de bloqueo de angulo variable puede realizarsg fUsando
equipos eléctricos. No bloquear los tornillos con herramientas eléctricas.




Confirmar la posicién del tornillo y el largo antes de la sujecion final. La misma debe reqfiz
manualmente con un limitador de torque.

Precauciones:

*No enganchar la cabeza del tornillo con el orificio de la placa al insertarlo de manera eléctrica.
El acoplamiento y blogueo final del tornillo debe realizarse manualmente con limitador de
torque.

*No usar una palanca limitadora de torque para quitar el tornillo.
3. Fijacién de Tornillos de Bloqueo de Angulo Variable
Usar el limitador de torgue para el ajuste final de los tornillos de blogueo de angulo variable.

El uso del limitador de torque es obligatorio al colocar los tornillos en los orificios de bloqueo de
angulo variable para asegurar la aplicacion de torsion adecuada. Confirmar la posicign del
tornillo y largo antes de la fijacion final.

Precaucion: No fijar los tornillos a la placa de manera eléctrica. El acoplamiento y blogueo final
del tornillo debe realizarse manualmente con limitador de torque.

» Limitador de torque 1.2 NmparaB 2.7 mm
*No usar una palanca limitadora de torque para quitar el tornillo |

Perforacidn para tornillos de bloqueo VA: Coaxial {angulo fijo) - ]

Instrumentos

03.127.002 Guia de broca doble VA 3.5, , |
para brocas de @ 2.8 mm

310.284 Broca LCP de & 2.8 mm con tope, |
longitud 165 mm, de dos aristas de
corte, de anclaje répido

Optativo

03.127.001 Guia de broca VA 3.5 con angulo fijo,
para brocas de (& 2.8 mm

Para insertar tornillos de blogqueo VA alineados con su trayectoria predefinida, mtroduzca el
embudo coaxial de la guia de broca deble VA en el agujero deseado de la placa.

Perfore hasta la profundidad deseada.
Verifique la profundidad de insercion de |la broca con el intensificador de imagenes.

Seleccion de la longitud adecuada de los tornillos

Instrumentos

03.118.007 Medidor de profundidad, percutaneo

3. 118.009 Adaptador para tornillos de €3 3.5 mm,
para medidor de profundidad

03.118.007 GABRIEL SEAVIDIO
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Utilice el medidor de profundidad para medir la longitud correcta de los tornillos.

Nota: Para medir tornillos de 3.5 o 4.0 mm, debe montarse el adaptador en el medido
profundidad.

Insercién de los tornillos de bioqueo VA

Instrumentos

03,118,111 Mango de silicona con adaptador de
anclaje répido AD/ASIF

314,116 Pieza de destornilfador Stardrive 3.5,

T%5, autosujetante, pare adaptador de
anclaje rapido AQ/ASIF

Inserte el tornillo de bloqueo VA de (a iongitud adecuada.
Los tornillos de blogqueo VA pueden insertarse a mano o con un motor. Para la insercion a m

Confirme la posicion y la longitud del tornillo antes de proceder a su apretado final. El apre
final debe realizarse a mano, con el adaptador dinamométrico.

ano,
use Ia pieza de destomillador Stardrive con el mango de anclaje rapido. La insercién inicial de los
tornillos de blogueo VA puede hacerse con un motor, pero no bloquee los tornillos con el motor
quirdrgico.

tado

Precaucion: No encaje la cabeza del tornillo en el agujero de [a placa si lo esta insertando con un

motor. El encaje y bloqueo final de
dinamomeétrico. : '

No utilice limitacion dinamomaétrica para extraer tornillos.

Bloqueo de los tornillos de bloqueo VA

Instrusmentos

03.127.016 Mango con funcidn de hmitador

dinarmométrico, 2.5 Nm

Pisza de destornillador Stardrive 3.5,
T15, autosujetante, para adaptador de
anclaje rapido AQ/ASIF

314.116

Utilice el adaptador dinamométrico para el apretado final de los tornillos de bloqueo VA.

| tornillo debe realizarse a mano, con el adaptador

Es obligatorio usar el adaptador dinamométrico para encajar el tornillo en los agujeros de blogueo
VA, con el fin de garantizar que se aplica e! momento de torsidn adecuado. Confirme la posicién y

la longitud del tornilio antes de proceder a su apretado final.

Precaucién: No use un motor quirdrgico para bloguear los tornillos en la placa. El encaje y
apretado final del tornillo debe realizarse a mano, con el mango o adaptador dinamométrico:
+ Limitador dinamométrico de 2.5 Nm para tornillos de 3.5 mm :
» No utilice limitaciéon dinamométrica para extraer los tornillos.
|

EXTRACCION DE LOS IMPLANTES .
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pero se recomienda extraer los implantes de fijacion una vez completado el proce
consolidacidn, siempre que sea factible y adecuado para el paciente en cuestion. Esta
recomendacion se aplica especialmente a los pacientes jovenes y activos.

Instrumentes

314,116 Pieza de destorniflador Stardrive 3.5,
T15, autosujetante, para adaptador de
andaje rapido AQ/ASIF

g3.118.111 Mango de silicona con adaptador de
andlaje rapido AO/ASIF

Si desea extraer el implante, desbloguee a mano todos los tornilios en la placa con la pieza
adecuada de destornillador y el mango. Acto seguido, extraiga por completo los tornillos del
hueso.

Precaucion: No utilice limitacion dinamométrica para extraer los tornillos.

RIESGOS POTENCIALES ' i

Como en todas las intervenciones quirurgicas importantes, puede haber riesgos, efectos
secundarios y eventos adversos. Aunque pueden producirse muchas reacciones, entre las mas
comunes se incluyen:

Problemas causados por la anestesia y la posicién del paciente (p. €j., nauseas, vomitos, dafios
dentales, trastornos neurolégicos, etc.), trombosis, embolia, infeccidn, hemorragia excesiva,
lesiones neurovasculares iatrogénicas, dafios a tejidos blandos incluyendo hinchazén, formacion
anormal de cicatrices, trastorno funcional del sistema osteomuscular, atrofia de Sudeck,
reacciones alérgicas o por hipersensibilidad, y efectos secundarios asociados con prominencia del
implante, fracaso de consolidacién o pseudoartrosis (no unidn).

Fracaso del implante por seleccion de un implante incorrecto ¢ sobrecarga de la osteosintesis
Reacciones alérgicas por incompatibilidad con el material i
Retardo de la consolidacién 6sea por trastornos vasculares :
Dolor desencadenado por el implante

COMPATIBILIDAD

Synthes garantiza la compatibilidad de todos sus implantes e instrumentos originales. Deben
seguirse en cada caso las comrespondientes instrucciones de uso emitidas por Synthes. No se
recomienda combinar los productos de Synthes con los de otros fabricantes, pues su diséfio, sus
materiales y sus caracteristicas mecanicas y de construccién no estan armonizados. Synthes
declina toda responsabilidad por cualquier complicacidn derivada de la combinacion de
componentes o del empleo de instrumentos ajenos.

A menos que se especifique {o contrario, se desaconseja mezclar implantes de distintos metales.
La mezcla de metales distintos puede originar corrosion galvanica y liberacién de iones. Ello
puede ser motivo de inflamacion, reacciones de hipersensibilidad a los metales y efectos
sistémicos adversos a largo plazo. Ademas, el proceso de corrosién puede reducir la registencia
mecanica del implante.
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ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES
Dispositivo estéril. Esterilizado con radiacion

Conserve los implantes en su envase protector original, y no los extraiga del envase hasta
inmediatamente antes de su uso. i

Antes del uso, compruebe la fecha de caducidad del producto y verifique que el envasie esteéril
esté integro. No utilice el producto si el envase esta dafiado.
No volver a esterilizar

3
Los dispositivos implantables etiquetados con el simbolo "No volver a esterilizar' no deben
reesterilizarse, ya que el reprocesamiento podria afectar a la integridad estructural del dispositive
0 provocar que falle. Ademas, la reesterilizacion de los dispositivos formados por distintos
componentes no puede garantizarse, ya que se han esterilizado inicialmente en un centro de
montaje aséptico.

Dispositivo de un solo uso
No reutilizar
Los productos de un solo uso no deben reutilizarse.

La reutilizacion o reprocesamiento (p. ], limpieza y reesterilizacidn) puede afectar a la integridad
estructural del dispositivo u ocasionar fallos del mismo capaces de causar lesiones, enfermedades
o incluso la muerte del paciente.

Ademas, la reutilizacion o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso podria suponer un
riesgo de contaminacion (por ejemplo, debido a la transmision de material mfeccuoso de un
paciente a otro), que puede implicar lesiones o incluso la muerte del paciente o del usuario!

Los implantes contaminados no deben reprocesarse. Los implantes de Synthes contammados por
sangre, tejidos, sustancias organicas o liquidos corporales no deben volver a utilizarse, y deben
manipularse de conformidad con los protocolos hospitalarios pertinentes. Incluso aungue los
implantes usados estén aparentemente en buen estado, pueden presentar pequefios danos o
patrones de tensiones internas que podrian causar fatiga del material.

RM: Resonancia magnética

Existen diversos riesgos asociados al uso de los productos de Synthes en combinacién con las
técnicas de resonancia magnética, a menos que el producto utilizado vaya marcadg como
«Compatible con RM» o «Compatibilidad condicional con RM». Estos riesgos abarcan, entre ofros,
los siguientes:

» Calentamiento o desplazamiento del producto
» Anefactos en las imagenes de resonancia magneética

PREPARACION ANTES DEL USO

Los productos de Synthes que no se suministran estériles deben limpiarse y esterilizarse en
autoclave con anterioridad a su aplicacién quirirgica. Antes de proceder a su limpieza, retlre todo
el embalaje original. Antes de proceder a la esterilizacion en autoclave, coloque el producto enun
envoltorio o recipiente autorizados.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Conserve los implantes en su envase protector original.

GABAIEL SERVIDIO
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Antes del uso, compruebe la fecha de caducidad del producto y verifique que el envase\gR
esté integro. No utilice el producto si el envase esta dafiado.

Los productos etiquetados “Estéril” estan esterilizados por exposicion a radiacion gamma. No
reesterilizar. El contenido es estéril a menos que el material de empaque esté roto o darfiado.

Los dispositivos implantables etiquetados con el simbolo "No volver a esterilizar" no deben
reesterilizarse, ya que el reprocesamiento podria afectar a la integridad estructural del dispositivo
o provocar que falle. Ademas, la reesterilizacion de los dispositivos formados por distintos
componentes no puede garantizarse, ya que se han esterilizado inicialmente en un centro de
montaje aséptico.

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse.

La reutilizacion o reprocesamiento (p. ej., limpieza y reesterilizacién) puede afectar a la integridad
estructural del dispositivo u ocasionar fallos del mismo capaces de causar lesiones, enfermedades
o incluso la muerte del paciente.

Ademas, la reutilizacion o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso podria suponer un
riesgo de contaminacién {(por ejemplo, debido a la transmision de material infeccioso’ de un
paciente a otro), que puede implicar lesiones o incluso la muerte del paciente o del usuario.

Los implantes contaminados no deben reprocesarse. Los implantes de Synthes contaminados por
sangre, tejidos, sustancias organicas o liquidos corporales no deben volver a utilizarse, y deben
manipularse de conformidad con los protocolos hospitalarios pertinentes. Incluse aundue los
implantes usados estén aparentemente en buen estade, pueden presentar pequefios dafios o
patrones de tensiones internas que podrian causar fatiga del material.

Preparacién antes del uso !

Los productos de Synthes que no se suministran estériles deben limpiarse y esterilizarse en
autoclave con anterioridad a su aplicacion quirtirgica. Antes de proceder a su limpieza, retire todo
el embalaje original. Antes de proceder a la esterilizacién en autoclave, cologue el producto en un
envoltorio o recipiente autorizados. -

Productos de un solo uso
Los productos de un solo uso no deben reutilizarse nunca.

La reutilizacion o el procesamiento clinico (esto es, limpieza y reesterilizacion) de productos de un
solo uso pueden afectar a la integridad estructural del producto y ser motivo de fracaso, con el
consiguiente riesgo de lesién, enfermedad o muerte para el paciente. Ademas, la reutilizacion o el
procesamiento clinico de productos de un solo uso entrafia un riesgo de contaminacién
microbiana {(p. ej., por transmision de material infeccioso de un paciente a otro), con el
consiguiente riesgo de enfermedad o muerte para el paciente o el usuario.

No reprocese los implantes sucios. Todo implante de Synthes manchado de sangre, tejidos o
sustancias y liquidos organicos no debera utilizarse de nuevo, sino que debera desecharse de
conformidad con los protocolos del hospital. Aunque en apariencia no estén dafiados, los
implantes pueden esconder pequefios defectos y patrones de tensiones internas que den lugar
fallos por fatiga del material.

Productos estériles

Los productos suministrados estériles van etiquetados con el simbolo ESTERIL. Resp tg las
normas de asepsia para extraer los productos de su embalaje. El fabricante no puede gara }ar la

esterilidad si el precinto estad roto ¢ el embalaje se ha abierto de forma inadecuad , por
consiguiente, declina toda responsabilidad derivada de estas circunstancias.
Productos no estériles
GABHI 1DIO
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Los productos de Synthes no suministrados estériles deben someterse a limpieza y esterili2dgi
en autoclave antes de utilizarlos en cirugia. Antes de la limpieza, retire y elimine todo el enva®
original desechable (p. €j., protectores de silicona, protectores de puntas, tapas de proteccion,
blisters, bolsas, sobres, espuma de embalaje, cartdén, efc.). Limpie los productos antes de
utilizarlos por primera vez y despues de cada uso, asi como antes de enviarlos para
mantenimiento y reparacidon. Antes de proceder a la esterilizacién en autoclave, cologue el
producto en una bolsa o recipiente autorizados.

El primer paso -y también el mas importante— para descontaminar cualquier instrumento
reutilizable es su limpieza y aclarado minuciosos, ya sea a mano o en lavadora automatica. La
limpieza minuciosa es un proceso complicado, cuyo éxito depende de diversos factores
interrelacionados: calidad del agua, cantidad y tipo de detergente, método de limpieza (manual,
bafio ultrasdnico, lavadora), aclarado y secado minuciosos, correcta preparacion del producto,
tiempo, temperatura, y meticulosidad del responsable de la limpieza.

Los restos de materias organicas y la presencia de microbios en niimero abundante pueden
reducir la eficacia del proceso de esterilizacion.

Reprocesamiento de productos reutilizables de Synthes: instrumentos, bandejas de
instrumentos y cajas |

Estas recomendaciones son para procesar productos reutilizables de Synthes. Los productos
reutilizables de Synthes abarcan ciertos instrumentos quirurgicos, bandejas de instrumentos y
cajas. La informacién suministrada no se aplica a los implantes de Synthes. Deben seguirse estas
recomendaciones a menos que se especifique lo contrarioc en el prospecto de un producto
concreto.

Precauciones
-~ No utilice estropajos de acero ni productos abrasivos de limpieza.
— Evitense las disoluciones que contengan yodo o un contenido elevado de cloro.

— En un limpiador ultrasénico solamente deben colocarse juntos los productos de Synthes de
parecida compaosicién metdlica.

— Los productos de Synthes sucios o usados no deben cargarse en una caja para limpiarlos en
una lavadora mecanica. Los productos de Synthes sucios deben procesarse por separade de
las bandejas y cajas. Las cajas de Synthes estan disefiadas como utensilio de organizacién
para el proceso de esterilizacion en autoclave, como utensilio de almacenamiento para los
productos sanitarios y como utensilio de organizacion para la cirugia.

- Las canulaciones largas y estrechas, los orificios ciegos y las piezas complicadas requieren
especial atencién durante la limpieza.

- Todos los productos deben limpiarse a conciencia.
— Los instrumentos de Synthes deben someterse a esterilizacion final antes de usarlos.

—~ Los parametros de esterilizacion solo son vélidos para los productos previamente limpiados de
forma adecuada.

— Los parametros indicados Unicamente son validos para equipos de reprocesamiento ade-
cuadamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes con las normas 1SO 15883 e ISO
17665,

- Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5, para los detergentes con p
preciso tener en cuenta los datos de compatibilidad con los materiales especi
correspondiente ficha de informacion técnica.

sﬁperﬁor es
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- Procesamiento clinico de los motores quirirgicos y sus adaptadores. Ni [os mototss
rurgicos ni sus adaptadores deben sumerglrse en agua o disoluciones detergentes. No Yl
con ultrasonidos los motores quirurgicos. Consulte los folietos especificos del motor
correspondiente.

-~ Los pacientes con sospecha de enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ) o infecciones afines
deben intervenirse con instrumentos de un solo uso. Deseche tras la intervencién todo
instrumento utilizado (o sospechoso de haber sido utilizado) en un paciente con ECJ; o siga
las recomendaciones nacionales mas actualizadas.

— Consulte asimismo la legislacion y las directrices nacionales para obtener informacion
complementaria. Ademas, deben satisfacerse también las normas y procedimientos internos
del hospital y las recomendaciones especificas de los fabricantes de detergentes,
desinfectantes y el equipo utilizado para el procesamiento clinico.

Limites del reprocesamiento '

- Los ciclos repetidos de procesamiento con lavado ultrasénico, lavado mecanico y esterilizacién
tienen efectos minimos sobre el instrumental quirirgico de Synthes. '

— La vida dtil de un producto viene normalmente determinada por los dafios y desgaste debidos
al uso. Son signos de dafio o desgaste en un producto, entre otros, los siguientes: corrosién
{p. €j., herrumbre, picaduras), alteracién del color, rayado excesivo, descascarillado, desgaste
y fisuras. No deben utilizarse los productos con problemas de funcionamiento, marcas
irreconocibles, numero de referencia ausente o borrado, dafados © excesivamente
desgastados.

Cuidado en el lugar de uso

Limpie la sangre y los restos de los productos durante el transcurso de la intervencion quir(irgica,
para evitar que se sequen sobre la superficie.

— Lave los productos canulados con agua esteril o depurada para evitar que los residuos o
restos de suciedad se sequen en el interior.

- Los productos sucios deben separarse de ios no contaminados para evitar la contaminacion
del personal o el entorno,

— Los productos deben cubrirse con una toaila humedecida en agua depurada para evitar que la
sangre o los restos se sequen.

Embalaje y transporte

—~ Los productos sucios deben transportarse por separado de los productos no contaminados
para evitar la contaminacién.

Preparacion para la descontaminacién (aplicable a todos los métodos de limpieza)

— Se recomienda reprocesar los productos en cuanto sea razonablemente posible después de su
uso.

- En el caso de los instrumentos desmontables, desmonte el producto antes de su
reprocesamiento

— Abra los productos dotados de trinquetes, cierres o bisagras. _
- Extraiga los objetos punzocortantes para limpiarlos a mano, o coléquelos en una bandeja aparte.

— Los orificios y canulaciones de los instrumentos debe procesarse a mano antes de proceder a su
limpieza. Los orificios y canulaciones deben despejarse en primer |lugar de residuos. Los grificios y
canulaciones deben cepillarse minuciosamente con un cepillo de cerdas blandas d
adecuado, con movimientos giratorios. El cepilio utilizado debe encajar bien apretado;
debe ser aproximadamente igual al det orificio o canulaciénque se va a limpiar. Sj
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posible que la superficie interna no quede bien limpia.

— Sumerja o enjuague los productos muy sucios o canulados antes de la limpieza, para ablandar
la suciedad o restos secos. Use para ello una disolucidn de detergente quimico o enzimatico. Siga
las instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de
tiempo de exposicidn, temperatura, calidad del agua y concentracion.

Use agua corriente fria para enjuagar los productos.

— Los productos de Synthes deben limpiarse por separado de las bandejas de instrumentos y
cajas. Si procede, deben retirarse las tapas de las cajas para el proceso de limpieza.

Limpieza y desinfecciéon: método manual
1. Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua fria durante 2 minutos como minimo.
Sirvase de un cepillo de cerdas suaves para ayudar a eliminar la suciedad y los restos visibles.

2. Sumerja el producto en una disolucién de detergente quimico o enzimatico durante 10 minutos
como minimo. Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las
condiciones correctas de tiempo de exposicidn, temperatura, calidad del agua y concentracién.

3. Enjuague el producto con agua fria durante 2 minutos como minimo. Sirvase de una jeringuilla,
de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios, canulaciones y otras zonas de
dificil acceso.

4, Limpie manuaimente el producto, durante 5 minutos como minimo, con una disolucion de
detergente quimico o enzimatico recién preparada. Sirvase de un cepillo de cerdas blandas para
eliminar la suciedad y los restos organicos. Si procede, accione las junturas, mangos y otras
piezas maviles para exponer estas zonas a la disolucién detergente.

Limpie el producto bajo el grifo de agua corriente para evitar la aerosolizacién de los
contaminantes. Nota: La disolucién fresca es una disolucién recién preparada y limpia.

5. Aclare hien el producto bajo el grifo de agua fria ¢ caliente durante 2 minutos como minimo.
Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios y
canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas moéviles para aclarar bien
estas zonas bajo el chorro de agua corriente,

6. Inspeccion visual del producto. Repita los pasos 2 a 6 hasta que no quede ningun resto visible
de suciedad.

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

7. Prepare una disolucién fresca de detergente quimico o enzimatico. Siga las instrucciones de
uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de tiempo de exposicion,
temperatura, calidad del agua y concentracién. Nota: La disofucion fresca es una disolucion recién
preparada y limpia.

8. Limpie el producto Synthes de forma ultrasénica durante 15 minutos como minimo, a una
frecuencia minima de 40 kHz.

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

10. Inspeccién visual del producto. Repita los pasos 2 a 10 hasta que no quede ninggp resto
visible de suciedad.

11. Efectle un enjuague final del producto con agua desionizada o depurada durante 1 gundos
como minimo.

’I”'l\l'lfl
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12. Seque el producto con un pafio suave y limpio sin pelusas, de un solo uso, o con
comprimido de calidad médica.

Limpieza: método con lavadora automatica o mecanica

Equipo: limpiador ultrasénico, lavadora de desinfeccion, cepillos de cerdas blandas de diversos
tamafios, pafios sin pelusas, jeringuillas, pipetas y/o pistola de agua, disolucion de detergente
quimico o enzimatico

Método de prelavado (debe llevarse a cabo antes del proceso de limpieza mecanica descrito mas
abajo)

1. Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua fria durante un minuto come minimo. |

Sirvase de un cepillo de cerdas blandas o de un pafio suave y limpio sin pelusas para ellmlnar
todos los restos visibles de suciedad.

2. Limpie manualmente el producto, durante 2 minutos como minimo, con una disolucion de
detergente quimico o enzimético recién preparada. Siga las instrucciones de uso del fabricante del
detergente en cuanto a las condiciones correctas de dilucion, temperatura, calidad del agua y
tiempo de exposicién. Sirvase de un cepillo de cerdas blandas para eliminar la suciedad y los
restos organicos. Si procede, accione las junturas, mangos y otras piezas méviles para exponer
estas zonas a |a disolucion detergente.

Limpie el producto bajo el grifo de agua corriente para evitar la aerosolizacion de los
contaminantes. Nota: La disolucion fresca es una disolucion recién preparada y limpia.

3. Enjuague el producto bajo un chorro de agua fria o templada del grifo, durante un minuto como
minimo. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios
y canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y otras piezas moviles para aclarar bien
estas zonas bajo el chorro de agua corriente. '

4. Prepare una disolucién fresca de detergente quimico ¢ enzimatico. Siga las instruccion{es de
uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de dilucién, temperatura,
calidad del agua y tiempo de exposicién. Nota: La disolucidn fresca es una disolucion recién
preparada y limpia. ‘I

5. Limpie el producto Synthes de forma uitrasonica durante 15 minutos como minimo, a una
frecuencia minima de 40 kHz. ,

8. Enjuague el producto con agua desionizada o depurada durante 2 minutos como minimo.

Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios y
canulaciones. Para el aclarado final debe usarse agua desionizada o depurada. I

7. Inspeccion visual del producto. Repita los pasos 2 a 7 hasta que no quede ningun resto \.{isible
de suciedad. .

Proceso de limpieza mecanica: (debe ir precedido por los pasos de prelavado 1 a 7)
8. Procese el producto con los siguientes parametros de ciclo: |
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Cido Tiempo minime  Temperatura minima, Tipo de detergente
{minutos} agua
Prelavado P4 Agua corriente fria N.P.
Lavadg | 2 Agua corriente fria {« 40 "} Detergente*
favado li 5 Agua corriente caliente {> 46 °C) Detergente*
Aclarado 2 Agua desionizada o MNP
depurada caliente (> 40 °C}
Desinfeccion térmica 5 » 93 °C N.P.
Secado 40 » 90 °C NP

* yéase «informacion complementarias

Desinfeccion térmica

Para la limpieza automatica o mecanica, desinfecte térmicamente a 93 °C como minimo durante 5
minutos como minimo. En los productos con orificios o canulaciones, oriente la pieza de tal modo
que el orificio o canulacidn quede en posicion vertical. Si ello no fuera posible por limitaciones de
espacio en la lavadora automatica o mecanica, use en caso necesario una gradilla de irrigacién o
soporte de carga con conexiones disefiadas para garantizar el flujp de los liquidos de
procesamiento a traves del orificio o canulacién. |

Secado .

Si la lavadora mecéanica no incluye un ciclo seco: |

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

- Utilice un pafio limpio, suave y sin pelusas, de un solo uso, para evitar que la superficie resulte
daiiada.

Preste especial atencién a las roscas, trinquetes, bisagras y zonas en las que pueda acumularse
tiquido. Abra y cierre los productos para alcanzar a todas las zonas. Seque las partes huecas
(orificios, canulaciones} con una pistola neumatica con aire comprimido de calidad médica. .

Inspeccion

Los instrumentos de Synthes deben inspeccionarse tras el procesamiento, antes de la
esterilizacion, para comprobar;

— Limpieza.

— Darios; entre otros: corrosién (herrumbre, picaduras), alteracién del color, rayado excesivo,
deslaminacion, fisuras y desgaste.

— Funcionamiento adecuado; entre otros: filos cortantes, flexibilidad, movimiento de bisagras,
articutaciones, cierres y piezas moviles como mangos, trinquetes y anclajes.

— Desgaste y eliminacion o borramiento de los nimeros de referencia

— No deben utilizarse los productos con problemas de funcionamiento, marcas |rrecon00|bles
numero de referencia ausente o borrado, dafiados o desgastados.

Compruebe que los instrumentos funcionen correctamente, estén bien ajustados y su superficie
esté en condiciones. No utilice nunca instrumentos dafiados, con marcas irrecenocibles, sigylos de
corrosion o superficies cortantes romas.

Lubrique los instrumentos con piezas moviles, como bisagras y articutaciones, rodanfightos de
resorte y piezas roscadas. Se recomienda lubricar y mantener los instrumentos
exclusivamente con el lubricante especial Synthes. \
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Los productos desmontados deben volver a montarse antes de la esterilizacién, a menos qu

especifique lo contrario o la caja no esté configurada para albergar el producto montado.
Esterilizacion
Se indican a continuacion las recomendaciones para esterilizar los productos de Synthes:

Tipo de ciclo Tiempo minimo Temperatura minima  Tiempo minimo
de exposicitn de exposidon de secado*
a la esterilizacién {minwtos) a la esterifizacion
Prevacio 4 132°C 20 minutos
Vapor saturado con
aireacion forzada 3 134°C 20 minutos
{prevacio)

{minimo; tres pulsos}

* Al aplicar los tiempos de secado a las cajas de Synthes y sus accesorios, pueden ser necesarios
tiempos de secado fuera de los parametros habituales de prevacio para productos sanitarios. Esto
reviste especial importancia para las cajas y bandejas con polimeros (plasticos) usadas en
combinacién con envolturas no tejidas de esterilizacion para trabajo intensivo. Los tiempos de
secado recomendados actualmente para las cajas de Synthes oscilan entre un tiempo estandar de
20 minutos y un tiempo prolongado de 60 minutos. El tiempo de secado se ve influido muy a
menudo por la presencia de materiales basados en polimeros {plasticos); por consiguiente,
cambios como la eliminacion de los tapetes de silicona o la modificaciéon del sistema de barrera
estéril (p. ej., de una envoltura fuerte a una ligera) pueden reducir el tiempo necesario de secado.
Los tiempos de secado pueden ser muy variables debido a las diferencias en los materiales de
embalaje (p. €j., envolturas no tejidas), las condiciones ambientales, la calidad del vapor, los
materiales del producto, la masa total, el funcionamiento del esterilizader y el tiempo variable de
enfriamiento. El usuario debera emplear métodos verificables (p. €j., inspecciones visuales) para
confirmar un secado adecuado. Los tiempos de secado suelen oscilar entre 20 y 60 minutos
debido a las diferencias en los materiales de embalaje (sistema de barrera estéril, p. €j,
envolturas o sistemas de recipientes rigidos reutilizables), la calidad del vapor, los materiales del
producto, la masa total, el funcionamiento del esterilizador y el tiempo variable de enfriamiento.

Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante de la autoclave y las normas de carga
maxima recomendada para la esterilizacién. La autoclave debe estar correctamente instalada,
mantenida, validada y calibrada.

Conservacion

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

Procesamiento de implantes Synthes no estériles

Estas recomendaciones son para procesar implantes Synthes no estériles. La informacidn ofrecida
se aplica exclusivamente a implantes de Synthes no utilizados ni sucios. Los implantes de Synthes
explantados no deben reprocesarse nunca, y tras su extraccién deben manipularse segun el
pertinente protocolo hospitalario. Todo implante que, sin haber sido utilizado, se haya ensuciado,
debe manipularse segun el pertinente protocolo hospitalario. No reprocese los implantes sucios.
Deben seguirse estas recomendaciones a menos que se especifique lo contrario en el prospecto
de un producto concreto.

Precauciones

— Todo implante que, sin haber sido utilizado, se haya ensuciado con sangre, tejid
corporales, debe manipularse segun el pertinente protocolo hospitalario. Synthes d
reprocesamiento de los implantes sucios.
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- Los implantes de Synthes no deben lubricarse.

= No utilice un implante de Synthes cuya superficie esté dafiada.
— No utilice estropajos de acero ni productos abrasivos de limpieza con los implantes de Synthes.

- Los implantes de Synthes no deben procesarse ni transportarse con materiales sucios o
contaminados de ningun tipo.

- Los implantes de Synthes son productos criticos y deben someterse a esterilizacion final antes
de usarlos.

— Los parametros de esterilizacion solo son validos para los productos previamente limpiados de
forma adecuada.

— Con los productos y cajas cargadas de Synthes {esto es, cajas con todo o parte de su contenido
asignado) deben utilizarse exclusivamente recipientes rigidos de esterilizacidon autorizados para
esterilizacidén por vapor de agua. '

- Los parametros indicados unicamente son validos para equipes de reprocesarniento
adecuadamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes con las normas SO 15883 e ISO
17665.

- Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5; para los detergentes con pH superior es
preciso tener en cuenta los datos de compatibilidad con los materiales especificados en la
correspondiente ficha de informacion técnica.

— L.as opciones para el uso de recipientes rigidos de esterilizacion con productos y cajas cargadas
de Synthes son las siguientes: '

- No debe colocarse mas de una (1) caja cargada a tope directamente en un recipiente rigido de
esterilizacion.

- No deben colocarse en el recipiente rigido de esterilizacion bandejas de instrumentos
procedentes de mas de una (1) caja cargada.

— Los moédulos y gradillas autonomos o productos sueltos deben colocarse en una cesta, sin
apilarlos, para garantizar la ventilacion 6ptima.

— El recipiente rigido de esterilizacion debe tener un cociente de volumen/abertura de ventilacién
que no supere los 322 cm3/cm2.

- Con los productos y cajas cargadas de Synthes deben utilizarse exclusivamente recipientes
rigidos de esterilizacién autorizados para esterilizacién en autoclave con prevacio.

— Los siguientes parametros solo son validos para los equipos correctamente instalados,
mantenidos, calibrados y de conformidad con el reprocesamiento.

— Consulte asimismo la legislacién y las directrices nacionales para obtener informacion
complementaria. Ademas, deben satisfacerse también las normas y procedimientos internos del
hospital y las recomendaciones especificas de los fabricantes de detergentes, desinfectantes y el
equipo utilizado para el procesamiento clinico.

Limites del reprocesamiento

— Los ciclos repetidos de procesamiento con lavado ultrasénico, lavado mecanico y esterilizacién
tienen efectos minimos sobre los implantes de Synthes.

— Deben inspeccionarse los implantes de Synthes por si presentaran corrosion, darfios como
arafiazos y muescas, alteraciones del color o residuos.

— Un cambio de color no afecta de forma negativa a los implantes de titanio o aleacién

# titanio.
La capa protectora de 6xido se mantiene integra.

- Todo implante con corrosion, araiazos, mellas o residucs debe desecharse. o
CO-DIRECTER JECNICO
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Instrucciones de procesamiento

Cuidado en el lugar de uso

- Los implantes deben permanecer cubiertos hasta que se necesiten, para evitar que se ensucien
o contaminen. Manipulense Unicamente los que vayan a implantarse.

- Los implantes deben manipularse lo minimo posible para evitar dafios a su superficie.
Embalaje y transporte
— Los implantes no deben entrar en contacto con otros productos o equipos sucios.

— Evitese la contaminacion cruzada de los implantes con instrumentos sucios durante el
transporte.

Preparacion para el procesamiento '
— Synthes desaconseja el reprocesamiento de los implantes sucios. I
Limpieza y desinfeccion: método manual ultrasénico |

Equipo: limpiador ultrasénico, disoluciéon de detergente quimico o enzimatico, pafios suaves Yy
limpios sin pelusas.

1. Prepare una disolucion fresca de detergente quimico o enzimatico. Siga las instrucciones de
uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones correctas de dilucion, temperatura,
calidad del agua y tiempo de exposicién. t

Nota: La disolucion fresca es una disolucion recién preparada y limpia. '
2. Limpie el implante de Synthes de forma ultrasénica durante 15 minutos como minimo. i
3. Enjuague el implante con agua desionizada o depurada durante 2 minutos como minimo.
Para el aclarado final debe usarse agua desionizada o depurada.

4. Seque el implante con un pafio suave y limpio sin pelusas, de un solo uso, o con aire
comprimido de calidad médica.

Limpieza: método con lavadora automaética o mecanica
Equipo: lavadora de desinfeccidn, disolucién de detergente quimico o enzimatico.
Use los siguientes parametros del ciclo:

Ciclo Tiempo minimo  Temperatura minima, Tipo de detergente
{minutos} agua
Prelavado 2 Agua corriente fria N.P
lavado | 2 Agua corriente fria (« 40 °C) Detergente®
lavado 1i 5 Agua cotriente caliente (> 40 °C) Detergente*
Adlarado ? Agua desionizada o NE
depurada cafiente (> 40 °C}
Desinfeccion térmica 5 > 93 °C NP b
Secado 40 > 83 °C NE i

Desinfecciéon térmica {

— Para la limpieza automatica o mecanica, desinfecte térmicamente a 93 °C como mini

durante
8 minutos como minimo. '

Inspeccidn

~ Los implantes de Synthes deben inspeccionarse tras. el procesamiento, tes de la

esterilizacion.
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— Todo implante con corrosién, arafiazos, desperfectos o residucs debe desecharse.
Embalaje

~ Cologue los implantes limpios y secos en su jugar adecuado dentro de la caja de Synthes.

Ademas, utilice una envoltura adecuada o un recipiente rigido reutifizable para esterilizacidn, como
un sistema de barrera estéril conforme con la norma ISO 11607. Tenga cuidado de proteger los
implantes y los instrumentos punzantes o afilados para evitar que entren en contacto con otros
objetos que pudieran dafiar su superficie.

Esterilizacién

Se indican a continuacion las recomendaciones para esterilizar los implantes de Synthes:

Tipo de cide Tiempo minimo Ternperatura minima  Tiempo minimo
de expasicion de exposicion de secado*
a la esterilizacién (minutos) & la esterlizacion
Prevado 4 132 °C 20 minutos :
Vapor saturado con
aireacion forzada 3 134 °C 20 minutos '
{(prevado)

{minimo: tres puisos)

* Al aplicar los tiempos de secado a las cajas de Synthes y sus accesorios, pueden ser necesarios
tiempos de secado fuera de los parametros habituales de prevacio para productos sanitarios. Esto
reviste especial importancia para las cajas y bandejas con polimeros (plasticos) usadas en
combinacidén con envolturas no tejidas de esterilizacién para trabajo intensivo. Los tiempos de
secado recomendados actualmente para las cajas de Synthes oscilan entre un tiempo estandar de
20 minutos y un tiempo prolongado de 60 minutos. El tiempo de secado se ve influido muy a
menudo por la presencia de materiales basados en polimeros (plasticos); por consiguiente,
cambios como la eliminacion de los tapetes de silicona o la modificacién del sistema de barrera
estéril (p. ej., de una envoltura fuerte a una ligera, o el uso de recipientes rigidos de esterilizacion)
pueden reducir el tiempo necesario de secado. Los tiempos de secado pueden ser muy variables
debido a las diferencias en los materiales de embalaje (p. ej.,, envolturas no tejidas), las
condiciones ambientales, la calidad del vapor, los materiales del implante, la masa total, el
funcionamiento del esterilizador y el tiempo variable de enfriamiento. El usuario debera emplear
métodos verificables (p. g}., inspecciones visuales) para confirmar un secado adecuado.

- Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante de la autoclave y las normas de carga
maxima recomendada para la esterilizacion. La autoclave debe estar correctamente instalada,
mantenida y calibrada. El usuario final debe utilizar exclusivamente barreras de esterilizacién
{envolturas, bolsas o recipientes) comercializadas legalmente para embalar los productos
sometidos a esterilizacion final.

— Para los productos que se comercializan estériles, consuliese el folleto especifico del preducto
para su reesterilizacion.

- Instrucciones de uso y consideraciones sobre el recipiente rigido de esterilizacidn. Para
garantizar la adecuada esterilizacion de los implantes de Synthes con un recipiente rigido de
esterilizacion, deben tenerse en cuenta las siguientes consideraciones: Deben seguirse las
instrucciones de uso del fabricante del recipiente rigido de esterilizacion. En caso de dudas
sobre el uso del recipiente rigido de esterilizacion, Synthes recomienda solicitar orientacién a
fabricante del recipiente. :

— Las opciones para el uso de recipientes rigidos de esterilizacidon con product@s//y cajas
cargadas de Synthes son las siguientes:

y o No debe colocarse mas de una (1) caja cargada a tope directamente en /inf recipiente
rigido de esterilizacion. A
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y

o No deben colocarse en el recipiente rigido de esterilizacién bandejas de instr
procedentes de mas de una (1) caja cargada.

o Los mddulos y gradillas auténomos o productos sueltos deben colocarse en una cesta,
sin apilarlos, para garantizar la ventilacion optima.

- A la hora de seleccionar un recipiente rigido para esterilizar productos y cajas cargadas de
Synthes, el recipiente rigido de esterislizacién debe tener un cociente de volumen/ abertura de
ventilacién que no supere los 322 cm /cm2. Para cualquier duda en relacion con el cociente de
volumen/abertura de ventilacién, péngase en contacto con el fabricante del recipiente.

- Con los productos y cajas cargadas de Synthes deben utilizarse exclusivamente recipientes
rigidos de esterilizacidn autorizados para esterilizacién en autoclave con prevacio, con los
parametros indicados en la tabla anterior.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-002563-16-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
JI = 10828 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical

S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producte con los siguient]es datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema para Mesopie-Retropie

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-833- Sistema ortopédico

de fijacién interna, para fracturas

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

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Los implantes de placa y tornillo estan indicados para

la fijacion, correcion o estabilizacién temporal de huesos en distintas regiones

anatomicas. Las placas de fusion VA LCP 3.5 para columna medial estan

indicadas para las deformidades, artrosis y artritis importantes de la columna

medial, formado por el primer metatarsiano, la primera cufla, el navicular y el

astragalo. Las placas de bloqueo de angulo variable para el calcaneo 2.7 estan

indicadas para fracturas intra- y extra-articulares del cailcaneo asi como para

; deformidades y maluniones.
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Modelo/s:

VA LCP Midfoot Hindfoot 2.7/3.5, Sistema

02.211.400
02.211.401
02.211.402
02.211.403
02.211.404
02.211.405
02.211.406
02.211.407
02.211.408
02.211.409
02.211.4005
02.211.401S
02.211.4025
02.211.403S
02.211.4045
02.211.405S
02.211.4065
02.211.407S
(02.211.408S
02.211.4095
04.211.4G0

04.211.401

Placa VA-Locking calcanea 2.7, pequefia, derecha

Placa VA-Locking calcénea 2.7, pequefia, izquierda

Placa VA-Locking calcanea 2.7, mediana, derecha

Placa VA-Locking calcanea 2.7, mediana, izquierda

Placa VA-Locking calcénea 2.7, grande, derecha

Placa VA-Locking calcdnea 2.7, grande, izquierda

Placa VA-Locking calcénea 2.7, mediana, derecha

Placa VA-Locking calcanea 2.7, mediana, izquierda

Placa VA-Locking calcénea 2.7, grande, derecha

Placa VA—Lock}ng calcénea 2.7, grande, izquierda
Placa VA-Locking calcanea 2.7, pequena, derecha
Placa VA-Locking calcanea 2.7, pequena, izquierda
Placa VA-Locking calcanea 2.7, mediana, derecha
Placa VA-Locking calcanea 2.7, mediana, izquierda
Placa VA-Locking calcanea 2.7, grande, derecha
Placa VA-Locking calcanea 2.7, grande, izquierda
Placa VA-Locking calcanea 2.7, mediana, derecha
Placa VA-Locking calcanea 2.7, mediana, izquierda
Placa VA-Locking calcanea 2.7, grande, derecha
Placa VA-Locking calcanea 2.7, grande, izquierda

Placa VA-Locking calcénea 2.7, pequefia, derecha

Placa VA-Locking calcdnea 2.7, pequefia, izquierda

A
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04.211.402 Placa VA-Locking calcanea 2.7, mediana, derecha
04.211.403 Placa VA-Locking calcdnea 2.7, mediana, izquierda
04.211.404 Placa VA-Locking calcanea 2.7, grande, derecha
04.211.405 Placa VA-Locking calcanea 2.7, grande, izquierda
04.211.406 Placa VA-Locking calcénea 2.7, mediana, derecha
04.211.407 Placa VA-Locking calcanea 2.7, mediana, izquierda
04.211.408 Placa VA-Locking calcanea 2.7, grande, derecha

04.211.409 Placa VA-Locking calcanea 2.7, grande, izquierda

04.211.4005 Placa VA-Locking calcanea 2.7, pequena, derecha
04.211.401S Placa VA-Locking calcanea 2.7, pequena, izquierda
04.211.4025 Placa VA-Locking calcanea 2.7, mediana, derecha
04.211.403S Placa VA-Locking calcanea 2.7, mediana, izquierda
04.211.404S Placa VA-Locking calcanea 2.7, grande, derecha
04.211.405S Placa VA-Locking calcanea 2.7, grande, izquierda
04.211.4065 Placa VA-Locking calcanea 2.7, mediana, derecha
04.211.4075 Placa VA-Locking calcanea 2.7, mediana, izquierda
04.211.408S Placa VA-Locking calcanea 2.7, grande, derecha
04.211.4095 Placa VA-Locking calcanea 2.7, grande, izquierda

03.211.467 Separador de Hohmann, 8mm, punta estrecha, 148mm

03.211.200 Guia de broca VA 2.7 ¢/punto cénica

03.110.002 Limitador del momento de torsion, 1.2 Nm

03.110.005 Mango p/limitadores momento torsién 0.4/0.8/1.2 Nm
£ 5



03.211.001 Clavija de sujecién p/placas de bloqueo VA 2.4/2.7
03.211.002 Guia de broca VA-LCP 2.7, p/brocas @ 2.0mm

03.211.003 Guia de broca VA-LCP 2.7, conica

03.211.004 Guia de broca VA-LCP 2.7, coaxial

313.353 Guia broca 2.7, p/ref. 313.354, p/DHP

314.467 Pieza destornillador, Stardrive® T8

315.280 Broca @ 2.7mm, L 125/100mm

323.062 Broca © 2.0mm, L 140/115mm

323.260 Guia broca universal 2.7

03.211.454 Palanca de reduccién 5.0mm

03.211.455 Palanca de reduccion 6.5mm

03.211.431 Aguja guia p/palanca de reduccion 1.6mm

03.211.432 Aguja guia p/palanca de reduccidén 2.8mm

393.105 Mandril universal, pequefo, ¢/mangoen T

02.211.416 Placa de fusion VA-LCP 3.5 p/pilarl.medial, derecha
02.211.417 Placa de fusién VA-LCP 3.5 p/pilar medial, izquierda
02.211.418 Placa de fusion VA-LCP 3.5 p/pilar medial, derecha
02.211.419 Placa de fusion VA-LCP 3.5 p/pilar medial, izquierda
02.211.420 Placa de fusiéon VA-LCP 3.5 p/pilar medial, derecha
02.211.421 Placa de fusion VA-LCP 3.5 p/pilar medial, izquierda
02.211.416S Placa VA-LCP 3.5 p/columna medial del pie,L 78mm,dcha
02.211.417S Placa VA-LCP 3.5 p/columna medial del pie,L 78mm,izq.
02.211.418S Placa VA-LCP 3.5 p/col.med.del pie,plantar,L 78mm,dcha

L,
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02.211.4195 Placa VA-LCP 3.5 p/col.med.del pie,plantar,L 78mm,izq.
02.211.4205 Placa VA-LCP 3.5 p/columna medial del pie,L 95mm,{dcha
02.211.421S Placa VA-LCP 3.5 p/columna medial del pie,L 95mm,i;zq.
03.118.007 Medidor de profundidad, percutdneo

03.118.111 Mango silicona c/adaptador anciaje rapido AQ/ASIF
03.127.001 Guia de broca VA 3.5 c/ang.fijo, p/brocas @ 2.8mm
03.127.002 Guia de broca doble VA 3.5, p/brocas @ 2.8mm
03.127.016 Mango c/funcion de limit. dinamométrico, 2.5 Nm
310.230 Broca @ 2.5mm, L 180/155mm

310.284 Broca LCP @ 2.8mm c/tope, L 165mm

310.350  Broca @ 3.5mm, L 110/85mm

314,116 Pieza destornillador Stardrive® 3.5, T15
323.360 Guia broca universal 3.5

03.127.004 Guia de broca VA 3.5, p/brocas @ 2.8mm, larga

— e o e

03.127.005 Trocar p/quia de broca VA 3.5, p/brocas @ 2.8mm
03.127.006 Vaina de proteccion histica p/guia de broca VA 3.5
310.229 Broca @ 2.9mm, L 150mm
310.401 Broca @ 4.0mm, L 160mm

312.401 Guia de broca doble 4.0/2.9 '

314.030 Pieza destornillador hexagonal pequeia, @ 2.5mm
319.090 Medidor profund. p/tornilios largos @ 3.5mm, 110mm

03.211.005 Alicates p/doblar p/placas de bloqueo VA

1 :
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03.118.0105
03.118.015S
03.118.020S
03.118.0255
03.118.030S
03.118.035S
03.118.040S
02.211.038S
02.211.040S
02.211.042S
02.211.044S
02.211.046S
02.211.048S
02.211.050S
02.211.052S
02.211.054S
02.211.056S
02.211.058S

02.211.060S

04.211.010 Tornillo bloqu
04.211.012 Tornillo bloqu
04.211.014 Torillo blogu

04.211.016 Tornillo blogqu

-«

’

Aguja de compresion @ 2.8mm, L de la rosca 10mm

Aguja de compresién @ 2.8mm, L de la rosca 15mm

Aguja de compresién @ 2.8mm, L de la rosca 20mm

Aguja de compresion @ 2.8mm, L de la rosca 25mm

Aguja de compresion @ 2.8mm, L de la rosca 30mm

Aguja de compresién @ 2.8mm, L de 1a rosca 35mm

Aguja de compresién @ 2.8mm, L de la rosca 40mm

Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo blogqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo blogqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornilio bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo blogueo VA Stardrive® diam.
Tornillo blogqueo VA Stardrive® diam.

Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.

2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm {cabeza 2.4)
2.7m.m {cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4}
2.7mm (cabeza 2.4)

2.7mm {cabeza 2.4)

. VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4}
. VA Stardrive® @ 2.7mm (caheza 2.4)
. VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)

. VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
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04.211.018
04.211.020
04.211.022
04.211.024
04.211.026
04.211.028
04.211.030
04.211.032
04.211.034
04.211.036
04.211.038
04.211.040
04.211.042
04.211.044
04,211.046
04.211.048
04.211.050
04.211.052
04.211.054
04.211.056
04.211.058

04.211.060

A

Tornillo bloqu.
Tornillo blogu.
Tornillo blogu.
Tornillo bloqu.
Tornillo blogu.
Tornillo bloqu.
Tornillo blogu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.
Tornillo blogu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.
Tornillo blogu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.
Tornillo blogu.
Tornillo blogu.
Tornillo bloqu.

Tornilio bloqu.

VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® © 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm {cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm {cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm {(cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (ca.beza 2.4)

VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)



04.211.0105
04.211.012S
04.211.0145S
04.211.0165
04.211.018S
04.211.020S
04.211.0225
04.211.0245
04.211.0265
04.211.028S
04.211.030S
04.211.0325
04.211.0345
04.211.036S
04.211.038S
04.211.0405
04.211.042S
04.211.0445
04.211.046S
04.211.048S
04.211.0505
04.211.052S

04.211.0545

A

Tornillo blogueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornilio bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo blogueo VA Stardrive® diam.
Tornillo blogueo VA Stardrive® diam.
Tornillo blogueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrfve® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornilio bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo blogueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo blogueo VA Stardrive® diam.
" Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo blogueo VA Stardrive® diam.
Tornillo blogqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.

Tornillo blogueo VA Stardrive® diam.

2.7mm {cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm {cabeza 2.4)
2.7mm {cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm {(cabeza 2.4)

2.7mm (cabeza 2.4)
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04.211.0565 Tornillo blogueo VA Stardrive® diam. 2.7mm (cabeila 2.4)
04.211.0585 Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam. 2.7mm (cabeéa 2.4)
04.211.060S Tornillo bloqueo VA Stardrive® 0 2.7mm (cabeza 2.4‘5

202.870 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 10mm
202.872 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 12mm
202.874 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 14mm
202.876 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 16mm
202.878 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 18mm
202.880 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 20mm
202.882 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 22mm

202.884 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 24mm

202.886  Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 26mm
202.888 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 28mm
202.890 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 30mm
202.892 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 32mm

202.894 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 34mm

202.896 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 36mm

202.898 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 38mm

202.900 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 40mm
202.962 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 42mm
202.963 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 44mm

202.964 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 45mm

L A ;




202.965

202.966

202.967

202.968

202.969

é02.8705
202.872S
202.874S
202.8765
202.8785S
202.880S
202.8825
202.8845
202.886S5
202.888S
402.9625
402.963S
402.9645
402.9655
402.966S
402.9675
402.9685

402.969S

L

Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 46mm

Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 48mm

Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 50mm

Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 55mm

Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 60mm

Tornillo cortical Stardrive® diam
Tornillo cortical Stardrive® diam
Tornillo cortical Stardrive® diam
Tornillo cortical Stardrive® diam
Tornitlo cortical Stardrive® diam
Tornillo cortical Stardrive® diam
Tornillo cortical Stardrive® diam
Tornillo cortical Stardrive® diam
Tornillo cortical stardriv;a® diam
Tornillo cortical Stardrive® diam
Tornillo cortical Stardrive® diam
Tornillo cortical Stardrive® diam
Tornillo cortical Stardrive® diam
Tornillo cortical Stardrive® diam
Tornillo cortical Stardrive® diam
Tornillo cortical Stardrive® diam
Tornillo cortical Stardrive® diam

Tornillo cortical Stardrive® diam

A

. 2.7mm, L 10mm
2. 7mm, L 12mm
. 2.7mm, L 14mm
L 2.7mm, L16mm
L2.7mm, L 18mm
. 2.7mm, L 20mm
. 2.7mm, L 22mm
. 2.7mm, L 24mm
. 2.7mm, L 26mm
. 2.7mm, L 28mm
. 2.7mm, L42mm

. 2.7mm, L44mm

L 2.7mm, L45mm
. 2.7mm, L 46mm
. 2.7mm, L48mm

L 2.7mm, L 50mm
L 2.7mm, L 55mm

. 2.7mm, L 60mm
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02,127.110 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 10mm
02.127.112 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 12Zmm
02.127.114 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 14mm
02.127.116 Tornilio de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 16mm
02.127.118 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L. 18mm
02.127.120 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 20mm i
02.127.122 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 22mm 1
02.127.124 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 24mm |
02.127.126 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 26mm
02.127.128 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 28mm
02.127.130 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 30mm
02.127.132 Tornillo de blogueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 32mm
02.127.134 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 34mm
02.127.136 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 36mm
02.127.138 Tormnillo de blogueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 38mm
02.127.140 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 40mm
02.127.142 Torniilo de blogueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 42mm
02.127.144 Tornillo de blogqueo VA Stardrive® © 3.5mm, L 44mm
02.127.146 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 46mm
02.127.148 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® © 3.5mm, L 48mm
02.127.150 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 50mm

02.127.152 Tornillo de blogqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 52mm

A \



02.127.154 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 54mm

02.127.156 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 56mm

02.127.158 Tornilio de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 58mm

02.127.160 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® @ 3.5mm, L 60mm

02.127.1105
02.127.1125
02.127.114S
02.127.116S
02.127.118S
02.127.1205
02.127.1225
02.127.1245
02.127.1265
02.127.128S
02.127.1305
02.127.132S
02.127.1345
02.127.1365
02.127.138S
02.200.0445
02.200.0455
02.200.046S

02.200.0485

%

e

Tornillo de blogueo VA Stardrive® diam
Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam
Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam
Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam
Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam
Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam
Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam
Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam
Tornillo de blogueo VA Stardrive® diam
Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam
Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam
Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam
Tornillo de blogueo VA Stardrive® diam
Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam
Tornillo de blogqueo VA Stardrive® diam
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.

Tornillo cortical diam,

. 3.5mm, L 10mm

. 3.5mm, L 12mm
. 3.5mm, L-.14mm
. 3.5mm, L 16mm
. 3.5mm, L 18mm
. 3.5mm, L 20mm
. 3.5mm, L22Zmm
. 3.5mm, L 24mm
. 3.5mm, L 26mm
. 3.5mm, L 28mm
. 3.5mm, L 30mm
. 3.5mm, L 32mm
. 3.5mm, L 34mm
. 3.5mm, L 36mm

. 3.5mm, L 38mm

3.5mm, autorroscante, L 44mm
3.5mm, autorroscante, L 45mm
3.5mm, autorroscante, L 46mm

3.5mm, autorroscante, L 48mm
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02.200.050S5 Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 50mm

|
04.200.010 Tornillo cortical Stardrive® 3.5mm, L 10mm ,
04.200.012 Tornillo cortical Stardrive® 3.5mm, L 12mm ;
04.200.014 Tornillo cortical Stardrive® 3.5mm, L 14mm £1
04.200.016 Tornillo cortical Stardrive® 3.5mm, L 16mm ]t
04.200.018 Tornillo cortical Stardrive® 3.5mm, L 18mm i
04.200.020 Tornillo cortical Stardrive® 3.5mm, L 20mm

04.200.022 Tormnillo cortical Stardrive® 3.5mm, L 22mm

04.200.024 Tornillo cortical Stardrive® 3.5mm, L 24mm ‘
04.200.026 Tornillo cortical Stardrive® 3.5mm, L 26mm 1
04.200.028 Tornillo cortical Stardrive® 3.5mm, L 28mm ]1
04.200.030 Tornillo cortical Stardrive® 3.5mm, L 30mm ii
04.200.032 Tornillo cortical Stardrive® 3.5mm, L 32mm '
04.200.034 Tornillo cortical Stardrive® 3.5mm, L 34mm '
04.200.036 Tornillo cortical Stardrive® 3.5mm, L 36mm
04.200.038 Tornillo cortical Stardrive® 3.5mm, L 38mm
04.200.040 Tornilio cortical Stardrive® 3.5mm, L 40mm
04.200.042 Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 42mm
04.200.044 Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L. 44mm
04.200.045 Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 45mm

04.200.046 Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 46mm

04.200.048 Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 48mm

7
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04.200.050 Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 50mm

04.200.010S5
04.200.012S
04.200.014S
04.200.0165
04.200.018S
04.200.020S
04.200.0225
04.200.0245
04.200.0265
04.200.028S
04.200.0305
04.200.0325
04.200.0345
04.200.036S
04.200.0385
04.200.0405
04.200.042S
04.200.0445
04.200.045S
04.200.0465
04.200.048S

04.200.050S

;

A

Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
’Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.
Tornillo cortical diam.

Tornillo cortical diam.

3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,
3.5mm,

3.5mm,

autorroscante, L 10mm
autorroscante, L 12Zmm
autorroscante, L 14mm
autorroscante, L 16mm
autorroscante, L 18mm
autorroscante, L 20mm
autorroscante, L 22Zmm
autorroscante, L 24mm
autorroscante, L 26mm
autorroscante, L 28mm
autorroscante, L 30mm
autorroscante, L 32mm
autorroscante, L 34mm
autorroscante, L 36mm
autorroscante, L 38mm
autorroscante, L 40mm
autorroscante, L 42mm
autorroscante, L44mm
autorroscante, L 45mm
autorroscante, L 46mm
autorroscante, L 48mm

autorroscante, L 50mm
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206.420 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 20mm

03.118.045S5 Aguja de compresion @ 2.8mm, L de la rosca 45mm

03.118.050S Aguja de compresiéon @ 2.8mm, L de la rosca 50mm

03.118.055S Aguja de compresion @ 2.8mm, L de la rosca 55mm

03.118.060S Aguja de compresion @ 2.8mm, L de |la rosca 60mm

03.118,002
03.118.003
03.118.005
03.118.008
02.211.010
02.211.012
02.211.014
02.211.016
02.211.018
02.211.020
02.211.022
02.211.024
02.211.026
02.211.028
02.211.030
02.211.032

02.211.034

A1

Pinzas compres., grande, c/cierre varilla roscada

Pinzas distractor,grande,c/cierre varilla roscada

Barra compres./distraccién p/agujero bloq. VA @ 3.5mm

Barra compres./distraccién p/agujero bloq. VA @ 2.7mm

Tornillo bloqu.
Tornillo blogu.
Tornillo bloqu.
Tornillo blogu.
Tornillo blogu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.
Torniilo bloqu.

Torniilo bloqu.

VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm {(cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)

VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)

11



02.211.036
02.211.038
02.211.040
02.211.042
02.211.044
02.211.046
02.211.048
02.211.050
02.211.052
02.211.054
02.211.056
02.211.058

02.211.060

Tornillo blogu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.
Tornillo blogu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.
Tornillo blogu.
Tornillo bloqu.
Tornillo bloqu.

Tornillo blogu.

VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm {cabeza 2.4}
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® © 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)
VA Stardrive® @ 2.7mm {cabeza 2.4)

VA Stardrive® @ 2.7mm (cabeza 2.4)

02.211.010S
02.211.0125
02.211.0145
02.211.016S
02.211.018S
02.211.020S
02.211.022S
02.211.024S
02.211.026S

02.211.028S

LA

Tornillo blogueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo blogueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo blogueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.
Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.

Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam.

2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm {cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm {cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)
2.7mm (cabeza 2.4)

2.7mm (cabeza 2.4)
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02.211.0308 Tornillo bloqueo'VA Stardrive® diam. 2.7mm (cabez'la 2.4)
|
| 02.211.032S Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam. 2.7mm (cabez‘a 2.4)
| 02.211.034S Tornillo bloqueo VA Stardrive® diam. 2.7mm (cabez? 2.4)
I‘ 02.211.036S Tornillo blogqueo VA Stardrive® diam. 2.7mm (cabezé 2.4)

| 202.890S  Tornillo cortical Stardrive® diam. 2.7mm, L 30mm
! 202.892S  Tornillo cortical Stardrive® diam. 2.7mm, L 32Zmm
| 202.8945  Tornillo cortical Stardrive® diam. 2.7mm, L 34mm
i 202.896S  Tornillo cortical Stardrive® diam. 2.7mm, L 36mm
l 202.898S5 Tornillo cortical Stardrive® diam. 2.7mm, L 38mm
| 202.,900S Tornillo cortical Stardrive® diam. 2.7mm, L40mm
202.9625 Tornillo cortical Stardrive® diam. 2.7mm, L42Zmm
. 202.963S Tornillo cortical Stardrive® diam. 2.7mm, L 44mm ‘
' 202.964S Tornillo cortical Stardrive® diam. 2.7mm, L 45mm l
| 202.9655 Tornillo cortical Stardrive® diam. 2.7mm, L 46mm 11
202.966S  Tornillo cortical Stardrive® diam. 2.7mm, L 48mm ‘
202.9675 Tornillo cortical Stardrive® diam. 2.7mm, L 50mm
| 202.968S5 Tornillo cortical Stardrive® diam. 2.7mm, L 55mm
202.9695 Tornillo cortical Stardrive® diam. 2.7mm, L 60mm
15 402,870  Tornillo cortical Stardrive @ 2,7mm, L. 10mm ‘
' 402.872 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 12mm

: 402.874 Tornillo cortical Stardrive & 2.7mm, L 14mm

'402.876 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 16mm

T -




402.878 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 18mm
402.880‘ Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 20mm
402.882 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 22mm
402.884 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 24mm
402.886 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 26mm
402.888 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 28mm
402.890 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 30mm
402.892 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 3Z2mm
402.894 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 34mm
402.896 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 36mm
402.898 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 38mm
402.900 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 40mm
402.962 'i‘ornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 42mm
402.963 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 44mm
402.964 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 45mm
402.965 ' Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 46mm
402.966  Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 48mm
_ 402.967 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 50mm
402.968 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 55mm
402.969 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 60mm
402.870S5 Tornillo cortical Stardrive diam. 2.7mm, L 10mm
402.872S Tornillo cortical Stardrive diam. 2.7mm, L 12mm

402.874S  Tornillo cortical Stardrive diam. 2.7mm, L 14mm

LA
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402.876S
402.8785
402.880S
402.882S
402.884S
402.886S
402.888S
402.890S
402.8925
402.894S
402.896S
402.898S

402.900S

Tornillo cortical Stardrive diam. 2.7mm, L 16mm

Tornillo cortical Stardrive diam. 2.7mm, L 18mm

Tornillo cortical Stardrive diam. 2.7mm, L 20mm

Tornillo cortical Stardrive diam. 2.7mm, L 22mm

Tornillo cortical Stardrive diam. 2.7mm, L 24mm

Tornillo cortical Stardrive diam. 2.7mm, L 26mm |

Tornillo cortical Stardrive diam. 2.7mm, L 28mm i

Tornilto cortical Stardrive diam. 2.7mm, L 30mm !

Tornillocortical Stardrive® 0 2.7mm, L 32mm
Tornillocortical Stardrive® 0 2.7mm, L 34mm
Tornillocortical Stardrive® 0 2.7mm, L 36mm
Tornillocortical Stardrive® 0 2.7mm, L 38mm

Tornillocortical Stardrive® 0 2.7mm, L 40mm

02.127.140S Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam

02.127.142S Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam

02.127.144S Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam

02.127.146S Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam

02.127.148S Tornillo de blogueo VA Stardrive® diam

02.127.150S Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam

02.127.152S Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam

02.127.154S Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam

02.127.156S Tornillo de blogqueo VA Stardrive® diam

4 13

. 3.5mm, L 40mm
. 3.5mm, L 42mm
. 3.5mm, L44mm
. 3.5mm, L46mm
. 3.5mm, L48mm
. 3.5mm, L50mm
. 3.5mm, L52mm
. 3.5mm, L 54mm

. 3.5mm, L56mm



02.127.1585 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam. 3.5mm, L 58mm
02.127.1608 Tornillo de bloqueo VA Stardrive® diam. 3.5mm, L 60mm
02.200.010 Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 10mm

02.200.012
02.200.014
02.200.016
02.200.018
02.200.020
02.200.022
02.200.024
02.200.026
02.200.028
02.200.030
02.200.032
02.200.034
02.200.036
02.200.038
02.200.040
02.200.042
02.200.044
02.200.045
02.200.046

02.200.048

Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 12mm
Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 14mm
Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 16mm
Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 18mm
Tornillo cortical Stardrive® © 3.5mm, L 20mm
Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 22mm
Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 24mm
Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 26mm
Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 28mm
Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 30mm
Tornillo cortical Stérdrive@ @ 3.5mm, L 32mm
Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 34mm
Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 36mm
Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 38mm
Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 40mm
Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 42mm
Torniflo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 44mm
Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 45mm
Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 46mm

Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 48mm

LA
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02.200.050 Tornillo cortical Stardrive® @ 3.5mm, L 50mm |
02.200.010S Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 10mfn
02.200.012S Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 12mr§n
02.200.0145 Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 14mm
02.200.0165 Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 16mm
02.200.018S Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 18mrr|1
02.200.020S Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 20mm
02.200.022S Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 22mm.
02.200.024S Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 24mm
02.200.0265 Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 26mm;,
02.200.0285 Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 28mm
02.200.030S Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 30mm |
02.200.032S Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 32mm z
02.200.034S Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 34mm 1
02.200.036S Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 36mm }
02.200.038S Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 38mm
02.200.040S Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 40mm
02.200.0425 Tornillo cortical diam. 3.5mm, autorroscante, L 42mm
206.426 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 26mm
206.428 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 28mm
206.430 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 30mm
206,432 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 32mm

S y



206,436
206.438
206.440
206.442
206.444
206.446
206,448
206.450
206.452
206.454
206.456
206.458
206.460
206.420S
206.4265
206.4285
206.4305
206.432S5
206.4365
206.4385
206.4405
206.442S

206.4445

-~

L

Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 36mm
Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 38mm
Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 40mm
Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 42mm
Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 44mm
Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 46mm
Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 48mm
Tornillo cortical & 4.0mm, autorrosc., L 50mm
Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 532mm
Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 54mm
Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 56mm
Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 58mm
Tornillo cortical @ 4.0mm, autorrosc., L 60mm
Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 20mm
Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 26mm
Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 28mm
Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 30mm
Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 32mm
Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 36mm
Tornillo de cortjcal diam. 4.0mm, autorroscante, L 38mm
Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 40mm
Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 42mm

Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 44mm

/1
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206.446S Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L. 46mm
206.448S  Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 48mm
206.450S  Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 50mm

206.452S5 Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 52mm

206.454S5 Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L. 54mm
206.456S  Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 56mm
206.4585 Tomillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 58mm
206.460S  Tornillo de cortical diam, 4.0mm, autorroscante, L 60mm
406.420 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 20mm
406.426 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 26mm
406.428 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 28mm
406.430 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 30mm
406.432 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 32mm
406.436 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 36mm
406.438 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 38mm

406.440 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 40mm

406.442 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 42mm ‘
406.444 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 44mm 1
406.446 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 46mm
406.448 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 48mm

406.450 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 50mm

et - bt

406.452 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 52mm

1
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406.454 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 54mm

406.456 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 56mm

406.458 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 58mm

406.460  Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 60mm

406.420S Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 20mm
406.426S  Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 26mm
406.4285 Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 28mm
406.430S Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 30mm
406.432S Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 32mm
406.436S  Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 36mm
406.4385 Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 38mm
406.440S Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 40mm
406.442S Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 42mm
406.444S Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 44mm
406.446S5 Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 46mm
406.4485 Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L48mm
406.450S Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 50mm
406.452S Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 52mm
406.454S Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 54mm
406.4565  Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 56mm
406.4585 Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L S8mm
406,4605 Tornillo de cortical diam. 4.0mm, autorroscante, L 60mm

03.211.457 Arco de insercion p/tornillos

é A
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03.211.458 Guia de broca p/arco de insercion p/tornilios 1.25mm i
|
03.211.459 Guifa de broca p/arco de insercién p/tornillos 1.6mm 1
03.211.460 Guia de broca p/arco de insercién p/tornillos 2.5mm l
03.211.461 Guia de broca p/abrazadera direcc. torniflo @ 2.9mm
03.211.462 Guia de broca p/arco de insercidon p/tornillos 3.2mm
03.211.463 Brazo, excéntrico, p/arco de insercién p/tornillos

03.211.464 Brazo, excéntrico, p/arco de insercion p/tornillos

03.211.465 Funda exterior p/guia de broca, pequefia

03.211.466 Vaina externa p/guias de broca de @ 2.9 y de @ 3.2mm i
Periodo de vida (Otil: Implante estéril: 10 afios. Los modelos estériles son aquellos

cuyo codigo finaliza en s. Todos los demas modelos corresponden a mode’tlos no
estériles, no aplica vida dtil. ' l

{
Forma de presentacién: Unidad Il
!
!
1I.
1
1
I

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Synthes GmbH

Lugar/es de elaboracién: Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Suiza
|

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado de Autorizacion e

Inscripcion del PM-16-986, en la Ciudad de Buenos Aires, a 0 3 ocT ZOﬁ .

--------------------------------

!
siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar de |la fecha de su emision. ‘

DISPOSICION No

- -10828
4 |

Dr. MOBERTG LEDY
Subkadminisiragar NaqiEn‘aF
ANM. AT
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