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''2015 - Afio del Bicentmano del Congreso de los PI/eblos Libres':

DISPOSlGIÓN N~

BUENOSAIRES,

'? 44 9
.14 !lE\' 2015

VISTO el Expediente N0 1-47-0000-7732-14-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

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

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

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

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y. Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca SAI@,AS@,NOBLE@,SUB@,SUB KNOTLESS@,nombre descriptivo Sistema

de Artroscopia para Cadera y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de fijación

interna, de acuerdo con lo solicitado por SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., con

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 270, 271, 272, 273 Y 251-259, 260-261,

262-263, 264-265, 266-267, 268-269 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2022-31, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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7449
vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

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

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

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

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

7449
-==sé'l'

RL

Expediente NO1-47-0000-7732-14-3

DISPOSICIÓN NO

DR.L~QN~BQQ MEaN~
SUBADMINI$TAADOR NACIONAL

DECReTO N. T3181iOT5
A.N .M.A!S:.
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MODELO DE RÓTULO EXTERNO:
SISTEMA DE ARTROscopíA PARA CADERA
ESTERILIZADO POR ÓXIDO DE ETILENO

* xxxx: Corresponde al número de lote de la Producción

* AAAA-BBB : Corresponde al Código de referencia del Producto

* d aaaa-mm : Corresponde a la Fecha de Fabricación del Producto

* 2 aaaa-mm : Corresponde a la Fecha de Vencimiento del Producto
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I REFI AAAA-BBB

IMAGEN
DEL

PRODUCTO

Fabricado por: So!Jth Ameriro Implatlt. s.A.,

•

PeritOMoreno. 845, [leila, PrOvincia. deB~nO$A1re •. I"dustriQAr¡¡entjnQ
Tel: (011) 5368-1574/901U
Director Tt""ro: f-arm. Alejondfo G,ordQnen~O MP 13972

SISTEMA DE ARTROSCOpfA PARA CADERA

MARCA
COMERCIAL

Autorizado por la ANMAT PM-2022-31

DENOMINACiÓN DEL
PRODUCTO MÉDICO

IESTÉRIL @!] [ll] d aaaa-mm

ILOTIXXXX Rev. 00 2 aaaa-mm L- ...J
1 Unidad

@ PRODUCTO MÉDICO DE UN SOLO USO
Venia exdusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ESCENTE
esidente

South An erica Implanto SAo

Alejandro Gi í' ,,¡ ~ go
¡.,lP - 09 Z

O:rec':...{ Te nico
Soulh /'''' ,¡;;rica lmplanls S,A
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MODELO DE RÓTULO INTERNO:
SISTEMA DE ARTROSCopíA PARA CADERA
ESTERILIZADO POR ÓXIDO DE ETILENO

* xxxx : Corresponde al número de lote de la Producción

* AAAA-BBB : Corresponde al Código de referencia del Producto

* CJaaaa-mm : Corresponde a la Fecha de Fabricación del Producto

* 2 aaaa-mm : Corresponde a la Fecha de Vencimiento del Producto

MARCA
COMERCIAL

Fabricado por: S<>lIfh Ame"cQ Implatlt. SA,

•

hrito Mortno 845, fztÍ<o, .PravinCia.de BlItnos Airel. Industtlo Argentina
T~: (on) 5368-157./9084
Director Tü"ka: Fa,m, Alejandro G,ordanengo MP 13971

SISTEMA DE ARTROSCOpfA PARA CADERA
I REF] AAAA-BBB

IMAGEN
DEL

PRODUCTO
Autorizado por la ANMAT PM~2022-31

DENOMINACiÓN DEL
PRODUCTO MÉDICO

IESTÉRIL ~ [TI] d aaaa-mm

ILOTIXXXX Rev. 00 2 aaaa-mm L--- -"
1 Unidad

@ PRODUCTO MÉDICO DE UN SOLO USO
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Alejandro j anengo
f'/1 "'1 72

D~J_c.:~or18cnico
Soulh AmeriCé Implants S.A \ll.-



'" . ANEXO

MODELO DE TARJETA DE IMPLANTE:
SISTEMA DE ARTROSCopíA PARA CADERA
ESTERILIZADO POR ÓXIDO DE ETILENO

* "xxxx" Corresponde al número de lote de la Producción

* "aaaa-mm" Corresponde a la Fecha de Fabricación del Producto
Médico

* "aaaa-mm" Corresponde a la Fecha de Vencimiento del Producto
Médico

* "AAAA-BBB"Corresponde al código de Referencia del Producto

DENOMINACiÓN DEL PRODUCTO
MÉDICO

Autorizado por la ANMAT 2 aalla _ mm
PM-2022-31

ILOTI xxxx IESTERILI EO] I REF I AAAA-BBB

FECHA DE INTERVENCiÓN QUIRÚRGICA:
INSTITUCiÓN SANITARIA:
MEDICO:
PACIENTE :
DOCUMENTO DE IDENTIDAD ONI W:

Rev.Ol

Fabricado por:
South America Implants S.A.

Perito Moreno 845, Ezeiza
Industria Argentina

Tel: (Oll) 5368-1574j9084

PM-2022-31
Director Técnico

Alejandro Giordanengo
MP 13972

SCENTE
P sidente

South Am rica Implant. SA

1 Unidad d aaeo- mm
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MODELO DE RÓTULO

INSTRUMENTAL ESPECíFICO

SISTEMA DE ARTROSCopíA PARA CADERA

MARCA Filbricildo por: South AmerlCillmplilnts s.A.

111 Perito Moreno 845. Ezellil
COMERCIAL Provinclil de Buenos Aires

'-- __ ----' Industria Argentina. Tel: (011) 5368-1574
Rev. 00 DT: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

SISTEMA DE ARTROSCOP[A PARA CADERA

INSTRUMENTAL ESPECfFICO:
DENOMINACiÓN DE PRODUCTO

Autorizado por la ANMAT PM-2022-31

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ILOTIXXXX
ESTÉRIL RJEO
¡NO ESTÉRIL

Según
corresponda

[]]
I REF I AAAA-BBB-CC

daaaa-mm
1

Unidad

111" 111111111111111111A A A A B B B A L X X X X

* "XXXX" corresponde al número de lote de la Producción
* "AAAA-BBB-CC" corresponde Código de Referencia del Producto
* "aaaa-mm" Corresponde a la Fecha de Fabricación del Producto

Aleje",!. G ,danengo
.H' 3972

.rector Tecnico
SQ All10ric¡¡¡ Impl¡;nlg S.A



SISTEMA OEARTROSCOP¡" PAR•••.CADEM MARCA NOBLE
Model"",,'en,6W1o
F._do ¡>o~SOUTIlAMERICAIMPLANTS S.A ,Av. Perito ""'''''10845. Perquo Ind-"I e'Mlng. Ezelzo, P,ow1Ci. de ¡¡s ••••,Argllntil1a.
Ind"GlrtaArgon~na'" (011)SJl5lI,.l5/4'9O&4IleOO
Produe!o mHm de un ••••10LI>O.EOlérll. EOl••.•ll:Odopor ÓXidodo Eblono. AMvú~ .,. eoto' "milla_do con lo. ""'" p'Olonoi<lo-,
ondi•• ciCln•• ' oonh'olodleaclonn, ccmpojlbifid.d y m.nipul.olón oolT9Ctl dellmplonte. q"" •• otlCUeMran descr1plos en ul~ IrlOlruoclO"'"M'_

\
{
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INSTRUCCIONES DE USO IU-NB-31.EO REV.OO
FRENTE

llJ noble>
ii4

Olrector 1&<:11100:Fa"". AlejOn<lroGiordanengo MP 13972
Aulo,izldo por lo ANMAT PM. 2022-31
COnl!",••n d. venta, venlo ""O""""" pro" ••an.l ••• mIiluolOnes •• nlta~••

GENERMJOADES

Eot<>_ productos dotlen 00' Implantado» por pro_naln a1PO""'""". quo ooooZCIn 1IIIé",,;'" bnndod.~ por la Emp~ pa" la ",llizocilln
de codo,""" d. elloo, Lo Ir1fo~.oIón .""--llZlIdII pIIlBmplOM.' Ios.mismo •••• P'JOdo ollle •• , _ ••.•ve. <lOnllOOI_ catálollO' Obion oo,
"'IIIorl<ll • nu••••• Em~ •• d •• etlmento, ,r>cluooen ""00" ~c ••I•• _SOUTH "''''ERICA IMPLJ\NTS no • ",_lMUZO po<ou.Iq ••••,
.r.cto ni conoecueoclo. quo pudloron ro",lta, d.1 .partamienld <le•.••• l'cnl<;o.o inolruccionn .spo<lf!cIl', como _ uno 'qu",oca<ll
1,,<Iicocillno m.lo utillZoción de la técnica qul,úrgl<;o o pmblom •• de •••••••. ".ndo _ enumo_n no t•••. IFvo
Los Impl.nte.toon oIdo d,•• ~o_ como un conlunto ntegral.unquo pomuten ",.liZlIr ""rIontes. condrci6n de que •• ",_te lo
cempol,b<IId.d dimenllo,,"1 de l•• piezo. Yd. le. moloriolo•. Eollin ¡¡arontlzada. 1•• ""rlanin _ •• n ,..Ia.~ con productoo Iobrlcodos
PO' SOUTI-f¡l..MERICAIMPLANTS.En nngun CIl"" poolnln •• ,ccmolna<loscon producto,100rl<:lldO'PO' otro EmproN En """" do ccmOl•.••'
producto. ae JabriCllció<l¡>roplocon proaudo. no .<llorizodo. pe' SOUTK AAlERICAIMPLANTS. coaLlCll" outomlitica"",nl. lo goronll. <101
producto ut,liz.do. EoI. u olruc""unslo"""a.ben ••• ntaroe.n •• !iloto". cnnlclr • Informo ••• 01po~o EIIl•• INSTRUCCIONES DE
UTlUZACI6N qu ••• lnoluyen oon.1 proclucto doben •••. I.idas .lenun-l. por ol •••• k:o .I",j'no y d.ben do••••• cenocer 01
paelenlo qu, rocilld .llmp.nle d.lJlendo.1 mé<l"", juolif!cllr lo e_go d. u"" copio d.1 pre •• nte y ••• nlor 010"0 a,aJrlSlilflClO .n lo I-flolorlo
Clln"," NI"lIun mplonl ••• m.jo' qu." "Uuc!uro 6 •• humo"" IOn•. Lo.mp/llnl ••• ~n IolJricodo.cen mll'riallMoccmpol,lM. ElpolO
del pocienle y ••.•n"''' do .<:IIYldoaIOn _roo flr>damentol •• qu. ore""'n l. vklll y.1 de •• mporlo dellmpl.nto. El po".nte DEBE •• ,
inllruidO PO' p.n. del moldlco a'"Jono 'O'''CO <lo••• 0. Iooto",o. •• 1come las reol,lcdon •• o 1•• quo •• ven! IOmeti<lc .n l•••.• po
pooIopI,lIloril lo. 1""lIrt •• po.don r.l., o pre •• rtor cempUcocir>n••• n "'" OigullM•• COlO"
.Po~nt •• con .'pod.I", •• funcional •• i" •• Ie•.
_Pocienlo. d•• I.v.do PO""
.Poclenlea n.lcomonto .clJvo.
P.ro ""')10' Infonn.cilln pe' 10\10,10'''' CONTRAINDICACIONES

INSTRUCCIONES DE unUZACI6N

IMPORTANTE: No uIIlizlrjomb un implant. que no". sldO •.•••do prevlom.nlo No .lIdu.,nlngu,," mo<IJ!leo""'n .llITlplonlo OlIvOen COlO'
ndl<:ld<>oPO' l. te«M0I qutn.lrgloo, /lnlo. d. 11""ponllcilln ve~l\co, que ellmpl.nto no __ IUCIOd.a, ""''''", I1"lpo. o ~odrn.,
.spoclllmonlo on I'.zon •• d. t!lcdón y .lem.nto. de unllln. Cu.lquioro d. 01101proce<IJntlonlOSpoo<lo cau'" el dOrio .loOlllodo de .u
'upo_, ¡>reduciendo cemo <:omIcuoncll conoonlrocilln d. lensione. qu, _den llego' ••• , el ponto do hduro dellmplonte, R•• poete •
k>s<let.n"ló"'lco. que canelo","n.1I mpllnlld6n prOpIomo"'. dochO,.1 "''''jono delJlni ,ollrirle o lal'cnlco qulrUtglco SOUTH
~MERIC"" IMPL1INTSoo.nm con molO•.••llr!<nlco y poroon.1 cop.u;dldo quo poolni osisllrlc poro Im¡>l'nts, con óx~o .1 produdO. NUNCA
lIl!eIoel odo qulru'glco oin onle. ",ollZA' un. minucl_ ponltl""ciIIn preoporolon. y. qu, lo lah de p •••• llClolOn pu_ eco.Io"", lo mola
1I1""",6n dol componente o mplonloro lo IoU•• n .1.00rd'l. del •••• o operor, Lo. produd"" '''PllntodOl doOben_ello"", provio lmpiozo
~ deocontom_n dile. mi""",O

INDICACIONES PREVIST•••.S (USO PREVlSTO)

L. lomillo de SISTEM•••.OE •••.RTlloscopl •••.PARACADER•••.m.rco NOBl£~ •• 1'00"',," PO' SOUTH .o.MERICAIMPLANTS •• ta in<lico<ls.n

BURSITISIllURSECTOMiA'lil>erecilln de un. pordórld'lo 1JI_,I,oblliel"guldo po,lo .><tracción do l. bu•.•• tn>conta,ico
.DESGARRO IsOUlonBI •••.L PROXIMAL R.porea6n l"'IulotjlJlal pm,1mI1
.DESGARROIINSUFICIENCI •••.DEl L.'.BRUM: ReccnelrucclOnd.llolJnIn. Ropo"'cibnd.I ••bnJm
'DESGARRO DEL GLÚTEO MEDIO
AVULSI6N TENDINOS •••.(_ o"'.rlo, del cu.driCllpo. g1útoc. y .duelO"'O)
.•••.VULSI6N 6SEA ~'ocOnl., m.yor y mloor)
PINZ/lMIENTO FEMORO~CETABUL""R: Oolocplosll •• R_rocilln ~.IIaOl\lm .ootoW ••
'OCD: Condroplootla, ",bnn. d" oonll.1I" .n.".,
SINDROME DE CADER/lEN RESORTE: UberoQ<'indllo cod.ro.n ",lOrUr

ADVERTENCI•••.S •••.L PACIENTE

PREC •••.UCIONES, RESTRICCIONES, AOVERTENCI•••.S, CUIDADOS ESPECIALES Y "'CLARACIONES SOBRE EL USO OH PRODUCTO
MEDICO, COMO SU "'LMACENAMIENTO y Tll~NSPORTE

CONTll •••.INOIC••.CIONES

'In!aedone. oislómloo. o k>col••• <;t<Inlco.o 'gudo"
.Poa.nle. cen .nf.,m.dodl. monleloo o neurol6g;co. qtJe no do••• n o OIIn ,"""poce. d. "gul, i"lsIruccir>n••
.Pocl.nle. qu. preoenl.n "",<:clone. de •• nlillllklO~ • lo. 01•• _ m.lólu. quo cempenen lo. dIspoolllvol médicos.
1'I".nll. con ""lIdod o conll<lsd Insulldonte di h""",, o lejldo ~_ poro porm~I,.1 ",mode"do

IMPORTANTE: El módico elrul'no ~.IJI =-ro, pol.nciole' ",ntralndlcociono' .n po"onloo cen o~.roaon •• """rolrlg",,,. qu. no •••• n
""PO""" de oompir", ndlco"on •• poo<¡LOnlrglco.011como .qu.lk>s con prlrdidll óse' ocu •• d., ollerocion.o mollb<\IIClIO.IINqul •••• ,
ulcoro., po"onte. dlobótlco., da~cit d. nu!nel6n y dOflCho",,'" de prolelno., TedCO.otOl floto ••• ponen .n r1eogo •• funclC•• lid.d e
In~"d.d d.II""lInlo. Lo. pOol.nt •• DEBEN SER ADVERTIDOS DE EST"'S CONTR~INDICACIONES

ADVERTENCI"'S

En 0010 d. q"" •• o!>So",en o~.cu.d •••••••• Ios d. un combro de lerm.,.o deberá pro",,<Ie,. roln,.1 drsposlllvo, Dicho,pro""drmionlo
doDeli •••, •• guidO d. un porlodo d. IUpomolón poSlOperolCrIo poro verifICO'11••• presento uno ",op.rtcl6n do l. <Iofonnid.~, En co"" <lo
q,," .11eoucedO, pellDl.monlo "'111111_no .pI,,,,,, un IrllOml.nlC _undorio o o~.mollvc. ~unqUl.llmplonl. poroz,," oolor ,ntadO .••
po~blo QU' pro•• nte imperfKcio •.••o, dolido. o zono. do <Ioogoololntemu, • con •• oo.ncll <ll1e ••• 1poldO 1I0go'. ",,"POISO o !>III' on .u
rendlmlonlo
Poro 11Impl.ntIla6n <le los componen," llté.en,co qu,rúrglCll dobe •••r lo cc""oto y SI dlbo utJlIzO,ollnotnJm.ntIlloP'Cpiodo IlllJll<:arlope'
SOUTH AAlERIC•••.IMPLANTS*. de lo contrl"o lo utl/lzl<>llinde aJ.lquiorotro i'lItNmonto no flbricodc PO' SOUTH •••.MERICAIMPLANTS4!>.
puodo da, lugI" un. Inco""d. implOnbloOln.pudiendo ollotor" vldo útil d. lo.componlM" prolOllco", No lO .consej. el lISO<lo
inllnmontol olectro.q.¡lrúrglco. o 1O.,.n zorro ••• "",noo ollmplonte o le. co"""o,",, motllk:o. dobi<lc .1 riesgo de InInsrnlllón .lIlelrlcl
q"" ~ provo"", """",oI'ó •• a y .lt<rlaClolnde 11colIoln!lgrooOln

INFORMACI6N P"'RA EL PACIENTE

El ooidodo y 10"'pe",lsloln pcoteporolono. IOn Impo~onte. L". dlOPOoiIJ\IOode ~I.cón mollillcoo no sen ClpI""" di ""peno, lo. nóI.lo.d •
• dividod '" lo. <:arga. que IOpono un. poro'''''' •• na. Ellmpl.nle ••• puede ollojo', dospIozo'. doblo, o qu.M' •••• le ",mol •• ""peno,
peso o ""fll"', o .c!",Id.dos mLl)'imn ••• o 10Ilcno.lrO..-ntticl •••••• dll pon_ ~o "lOlución ,de l. POlologl. El ciruJ.nc trllInte debo
o<lvon" 01pscienle de 10neoeold.d d. limito' ••.••• eIlvld.do. d.pend,.ndo d11ponodo de re""Uci/in do l. polol"lll. o le ,",,,m. mojorl •
• Ieo"",do • ¡>I~" del proCO<lI•••••nlC. L. ~m~.olón d. 1o.lCIIvidod •• fi •• " •• ¡>JOd•••• , pon_' o cod. poa.nle y éste debo •• r ._nido
de que no ""mpUr con 1I.ln_c"OnO' pooI<:perolC,I•• qu••• lo ~on poolrlo dar kIg/l' O lo. compllcociono •• n!el e,pllOSd ••. El pacionlo
~_ •••, Inl'ornlodo y .dv.n"" d. quo 11defonnido~ puedO perrnsnooo' prosonle .n IU tetllm~ Oon "orle gro<lo .ún desp,,"' do 11ciuglo
M.mb, .1 pocl.nto doOOO"., .<lvorlldo, .nI •• d. lo _",.n<:I6n, de leo riesgo, 11",,""'1" do l. ohlgl. Yd. peot_._ .""" ••••••
lol Yoomo 11 onum.ron • conbnuocilln

EFECTOS •••.DVERSOS

1 ,Res ",Ion •• dobldo. O•••nollJilld.d • lo. m.tol.o O,o.oaón '¡¡'gu .1 m.loriol dellmplont.
2 Doler, mo_ O•• n•• aórl ono"",,1 deDldo•• lo pnIoono,. rlol ~,spooIllvo
3 Troum. qu""rglcc, losl6n nourol penn.nenlO Otemperol. 1o••6n ponnononte Olampo",1 d. """"e1uro. o lojldOs del """'PO.
O,I"llOcilln dénnlca •••• rooc:lon
S Frodura, NpI\n, d"ploz.ml.nlo o o!lOjomiento d" Impl.nte .
• Corroca6n Incompleta o In.<!o<:uId. d. lo dofonnldod o '.'per1cl6n da 11fflJ.mo, onl •• o deop,,". de retlralSl.llmpllnl. In lo. 01••• de
.>rin!<:CIÓndelprndudo
7 ,Lesionea porm.""nle. o l. mue~ •.

L. Implllnlocl<ln de "'"torlelo •• >rin!IIo•• n 1o.1.11d00 puede oculen •• , •• edo •••• nlolológlCll' •.••.olu""ndc moenlf'ges y ~broIí. La
oIgnlflCllcl6n "Infeo OdlJlll de .stos .Iod". •• i""",no aodo Q"" comlMOOoImlore. puodon ooom, duronte 01 p_ nonn.1 de •••.••do de lo
"._. R."""",," d. OInOlblllded <le lo. poclenlo. o •• bIoolllcion •• olglJlenl'" lo Int••.•• ndón ,"romonlO ilion ilirio reportod ••. lJr
Inre",lón del .~Io Impl'nledo puld ••• r lino y dol>e lO' IralOda d. l'omIo Inmo<liolO'fI QUOdo no IOn" puood. IlIvo •• un. _omle~tio,
ortrilis Mpbco. i'ldLllO 11eg" 11.mputocilln del mllmtlre ._do, Algunos d •• Olo•• _ •• d""...,. puodIn _,~ uno nuo"" ctrugl•. 11
romoció<l d" impl.nt. Ylo peste~o, Implantadón <le un n,,"vo Implanlo

ESTERILlZACI6N

El producto •• ouminlolro .lIonl. ollorlllzO~o en omp", ••• l.n:ofiz.d •• por ó,1do d. Ib"'no, Este procese <lo.00.rIIiz.0Ión ••• ncuentro
volldadO, NO KIli pennlljdo lo re..,.rIIiz.elón I flLlIO<lo01ltO. prodUdOO, Lo .porturo dol .mbolo," do .Olo. prod\II:ICS<lo1JlIOr ro.li •• ~•• n
lo •• lo d.1 conlro quirúrgico, utilizando gu.n ••• ,"Orllo., y PO' Inllnmonlo<lof copoollodo, Lo ,ntogndod <1010'-1.)1 deDo ., monllnl<lo
1>0.10.1 mcmonfo do lo oPO""'" po, la e",",m.", ol~.nle di 111. DLII1Inlo.1.dO qu,rúrglco •• 1cruj.no no dotlO UIlI' fu.ID .,,,,,0/lil PO'"
oVlto' dO••••' •• IIJperflcl. del produdo. pu•• puo<Is compromOIe'.1 d_ntpo~o del drspooll'vo

IDENTlFIC"'CI6N y Tll/lZABILlD~D

Codo produdO lo"" I"'P","".I num.ro ae Iotoen lo .liquelO del.nv ••• , Eolo núm.ro <lobo" .~QO'"• lo Illoterio "Inleo dol pociente y
• l. Iorjeta <IIlmplont. v.I~n<loll d. 1I11l1q"""' .utood~ •• I"" .djunt., lo ccrnunicoc6n do •••• numO'" es condl<:lórl de .oto g.rontío \lIIOI
nOlpo,mlo rollros,l. h,lIo,," do""dOlmplllnle deSd.l. fobr101di1n.InckJld.l. ""'torio ¡>'1m., toooll l. l.eM d.l,borOcI6n'l ma<codo.

ALM•••.CENAMIENTO

Loe produc!o. d.llen .Im."",,",.. .n ollugor h'bOluol d.oIlnodo .Iolm.",,""," de los ImplOnl•• o lomporoturo y hum_ control.d ••
Monte"", fuero dal.lconce de lo. nlrlo.

RECOMENDACIONES REFERENTES'" L.'.CIRuGlA

Loo qulr6f1no. detlOn!n se, ooeptlco. po••• orto, 11i","<:clón d.1 ¡mllionle qu., on lo moyorl. d. lo. COlO', conn.v •• l. revisl<\n dol mismo
gen.ronde •• cuelo •• n 01 poa.nlo Lo c""glo doberi lO' plen •• do cuidodo •• monto conformo O 101"'lIJladOlICrr<>g,óficoa

INSTRUCCIONES DE USO Y M•••.NIPULEO DELINSTllUMENTAl

EllnSlNm.ntol •• 1>0idO.do espo<:JflCOm.nle PO'" ponn~l, lo COlocación dellmpllnl •. So .nlJOgO IIIn.Ol.rIlaor
Extro""" In precou<:ion"'1 monipulo' ,nolrum'nIoo .~Iodo. piro evtto, IeOIcnos: ••••~orlo 'pll"""ón do uno t.nsión o prosi<\n ",deb,do .1
m.nlpullr o Ilmp •• loo InSl",mon_ lJllIi"" gLlOnles prel'dO"'. ,,"ronl. 11IJmlliOZly cer<MJt!., o un _do_ .n contn>l di •••_ne.
pero <lI•• rrolo, ~ v.,itlco' le. P'?codlmlonlo. <11oogundlld .~.o""dc. poro todos lo. niv•••• d. oonllldo ~Iredo con 1"" InoIrumonlOl, •••.
mones q•• lO 'OOIqUOlo contrano, lo.)nltr\llfllnte. No IOn _ril. y deben •••• 'IIIzo•••• nI•• de "" LISO,Loo ""la. de In_m.nlo •• n
envollooc NO co""",,,on" oSlonlidO~

CONTll"'INDIC"'CIONES

LOIlnoU\lmente. NO lItO" d,•• lIIdO. poro •• , utlllzodos _n<lo .,1OI0n uno o mh <le 100'lgulontellrollomos.

T",oIomo. polClóglco. ~.I tejido quo 11 d•••• Irotor.
Tfl!OIOmo. fisicos _ podrion rot.rdo, lo ciCOb1za"ón, como Irrlg.olón •• nguln •• ",oIr1ngld•• 1n!occI6n;
.TrolltO""," q,," pool,lon limito' l. coJll<:idrld o .1 dneo dol pocient. do cumpl~ cen 1•• InIIlrucclo_ duronlo el pe,ledo do "ClIlnzoclón

CONDICIONES DE TR"'NSPORTE y AL/d•••.CEN .••••E

Las ClIj•• de Inolrumontoll- quo • "I)'.n proCOSOdOyenvuellC poro "'"""MI' l•• 00.nlldod doben .lm.con.1SO do m.n.ro qu •• "Ion
lempo"'luroo •• !romoo y 11"umedad Debo ton •••• eul<lodo .1 m."ipullr coj"" con .nvo~o,., PI'" no do~or lo lJI,,"re .1l,"1 y/o In,"coder
qulmbl El conIro módICO10",1000 debe .010_ '"' ~empe d. ce_",.,,1In PO'" lo. ""je. de InolnJmente. con """"lleno bOMndO'" .n
.1 tlpe de envoltorio oolóli u~llZIdo y l•• ""comona.den •• d.IIObr1""nt. de ~lcho .nvonono

p,lejandro GiOíd2.nengo
MP 13972

Oirec'or T8C:11CD
Souln AtO ., ,1' SA
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INSTRUCCIONES DE USO IU-SB-31.EO REV.OO
FRENTE

SISTEMA OEARTROSCOI'IA PARA CADERAMARCA SUB
Modolo: ve, In rotulo
Fab<lcldo por. SOUTH AMERICAIMPLANTS SA.,Av. Perft<>Mo,."" &45. Parque Induotn.l Clnning. Ezeizo, Prolo1nclodo lis "'o,Argontina
Ind"ol'" "'IlonU •• rol: (011) 5:le8-1 57<110064J1890
ProdUGlOméd,,,,, d. un sélo uso Eolóril EolenllladO 1"" Ó.ido d. E".no, /\$egu •••• d•• st.rfamil ••••• do oon 101USO"l'reto",Mos,
indí""oonn I cont"';nd!clloion •• , compotlbilidod y mo"'puloco6n IX",.OI. d~llmplanl., que •• eneu."!",n ~"""npl"" en lotall ••••""",,, •••~".
Dlreotortéenleo Farm Alo¡andro G.",I'''''ngo MI' 13972
ALiIOri2."" por la ANMAT PM- 2022-31
CorKIicilln de ""rIl. Vimll>•• el"si ••• p<o1eolon••••• Inolll,idon ••••• II.n.s

GENERALIDADES

EOIO$producto. <Iobon .r implonbld •• por prole,Io""I •• oopooltado. que ""noZC!ln ••••~ÍCll. ~r>d.do. por koEmp •••• PO'" la Ulllizlcloln
d. ""do uoo d. ellOo. La inform,.clón ICluallzod. 1"'''' Implan", ,•• mismo." puede obtene,. trovó. d. """olro. eotilogol o !>len00'
"'qu~nd. I nu_ Em"", •• dlfWdilme",", lno~.o ,•••os .epeoa"'. SOUTH AMERICA IMPLANTS no se '•• pon •• bi~ po<ouol...,Io'
.1eoIo 01conoeoueno¡ •• que pudio",n r•• utto,d.1 .pertlrrO.nto de .sao ~Ion o Inolruool.",.. _Ifioae, como 00' UM .qu""""do
IndlClloióno n\!1Outlli:l:.oIÓfIde l. 1_ qulrurgicll o probl.~ de n.pSi •.•• _ esto onumoraclón "" I••• ~••.
Loo mplonlos Nm oldo d,•• IIlI<IOs"'"'''' un ""njUolO 10101II'IIsunque """"'ten r.olizar varlanl.' S coodiaón de que le respete la
compeUbillelod dimeo,""",,1 de las pleZlls y d. 10017lll1O,,,,''' Eol'n go",ntlzodu las VIIr1!1nt•• quo ..,.n ",.llZaClos ""o productos Jal>nclldo.
PO' SOUTH AMERICAIMPLANTS, En ningún ""00 po<IrlInse' ",mbinodos con productOI leMoe<lOs por ot", Emp'.sa. En .,.00 de ",mbi"",
p,oducto. d. labr\oecllln propio ",o produdOO no ILltorlzados PO' SOUTH AM~RICA IMPLANTS. oeduoeri .utom~t"",mem. lo g.",mla d.1
p,oducto Lltlllzedo,~ol. u 01_ clrcunsl.ne,.s debon ooonlil"", .n lo Hl>lorloCllnlca • InformorM 01""OI.nte, ~.tos INSn;lUCCIONES DE
unUZAclON '1". s. Incluyen con el producto d.ben 1•• IeIdol .1en1.menIe por el mfdleo cl'Ui'no y deben ds ••• s co""""' .1
poelOm. quo reelDir~ ellmpl.nte d•••• n<lO.1 "*llca jusllfiCllrlo .ntrega d. un. COPIOde1 prooonlO y •• enter dtCl10elrcullSlOrrclo .n •• Histooo
CII,.,,", Ning'" Impl:orll. os mojOr que la estructu", Ó•• S ""'''''''''' sano Los omplarrle•• stán fobrloedos ""O m.t.nol biooom¡>stlllle, El p."
d.1 peolent. Y.., n".1 de octiYlel.d ""n __ Iood.montsl •.• que s_n lo .lel. Y01de.m",,1Io d.I Implanl •. ~I paeient. DEBE oo,
",strul<lOpo<pIlrto del m~dlco elruj,"O • .,.reo de .otos I:selo",s, ooí ",mo lo. rHIrIcclo_. las quo so •• nI oometillO .n la el'PO
postope,.tor1' L"" Implonl •.• pu.den '.1" o ¡n"f'Illl' ""mpll,,"cion ••• n los oiguierrt•• ""..,"'
.P.ci.nt •• ""O e.poelIllMl. lunoionalesl,,,,ein
-r>.ci.nte. de "ovado pooo
-PaelentesJ\o.lcam."teootlllOl
Po", moymmTorn'lllcl6" PO' follOrl•• tas CONTRAINDICACIONES

INSTRUCCIONES DE UTILIZACiÓN

IMPORTANTE, NoUUllzS'jomóO un implonto que h.yolll<lO"'<IO ptQ,l.mo"'. NoeloClua, olngun. mod,ftoeolÓflsi Implonto •• I>roen eoooo
lodlcodoo por lolkmoo qulriJrgk:o, Ant.s d. lo Impl.nteción .on!ico, que .llmpl'"1O "" ~. IUCIe<lJd,m."",s, golpeO O ,."..du •• s.
espe<ialm.nlO .n loo zoooo d. rncc.ón y el.mentos de unoón, Cualqu"'''' do _ P'O,,"dlmle<l!OSpueds ,,"u •• r 01<lJ~o .1 .",bOdO d. su
""""melO, prod""IOrl!lOcomo """",,ouonoio ""o"""'raclón dotenolono'que pu.den •• g••• oo'.1 punlod.lnlc1unl dellmplant., R_cto.
101de ••••• té<n"ooque ""nde"",n .lolmplOntacl6f1 propia momo dlch., 01ciruJ.no debOl'il ""'"" S lo tó<na quirúrgicll, SOUTH
AMERICA IMPlANTS ""."'" ""n moto•• 1~"",y pe"","ol,,"p.c~.doq"e po<IrlIo_rIo PO'" mplSnlO' ""n ~do.1 producto NUNCA
Inlelo 01oao ~",ru'g"" ein .nl •• resllzor un' minucloeo plonJ~CBelÓnprwoporatorlo y. que lo I:slte de plool!icoClÓnpuede ocoolonar l. m.~
••• ..,.;Ó" del """,ponante S Implamsr o la Ja~o on 01obO,d'je del 'res. opo",r, Lo. producto. .xplooladOO debe" de •• e••••• P""''" l"'l>ez.
y rIo"""nI.miooelÓn do lo. mismo.

INDICACIONES PREVlSTAS (USO PR~VISTO)

lo f.milio de SISTEMA DEARTROSCOP¡""PARA CAoERAmon:ooSU~.lobo,sda por SOUTH""MERICA IMPLANTSe.u IndlClldo on

6URSITISI6URS~CTOMIA .beroelónde uno p"'ClÓOd.l.l>Ond.lllotlblsl~uldo po,lo .xlflloción de lo bu••• trocomórico
DESGARRO ISQUIOTI61AL PROXIMAL:Ro""",ción loquiotJbi.1 pr""imol.
DESGARROJINSUFICIENCI"" DELLA6RUM: R~n d" ~brum, Re¡>II",ci6n d" labrum
DESGARRO DEL GLÚTEO MEDIO
AVULSiÓN TENDINOSA(",elo .ntelio, del <:<I/IoClr\oeps,gl';':,."o y odocto",.)

I ':~~~:N~~EtE~~~~~~~rJ~~~pIoSíO, R.po",elÓndellobrum ''''lIbul.,.
ocD: Conrtroplool¡", ,.Tormo del""~II.go .rticul.,
SINDROME DE CADERA EN RESORTE: L1borooióodolo cad.", .n, •• orte.

ADVERTENC~S AL PACIENTE

PR~CAUCloN~S. RESTRtCCIONES. AOVERTENC~S. CUIDADOS ESPECI,I,LES y ACLARACIONES SOBRE EL USO DEL PRODUCTO
MÉDICO, COMO SU ALMACENAMIENTOYTRANSPORTE

CONTRAINDICACIONES

Infeccional stol~mlc•• o localo., cróniCO. o og""'"
P."errtoo ""O enfermededes monlolO. O neu,,,,IógI,,"1 que no de ••• o o •• on l"""po""S de oeg"~ 10!'trucolOn••
P.oIe"'.s que ptO•• nleo ••ae"",,,o. de •• n",bi~d.d. I.s IlOSolones me~I"". que compon.n 10. d~V"" m~d""",
Po"em •• ocn""lidsd O,,"nl>:l.d l""ul!Clente do huo"" o IOlrdoMI","" poro permitir el '.modolodo

IMPORTANT~: ~I médl"" elru",,,,, d.be ""osido""
potonclolo. contreindlOOeion••• n pa<:ient•• ""o .rto_M. nourológlco, que no ••• n •••p.oo. de Cllmpllr l•• indiclleiones pooq •• rúrgl,,",
••• ""mo 'qu.II". ",n pórdid. ÓOIIO.""",,dO, .110"'01"•.••• melObóla', tabo~LJ1ol•• , úloero., pOCIOnte. di.WlIco., dóficil de oulnc60 y ilélloU
•••• ro d. p<Otel•• s, To<lO."""," lodo ••• ponon .0 r1_ lo lunolcno,dad elnlegrld.d del ,mplonte
LM ""cient •• DEBEN SER ADVERTIDOS D~ ESTAS CONTRAINDICACIONES

""DVERTENCIAS

En.,.oo de qu •••• oboe"'eo odecuod •••••••• 1•• d. '"' camDio de Tormo,00 debo •• prnced., o •• 1r"'r.1 d1sposltlllO, Dicho procedlmlentc
dobonl oo, •• guidO de un pe,lo<lOde oupe",11II1Inpooloperolorio po•• veliilcl, sl lO p•••• nto u •• ",oporlción de lo de/o,módod, ~n """" de
que .110_. pO••bl.ment. re •• 1IOneoesorlo opll",,' un \reliIm,.nIo "",,""d.ño O.lIOmolil'o. Aunqueellm¡JlonlO porezco eSllr _ •••
po"bill que Pfe•• nl. Impe_"" •• do_ o zonoo de deogoSle 1","",", • """ •••"""rrio do lo cual pued.IIeg.' • ,ompoorM o !ol~r.o ou
",rrdmillnlo
P.ro lo mplom."ón da los oompOnenlM lo t~onl,," ~ulrúrg,," debo •• r lo ",,,,,elo y •• d.be utiliza' .llnstrumonlol opropio<lO1atlrí,,"do por
SOOTH AM~RICA IMPLANTU>. de lo conl1orio 10Lltlllz.oió" de OIJ.lqulo' olm ioslnon.ntc no I:sDrloedoPO' SOUTH AMERICA IMPLANT~,
puode de, lugar. una 10""""eI. implenlocióo. pudi.n<lO ofeclo, lo .lela ""1 de lo. ",mpon.ohlo probi"""," No oo '''''",,"jo .1 uso de
inlllrum.nIoo ••••• n>-<¡Ulrurg<CCOo Ia"r en zonal "''''''''''0 .llmp\!lnle o loe """"elo ••• mol;lll""o debldo .1 rIoogo de tronsrniSió" elklrlca
que pued. prollO,,"r noaolllo ÓIOoy on•• ",,",n de lo O"'~fIIeg",ci6n.

INFORWlCIÓN PARA EL PACIENTE

El ""lel.do y lo IlUpo",iSió" pooIOpe,.,onO$ son importontes Lo. d_~I.OO de 1Ij.<:I60me•• l"",o no lO'" copo"" d. ""pollOr lo. OI•• Ie. de
.ClMdad ni lo. ""<goo que ""porte u"' pe,",," •••.••. ~I implom. lO p""de O!lojllf,deoplOza" <IOblo'O q""bro, oj •• lo oorr'Iete • _rt.,
1'""" O oargn, • sdlvldo,," mtJYInloo••• Oleslc".. t", •.•••litic••• "10. del periodo de ",,,,,lució" d. 10p.toIog¡". ~1arujono 11olonle debe
.""d".1 ps<:ie"lE de la n.oesId.d d. Ilmltrl,""" oClJlllelo~o.depetl(llendo del periodo de ",,,,,lUCIÓnd. lo potologlo O la 1T\á,lmo mojorlo
.Ica •••• d. o portJ, del procedimiento. Lo 1W'n,ocIóod. la. scWldodoo II.ie•• puo<lO'" pertloullf' ,,"d. pe"em. y '01. debe lo' .d ••••rtldo
do que no cumpll, ""o ~.Ioslrucclo".. pooIOpenl!o,,", q"" •• lo den podrt. <lJr lug'" l•• ",mpll,,"coonu .nI.s .'pllcad ••. El ""ciento
debo oor In""-<IO y o"".rtldO de que lo d.rcrmlel.d puede porrTllllTOOO'prnenle ." lkJ _Ildad o en ".rto grodo .(in de""uó. de lo oi">Jgle.
A<l.mh, el POciem. debonl .r o_rtI:lo, .01 •• d. le Inte",.ncióo, de lo. rt•• oo. """",,,In de lo olrugl. y de po.lblo. o!ocloo o_,*"".
toly""",oso.numo",nocon~nuoción

EFECTDS""DVERSOS

1.Re.OCI",,"" debido •••• ..,biIJd.d o loo m.tal •• o ro."",ón .lérglca .1 m.1orIe1del impleol.
2.00,",. moleslis o oo" •• ción .norrTllll dobido. o l. pro_noi. dol d,oposilllto
3.Troumo qulrurg<:o, 10.lóo n.urol perm ••.••ol. o tempo •• l, 1011160porm.""m. o Iempo",1 de .otructU",1 o 'oJId"" d.1 ""srpo.
~.Irmacióo dérmico. Inl:scdllo
5 Froauro. ruplU"', dooplozomlonto o onoJomlonlo dellmpl.nte.
e.Corrocdllo Inocmplete o lnodocuodo do lo delo"n1ded Ore.parieló" de •• mISmo.• nt•• o de"l'uó. de "'ti"'" .llmplonto on loo ""oo. ~e
e_"",IIn<lOlproducto
7.Lo••olTO' porm.".nl."o 13muorte.

L. Implanl.ción de "",10•• 100o_lIo •• n loo !ejlelo. pu.de 0010100" res_,,"' hlstológ,Cll' InVONorendom.<:tóI"So. y ~brooie Lo
etl"if""'ción aln"", .ctual d•• sto. 0_0$ •• lrrcillotiId."" que ""mblo.olml.",. puedon o",mr d""'"1O el P"""''''' normol de curodo de 10
h.ndo RU""'O"es de •• "",blidod de lo. p"cIenIe.o lo. bioole.oelo"e"lg ••• nlOl • 13IrrteNonción •.••.•m~nl. hin 01<10"'po!lod •• lo
In!eoo:ióndel s~., implontodo pued. so, •• rt. y deb ••• , Inlto<lo do Tormo l.."adlOts YlIq"" ~ no •• , •• 1puado Ilovo, o uno _mlO~bS,
.rtriliO léplioa Incluso I~, lo ompu_n del mlemtlro ._<10, Algunos do .110. oledo •• dvo"",' """elen ''''Iu."' uno n•• va clrugl ••••
""",alln d.llmplO"lE y la posIerlor Implonloción do un n•••• Oimplente

~STERILlz.o,CIÓN

El produclo •• IkJmmlstre .stéril. eSl.rlllzsdo en empre ••• t.roenz.do. po<dióxido <le .~I.no. Eot. proceoo de .ol.nllZOellln ••• nou.nt",
.'Ildado, NO"" pormilldo lo ,•• Ill.rtI,,0016n I reuse de este. pro<luclO$ Lo op•• lt•.• del embolojO <10.ol,," prodUClOSdebo ••" ",ol"odb en
lo •• 1.0del oerrtro quirúrgico. OJIji•• rrdo guonle. ool'nlo., y por 101ll""",nto<ICr oapoolts<lo, Lo Integndod del ombelOl. debO _ me_nido
h•• ts ~I momentc de l. opo~"", por la .oferm ••• olrcU.nlO de •• lo DLIflIm. 01octo quil1lrgl"" •• ' cirujlno no debe ueor fu.1ZO .'"",,,0 poro
••• lar doner la IUpe¡flcl. del producto, pueo _de ",mprom.lOr el de •• mpe~O d.1 doeposlllllO

IDENnFIC""CIÓN y TR.o.zABILlOAD

C'de produ<:to 110\'. Impreoo el númoro de 1010~n 10etiqu.te del."" ••• , Eote númoro debe" 0l1"tI"'"". le hlslolio cil"1<:odol ""dom. y
.10 Iorjelo de mplonte voliÓrl!l"",d. la .llqueto 'ulCildhestvo adjunto, Lo comunicllaótl de sste n(imero •• condl,,60 do .lIlIIg.ronlla pu.s
",,",permito ro_.rlo ~_ri!I de ""dolmpl.nt. d•• d.lo t.lOrI""oIlIn. Incluido lo I7IlItorloprim., hIIot.1S lec •• deliberoción.1 mo"",dO

ALMACEN""MIENTO

Loa produetoo debO" .Im&oena •••• n ollugor hob<lualde.lno<lO .1'lm'''''M¡e de los mplonto. o Iernp ••.• 1ufI y ~ume<lad ""n""¡"da.
Mont.""rfuoro det.I"",,..,de los 011'10$

RECOM~NDACIONES REFERENTES"" LACIRUGI~

L"" ~ulróhl"". debenin __ ",,~pIloc$ PO'" e,Ita, lo ,nloOO:lóndel impl.rrte que •• n la moyo'lo de lo. ""OO'. ",olovo o lo re-vislón de1ml.mo
g_",ndoM","o.onol pIICHlm. l.IlOlrugl. deber • .., pl." •• de culdo<lO•• mente ",""'rm. o los re",'dOltomognlltcoo

INsTRUCCIONES DE USOY """NIPUl~O DEL INSTRUMENTAL

El 1n.""".fIlal se ~. lde.do e.""clflCllment. po•.• porm~¡r lo ""Io<:oolllndellmpl.nlO So .mr.go 0Ul •• telillz.r.
Extromor loo ptOoouolo"O$.1 "", •.•pule' lnolrumorrto•• lUooo. PO'" evllilr 1•• 10•.•••• 'lltar lo oplk:ocióo d. uno Ienoi6n o pr.lll11n Inde"d. 01
","o'pul" o Ilmpior loo Instrumentos, Utlllz.r gU."1ee p~o du",nIe lo Impi.z. y co"..,II., • un .opeelol •••• en conlrOl de 1n,"""lono.
pore d.oorroll!lr y vo"IIclI, lo. procedimiento. d. oogc<ldsd .decuo<lO. pa", lodoo loo n"el •• ~ CO""aO dlreclo "'o "'" Inslrumemo •. A
meoos q•••••• I"dlqu. lo ""o""no, lo. lr1strurn.rrto. No IOn .stérlle$ y debeO este"l.zo,"" .nt •• d. ou uoo, Los "",", do Instrum.ntos"",
o",,_"oNO"",,""lVOnlO.stenllel.d

CONTRAINDICACIONES

Les Instrum.ntos NO OSIllndl•• lledoo poro 00' ulilizod•• cuando •• istln uno Omis de loo oiIJulon"'. trosto"",.

T">lo,"ol porológl""s del Ielldo que so de ••• t",t.r;
TralllornOI ~'"""s QU. podrl.o retordo, ~ a""tnzoalln. como inig.ción •• ngul •.••• ,e.ringido o ",,",,,,Ión
T",.omoo q"" pod,l.n 'imita, lo copacidod O.ldoMo d~1 pocillnlo d. cumpli' ""o 1o.loSlfUC<Jonn durool •• 1periodO de cioatr1zacl6o

CONDICIONES DE TRANSPORTE YALMACENAJE

Lo. <:31'" do molrum."1CS que 50 h.y.n proo.sado y .nvuolto poro """""NO' l. e.teri,dad debOn .Imocono,"" do m~no •.• que •• Ite"
tempereNroS •• trem •• Ylo humodod, Debe l•••••• oul<lodo .1 m.nipulor coj •• ""n e"""lIcrio paro "" do""r ¡,. be""o .ol.nl ylo ,nd,,,"oor
qulmlco. El ooolro m~"", •• nl!lrio debe .stobl • ..,.,. un !lempo de """,,"Nlcióo p"ro lao ""l" de io!'trum.nIOO ""n eollOllcrlo _odo •• on
ollipo de .nvoltorio eolóril u!lllz.dO y las re""m.ndocloo •• d.IJabllconlo do d",~o o""onorlo.

4
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INSTRUCCIONES DE USO IU-SB-31 ,EO REVOO

DORSO

~I "",orlo ~.bo le,." en "".nte que l. CClrr•• ",.eión de l. MlOliltdod dopandO. de m"""". !ael.". y ~U••• probobllldoo de que lO prodU%Cll
u•.••contomlnooión lomOnto c<>n.1 tlompo y lfImlnipolaolón, y. se. qul •• uti,,,"" m.te""l •• ontrete¡illOS o no, bol••• o _m •• d.
d~lo G<lmomModo do ombolo)"
El in_men"l qultúrg;co no debe .lm.ce","$O en ,.nos que comengan produClos qulmlcol que d••• rrollen vopor•• ""rro.~""

¡bnportlntel
loo contenodores de instrumemo. no propom"""n un. borro, •• ~ril y deben utlllzl," Junto con un onvoltOrio •• térll pa ••
con •• rYII' lo •• lftilluc16n.

NO PERMITIR QUE SE SEQUEN LOS INSlRUMENTOS QUE SE HAYANENSUCIADO: Sumorglrloo o bien utili%orlO.nOS empopad •• on
_gua deslo •••• d. o dlolllod. pa", montonor humOdocilloslos Insl"",,ontos que •• 1l00000n""",,"lOdo an!eS do Su Impl •••
En .1 ""!lO do inolrumonto. ""nlomioad"" oon sangre y ~uldo. cO'I",,"I •• (por .¡'mplo, proteJ''') •• rec<>m~nd•• 1""" do un pn>OuClO
'l'l2imi~co o UrIOlimpieza ultrooóni<;a .~u¡"ndO l•• """,m.n~atlones d.1 "'Mcsnte ps", hI~fo, la I,mp,eza
se recomienda una I."piea mscanlcll (ss dooi" un••••• do'_oinrectado'" do in!ilrum.rrt.l) _dienl' un 'qulpo dioellodo por.
dlOposrtrv" m6dicos. D.ben utlllzarM l•• la""do",_sinfeclodolll' sulOmolice. conform. s lo ,ndo""do PO' el fabricante de 1•• ml"",os.
Las iootrum.nlO. complejos, coma 1•• q••• tierlOn luboo •• rtJ<:ulaoione~,ca_,lsuelOS .-1rf,c!,I•.• y ,uOOrOO.' con .""bodo mal. a tertu",do,
requlo",n ospodal at.nctón PO'" '" limp;ezo, Se reQuie,e ie IImp"'zo previe monuol ~e oota. "",,,c!orlsl'ClOS .nl •.• del p""""'miento de
Impi""a aoMmótloo

IM".n.n",,1 Eol. dispositivo", d.bo mon'pulor "",,,,,m'nle .1 cirujal>01t'oum.lólOllo .nnn.do .n 1"'" tolenlcll,.. qultú"gloalo "pet'fico'"

Preoauolone. pa •• lo. ",",,"m.ntas ",ulJllzobl •.• y las CiljoO
Todo.loo _ntos y ""ja' deben Inspecciona ••• rovul.f1TlIInl. ¡lO'" det.rmlna, si pr••• nton de"lJOoto a de.liguración NO UTILIZAR
instrumento. o ""1"" q"" •• I<Ind"figuradOS, ral.dos, oorrokloo o d•••••dos do cu.lquie, atnl Iorm., No ,nt.nto end.rezo, •• fila, ni "'po"" lo.
nslrum.nto. DooéOhelOSd. Iorm•• decuodl

DESCONT"'MIN"'CIÓN, LIMPIEZAY ESTERILIZACIÓN

O.opuk d. ou uUI,,,,ol6n, .1 us",,1o d.b. deooontamin.r, IIm",or y .ot.nl"., correctem.nte los lnot,um.nto. EolOStrat.ml.nIO'"
d••• ""IIa" o oonllnuación teniendo en cuomlll o4Iluiente InlOrmooi6n
Loo.,""po.t",,,,, so su'"" •••••n .n ••.• produ<:lOdooeant.mlnante, t.ntonda en """nt. la. lnslruaciones del hlbricont. dol produ"'" Tode ••••
"'p"rfid". oobr. Iodo lo. " •• kl.de. y lo. zon.o. de .oco"" milo dlffol, d.ben KIOr.n conlo<:lo con IalOluciórl.
A nn de Ioci~II' l. I,mpiezo, pu.do ubllZ••••• temt>llln Il"pol tloú IUo"". sin poi•••••, <x>nun prodl>etO~e lmplo" no .broolvo y oon .gu. tllOa
Doopue. do "" .nJulgodo ocn .bundante .g •• d.oIanlzod., so prwOdo' 10I,mpiozo. de cod' piez., •.•• pellndO las Inswccionos dol
t1lb'lOOnl' d.l'gente de I'mpie"' ..•• <x>ntmu'OIón,•• ,,",,""rlo un .njuOllu, Ib"ndonto de l•• o"""s I ~n do .llmlno' torloolas ",lIidu<l. de
Impl ••• P.", de ""Ito, mlnohls de ogu" •• ",comiond. u •• r, en .1 prim., .njuagu., Igu. doolJl.do o do.m,no'Uzodl
En .II"'_U"'" do eslos procedim,.nl.s, d.be "lgllOreo que loo Inslrum.ntao rnot.llioos nOestén .n ocnt.cto oon ""Iu"anoo ea",,""'.s
No dolle h.bo, oontacto .ntre .I.ooro Ino,ldablo, los produelas holall"l\.IdO' y oon .Iumin'o. y las pradocloo .1001inos
A oon~nu.ción ""00' minuc,,,",,mon!o "'s inolrumenlOl. ocn p'~os .., •••• y blon IMenbenle., o 00fl una eaniont. do .,"' ",,!ont. a 10"" oon
.1", oomonmklO, ~ ocntln,,"ol6n. loo instrum.nt.s dallen _,."'" inme<!l.tlm.nte .n ,octpi.ntes. ~n do ovltO, """Iqul., ÓOlIOde n,,"v,
cont.mlnloIOn.
So .con"l" ootorillZllrlOldeopuh.n los ,.oIpI.nteo, ocn ".po' do 'gu, on lulOOI'''". Ilgul.ndo un protooolo volldOdo (11 S"¡¡I'" PO'
e¡ompla: lS<4'C _ 2 bor_1e minuto.), LI •• ioniz.c,ón no ou.tJI"l" 10Ilmpiezo. Lo Instrum.nto.dollon IIm"",rM bien .nleOde proDldo, •
.., •••• rlll%>"On
Inme<!,.tlm.nt. d•• ~o do ou uoo, las m••rum.nto. d.ben d.scont.mln ••.••• ,mpi'rM y .00enllzoBe, ,e'petando lallnolrucelon •.•
m.nolonadas

InSInJooIoneo di imp'IIZO PO'" Iov.do~eoInroOl.do",slutomól"",s 1 dole'lI"nto.

1 Oosrnantl' Ioolnslrum.ntoo ",ulilZ'blos ",t'rOndolo. del doopooill"o d. m.no molOnzorlo ""'\Iún procodo
2, Enj,,"glnall m.no: ElImino, II oontamlnación más oólidl de _lo. ,mlrument •• qu. SOtIoyln en",olorlo oon ogu, potabl •• uno
lemporolu", d. unas 2O"C (+. S'C), ullllz.nrlo un <:o",11ado nylan 1'"'" rroto, tOdos "'" ,esiduo. d. proleln ••. "'",mi51'lO, "" doben oomprollo'
todo. SIII !unolene. lo. 'no1rumont"" y bondej" de 01"",1"'0 11IOd••• do..,n OUODIpI'blo•• 1••• ""Iuclanes licidao y Ik:olmas. Camp"'DII'
.1 nl'lel d. pH dol dolo ••••ortt. 1'"'" ._u'."" d. qu. no ••• superio,. 7, si no. _de pro<ruoi••• una plirdld. d. la. colo",' 110
d"""",raoión.
3 CloIo do I••• da .••nte. d. ocmenza,.1 procesa .1 opo",rIo, d.llonl v.nn"", IIlimpieZ' y luncionom,onto 00_ do los oqulpos do
ultro""njdO, y qua losmlomosoonto"ll.n l. ""lución do l,mpielO, SOUTH AMERIC"'IMoLANTS rocaml.n<lll utillzl,un dole'll.nle q"" no
d'j' _Ual .'Ilu,.ndo lo. ,n_coiones d.1 IobOConto, PO' o¡.mplo SURGIZYME E2. una ocnaont",cl/In do e mVl~rodo 19u. po!abl' I
roe (. S'C), lllmpo mlnlmo del "olo 7 mmulo'. T.rmln.doIlo. 7 min"too roti"" de lo I.".oora ultr.lsónlal los Impla","" 1 .1 _rumlntal
S, Enl""QUOnnot NO UTILIZARogente. 'mpiadOresd"""uloto clc!o fin.1
DI"",," d.1 ~o do •••• rIo. O'll"" un <:ioIod. enJu"llu' fin.1 mO<lllnto .guo com.nt. du",nt. mlmmo 2 mlnoMO, En.ste 1'""", si oún
hublore reoloo"IoIb1•.• rIo -..m.d.d. rot,,,,_oon un pi"" qllO no dej. pollllos em_ldo en .100""'170'
5 Inoploci6n "1",,,1: ~I finaliza, los I'"""S .ntono", •. lowpeociOno' "!sullm.nto los pra<lU<:loo00'" '""IIuro"'" d. que OSIén "vlooblllmortt.
Ump'oo", SI no lIJo••••• 1."'I'"h, 1.0 pl""O de limpio•••• lI.no",s
5 es •••••r lo 001' do oInJQI.: después de ,eokzoral "010 de Iav.da """:" SOd.oorlbló .n los PI""s .n!ena", •. deben ",,1000"'" los producto •
• n la cajl do clrugl•• d.cu.o!I ..•••• gu"' ••• do que los tell"O dilo. cal" o.lOn ""mido. """"otam.nto, Silo I'po d. l. ""J. no SO ".rro •
• 010oignirlo. que 'OlÓ sabreoorg.dI, R'h"".1 •• 0100 de Inst,umentos 1 cerro' lo tell" delocnlln_,.
7, "'oIa,.oIón Il"'o .IIMlrumont.1 on m'Clrto: loo m.ngo. "" Iovo~n oon Igul oxlgon.d., .100hOl y el u"" d' .;'e <x>mprirnjdo En.1 0000
de lo. produ<:lo. ""nulldos (InOlrum.ntol o ,mplome.), mlrodocir unl br-ooIlo ciovlja roseado Il"'" ,etJ•••r por oomplOto residuoo qua pudie,on
queda,.n .11",.rlor, v.nncarmi",ndo. tonluzque no quede nlng(in rooiduo

NOT"'S

I,-ANTES DE SU DEVDLUCIÓN TODDS LOS INSTRUMENTOS UTILIZADOS DEBEN PASAR POR UN PROCESO INTENSIVO DE
LIMPIEZAY DESCONT~MINACIÓN EN ELCENTRO DE SALUD
11,.PIlOdon "PO"""" manah •• en loo In_monl •• qu•••• sterilicen modo.nte v.pa'" éolo. na "" .nj""lJOn <x>mpl.llm.nt. O no ""
olllTl,nontodo.",. re ••dLlOlquimlcos
E•• _1 que •• oigon IDociClOsdO """"do ldo"".do. 1 los ,ooom.n""""'nes del tilbOCom. d.1 'qu'po poro ovitor l. lOnn.ción do uno
ho,modod •• aooIvo y paolerio,e. m.nchos de .g ••..
D'bon OSI.nl;:""," las lnsI,um.nto •• nlM <le""<la Interv.nción qul'úrglal. Lo. uou.rIo. ,n~",ldual.s dot>ln ".lldl' la. proDld,mientoo~.
,mpi'" y lutaol."o ulJlIzod"" In 0IÍtIJ,in.l"kl. lo valld.ciOn d. la. ponlmotros d.1 0101.mini":,, reoom.ndada quo •• dooCr1btn I contlnuaciOn
111.EI,nolrum.ntllquirú'gloo pllO<l. Oollnl ••••••• en .uIO.I •••••mO<llanteun<:iolo comploto Dobon lo.a •••• los Ic.lnimontooquo •• h1\'On
ubllz,do en 01qUi,ófono d. manera mio""" ••• nte. do ootoril••• _.n .utodOv. Debo eollOrsa •• e",enizoolón.n IUloale"'.llooll Siempre
q ••• oo. paoibl.
L•• 00100de oIrugte on o"OIIImo ouminISlrod•••• Ilmpl.",n o Inspocolonoron rig""OIm.nt. 1" 1>.oomprol>.da qua lunolon.n 101
ImtrumenlOl oo,reetom.m., 1_ do ou .nvia No ot>Slante doben I",.rillzo"", .ntos do su U""

MÉTODOS DE ESTERILIZACiÓN

Ante. do OOde Interv.nción qu"ú'glcll .roIerilizll,.1 mtJumentll •• oc!.do, Los Implant •• quo n' •• ulllioen puedon ""N.r •• otonlizo""
pro"o dosoont.m,nlciOn y Implezo, A oontinu.ción oo '00''''' un ai<:loml",mo poro relllz., •• e_lozoción. l<>I""",,rio. Ind"ldu.lol d_n
valid., 10. procedlmiln", d. IImploz. 1 .utacllv. u~",odos In oInJ, Inoluy._ la voijd.",ón do la. por.lm.troo do <:ioIomln_ ,"""m.ndad.
doocrlplaol""ntlnllOción

ESTERILIZADOR SOMETIDO AVJ\CIO PREVIO (HI.V"'C) oon .nv.no,l •

• 1lompodO "posIcIón: sml,..nos
.Tomp'''Iu", 132"C
• Toempod' OI00da: 3D m;n"""'(miroma)

El poBOn.1 •• nita,lo 11',," la _noob,lld.d ~nol do 0""11"'""'" de que ou'lqulo, mlltodo do emb.I.,. o matorial. InoIukl. un ••sI.m. d.
d'póSlo reuUi,zoblo rl¡¡kIO,•• 'proplOdO 00'" su l»O en.1 pr""""" do .otonllzo"On y el m.ntenlm,.nto d. lo o,,"rllizoción .n •• IflSlIloolón
méd,oo ••• nllonO
S. d.ben ha""r pruebos y en •• yoo en elOlnl", mIIdio< •• nltlrlo p•••• gI",ntlZ.r lo. oon<focion.1 PI'" la .ote"I",.cl/In, rIodo que SOUTH
"'MERICA IMPLANTS d.oeanooe los métodos d. ul,Iizo.lón, 10. pro<:edlmlomos d' higlen ••• nit.". y lo pablilolón mic!oblológloo di cod.
contro d••• IIJ<I,po' lo que no puedo uorontlZ"r l•• sterllldad d.1 produ<:lo, .un cLllnda so oigOn ••• ss insInJocioneo

NORMAS UTILIZADASPARA lA FABRIC.••CIÓN DEL SISTEMA

Todo. nuestr.O p'OdU<:lOS'elO" Iob,leodo. ""b,o lo b••• de los e'peolflcoolon •• dldo. PO' normo •• n "lJOn". con "'S mol.,iO'" ••••• _
Y,.oonockloo, QUOroepondono normndellnlllJlulo .••rgentlno d. N""""llZOción (IRAM)y. ouo.qu".I.nt •• I"'.macion •••• ISO.
Intemlh.nll Orgonizo~an lar Slond.riz.tJan y "'STM • "",.,Ieon SoclIIy !O,Tosli"ll M.tonalo

SERVICIO AL CONSUMIDOR

Lo Emp"''' pono" dio¡>aslclónd.1 usuorlo so",l"odo ltenolón. '",vlis do lo lino. (50111)53!IIl.1S7.wDtW1e90,

SIMBOLOS

'ESTtOIl 1,0' "'lOOlJ",a .mRIL, tÉlaoo"" m","~"",ON ""'" 0»00,," ""le'" [mJ 1'lEF£""""",~o<>e••"""'" N"

~ d """,,,,,,,,,,,,O""'O!<
Oll """""",'",LAS'"""'UCCKINO',ooUSO 2 ''''''00'''''''''''"''''0
C!l """""uSO
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INSTRUCCIONES DE USO IU-SI-31.EO REVOO
DORSO

El " •••• rio d~b. !ener en C1Jent. qUil. ""noerv'''ón d. lo eolonidod doJ*1do d. mucllo. foclorM y que la probObillilld dO OLIO50 proa""",,
~:::;;:;,,~6~:.uom:.nt:m,:.:~ •••mpoy lamanl¡lUl,ción, l'" ••• quelOutii,,""mllen.leo.nl~I.Jld"" ono,boJ••• o IImmpJ¡
El inWIlmenlll qulnlrglCO "" debe .Im.", •• ",. en zon •• _ oontengon p",d"ctel q"lmico. qLlO""""01100 •• pore. 00""'_, (
Ilmportlnllol
lo. <:0_ ••••de •••.trumontos no proporcionon unl borre •.• HI',Uy dIlbon UIlllurse jumo con un onvollo<io ,."rll por.
COfI•• rvo' l••• t.rtliución.

NO PERMITIR QUE SE SEQUEN LOS INSTRUMENTOS QUE SE HAYANENSUCIADO, Sume'llirloo o bion utllizarto.11U ImpollOda!. en
111J" douonizlld. o dOfIl,lOdeporo mantene' humodeeidoslollnfllrum._ que $OhoV." •••• LICia"".rrt •• de SIJ limpie••
En el ""." <le "'swm.n~ ",ntomlnoao. oon lOng'" y n••do. corporal" (por oJomplo. p"'ler"".) •• recomiond •• 1""" d. un pro<luOlO
InllJTlliliCO" una IlmpieZil ultrasónica oIgulendo Inrecomendllc",,,,,.dll flIbncom. 1'1111f ••• lrto, 11IlmpluI.
S. te""mletlda dO> Ilmpl••• m0c6n"", (ee docl', uno llvado,."¡¡ ••• nlodado", d. in",,,,,,,.nI.l) m.dI.nre un equipo d,..lIodo P''''
dI$pOPJV" madl_ Debon LJ!lhZlBe l•••••• do' •• -desln!eel.d"" •• o•••omólJc•• oonlo""" o •• MIOIdo po,.1 fabricanlO de 1•• mi..." ••
LOIIIlO!I1lmento. complojos, oomo 1.,. qUl t••non tullOO.• rliaJIoClO,,"O,•••• ele""""". relniel~ •• V oupomoleo oon 'C!Ibodo mare o le"MadO,
requieren e'peoIalolenclón po •••• I,mpiezo. S. '"'luie •• IIIlimpie>. previo mo•.•••lde eOlll.coroel.rlstICloonlndol p""", •• m••nlOde
Ilmp<oz,oLJ!o,",lII:o

I"'''''"''"''¡;jo! óole dfopo"'lJVo lo d.be m.nl""Ia, únicamenle 01elrulonoltrlum.lóIogo onlru.do en 1.11lk11lcolo qul'Orglcolo olpo,,,ficaI'

Pfecoudone. pore lo. inSl"""onlo. ",ublizllbl" 1 lis """"
Todo.lo. Inolrumento. 1 """" deben In.potdon •••• 'ogLllrmlnl. po" <letlrmlno, ti _Men deogooto Ode'!igu",ción NO uTLIZAR
InotNmenlns O""lO' q"" 0!IIM d,olIgunllIO'. rajadoo. oo""ldOS Odo~odoo de ""olqullr olrll ID""" No Intenle end.rezlr, .ftJor ni repe"" .,.
1I\""'"",nlo •. Deoéchelo. d. fOrmJl'dOClJoda.

O~SCONTAMINACI6N, LIMPIELI. Y ESTóRILlZACI6N

De""UÓI dI ••• LJI111Z10iÓn,el •••••• rlo debe deoeonloml""', impo.r 1 """rillzO, oorr_mente loo InslrUmonloo. EIIloo Irll.mlenlOS"
de •• m>llan a oontlnliadón IInl.""".n cuontollo<gul.nt.lnIormoolón:
Loo d_llVOo •• OIJm.rg.n .n un produelO delCOn!lmlnonll, le", • .-.lo .n cu.nt. IOslnll""",lon •.• del IobnCllnte d.1 prodllOlO,Tod•• loo
.uporll<l •• , sobro lodo loo ",vldodo. y loo zonao de O""" •• mh d;l\<JI,dobon _,.n oonloelo oon la solut>ón
A !In d. ",,,,110' lo I""p'.zo. ""ede LJIIIIz••••• Iomblón p"pellillllUllv., si'l pel •••• , con un producto d. ~mpl.zo no •••.• ""0 y con oguolit>o
De",,""'de un enJu"godo con .bundortolg"" deslonlzodo ••• procedo. lB limpiO,,". de ""do plezo, roopetondo 10.lnolruOOlOnesdel
flb""",nte <le!.gente di limpieza, A oon,",uoolén ••• "",,",,rio un enJu.g,," obundonto de 1•• _ o ~n d•• I,mino' todo. lo. ",OIwoo de
~mpi••• , Pa •• de •.••.••, m.n<:ho. do .~, lO •• comilndO UA'. en .1 primo, .nJllollu., ">1uodeOlllod. o do.ml"",,,u.d.
~n .Itro"""u,"" do .110. proOodlm••n~, debo v'l;llloroe_ 1o.lnotnlmenlO' mo\$i_ no .~n .n conloelo con .olu",one. co"" •••• s
No dot>o hobe, oonloolo .nI", oll"'ro lno<idobl., lo. p,odudc. ~.loge_OI ~ con ol,-""Inlo, y Oleproducto. olc/lllnO!l
A contlnuoOOn seco, min""l_mente 1o.lnotrumonloo, con pono. 01lO'I0&y bien "boorbenle., o """ uno corrlom. do 01", Cllliento o bien con
01,. comprimido "conlinLlllolÓn, IoIlnotrlJm.nlO' doben _ro ••• InmedlOlomonll en ,e<Jpiemo •• ~n d. lVilllr ouolqul., rIogo do nuova
oonlomlO.016n
se oconsejo 'OIOril".<Io1 d.souó •• n lo. ,oolpienle', con vOPO'de 'guo on .utoeteve. olgul.ndo un proloooIo v.II<IOdo(•• 'ug;"e PO'
.jemplo' lS<4'C _ 2 bo,-1e minuto.) L.o•• l.rlIl>.oIón no Illol~uye" Ilm"'IZO.Lo Inolrum.nlOldOben Ilmpio_ blonentosde proceder •
• uOOlerillzoción
Inm.dlOlom.nto d~O de su u"",, lo. ,nslrumento. d.bon deSOOnlOmlno,,", I,mploroe y .olollllza ••• , reopelondo lo. ;nol,u",,,,n.o
monclonodn

In_",,"onos de impi ••• ""ro l•• odonrw •• lrrIootadoro. lulomóllCll. 1 d.to,genle.

1 D&.montar 10.lnotrlJmenI00 •• utlllZlbln<l~rindolo. del d~IIO d. mono molorizado5Og(ln proc.do
2, EnJu"",,~OI • mono' E~",lno, la conlomlnoción nuI'lÓlld' <lelodoa lo. Inolrum.ntO!l q"" lO hoyon en ••••oIodo con 'guo poloble o uno
l.mpo"tu", de uno. 20"C (+_ 5'C), UllllZlndo un ""pillo de nylon PO'" troto, todOI los ,0.khIOO de proleln •• AoIm;IIIIO." deben ""mprobo,
10doo •••• lunclo •.••• Lo. Inotrum.nlO' ~ bonde¡," d•• I"""n;o InO<lIz'do son OU""'ptlbl •• o lo. OCil""lone. 'cid •• 1 alCllline. ComprOblr
el niv.1 d. pH Gil dele'g.nto po" 'lIlluro ••• do que no •••• upom,. 7, ., no. ""edo produol ••• un. pórdld' de loo colo ••• ylo
deoolorooión.
3 ado do Iovodo: Antes d. com.nu,.1 proDO••• 1oporodOr debo" •.• rltiCII,lo Ilmpl.", y funoionomJllnlo co,,"olos de 1•• 'qulpo' de
u~•• sonldo, yq"" I""miomo. conlengon" ..,Iución de ImpioZll SOUTH AMERICA IMPLANTS ,.comlondo LJ!lll>o,undetorgonle q,," no
dej' ",.ldu,," 'lgulO_laoIn01ru"'lon •• d.llobrlclnte. PO' ejempio SURGIZVME UO uno oonoentl'lción d. B mllilro d•• gu. poIoblo.
SOC (.5'C), 11empo mlnimo del oICIo:7 mlnutoo T.rmlnodooloo 7 mlnUlo, "'tÍ'I,d.lo l•• odol1l uttrooónlClllo. Imp••nI•• 1011nOlru","nlol
4 Enjuegue ftnol: NO UTILlZ,t,R'gonteollmp ••do",.duranl' _ac:Io ~n.l.
Deop,," dol 01<:10d. Iovodo, olgu' U" 0I0Iod. ""Iusgue ~n.1 m.<!lonte aguo corrlento d•.•• nt. mlnlmo 2 minuto. En _ paso, 01aún
hul>,.", rollloo vlslbl•• de IIJoiodod, ",ll<lrlol con '"' p.~o q"" no d.je poh••••• mbebldo on 010000170".
5 Inopooción vlou.1: Al ~n.lizo, lo. poso •• nI.lloreo, lnopocdonor vlou.lm.nle lo. productoo pore ••• guro ••• d. <¡uo.olón "visiblemen!e
.m¡>jo.- s; no fuoro •• 1,repetir lo. POlO' de limpieza onroriom
S carg" lo ""l' do C1rugi.: dO'PlJÓ' de rulZl,.1 clolo d. 1•.•• dO como •• doeorlbl6 .n lo. polOl an!ello, ••• debon oolocarse lo. producto •
• n l. CIjo d. C1rugl. -.l""uod., Aseguro,"" do q"" I.Slepas de Io~ "'ju OIÜn ",,,,,.d.s co",,<tom.nle. 5110 ti"" d. la oojo no lO .,erro,
.110 tlgnilloo q,," está OObn!""rg.d •. ROliror el ""ceso d. lnolnmonl~ Y<:OrTO'•• lepo del cont.n.dOr.
7, AoIorodlin poro ellnotrumenl.1 .n ml""rII' lo. mongoo lO lavorón oon 'guo o,lgenada, 0100""1 1 01UIDd•• Ire comprimido. ~n .1 ""10
d.lo. pro<llletOOoon ••odo. QnllrumonlOl O ImpIaMoo), inlrod",,1' '"'" brooo OoIovilo ro"""do poro robra, PO' complolo rniduoo quo pudieron
q,,"dor.n.1 ;nIorior Vori~"", mlrondo • trooluz q"" no quedo ningún rnlduo

NOTAS:

I,_ANTES DE SU DEVOLUCI6N TODOS LOS INS-mUMóNTOS UTlLlZ"'DOS DEBEN PASAR POR UN pROCóSO INT~NSIVO DE
LIMPIEZAY DESCONTAMINACiÓN EN ELC~NTRO DE SALUD
11_ P""don .poreoer mancll •• en lo. in_menlo, que ••• Ilefili<:en m• .:r;onll \/IPO' It _sto. no •• onjuogon oompi.lomonle o no ••
• lImlnon IOdoolo' •• lid..,. qulmlco.
él ._1 que lO .Igon los oio:IoIde 1ICi.~0 Odo"".do. y lo. ,.oom.n_n •• del lobrio;onlo d.1 .qulpo ""ro •• ita' l. form.o,;n de una
numedld •• _ ~ poste"O"" mon"'-~ do 'guo
Debon MIorlflZil"'" loo Instrum.nto •• nln do coda Ólle",ell<Jón qUlnirgil:. Loo uouorlo. ind"ldlllll. dot>On.olldo' lo. p""",d;míenlOOl 0<1
~mpl"" y .uIooIov. ubizado. in oIIu, Incluid. lo voldo.,ón ~. lo. "",óm_ del 01C1omlnlmo recom'ndOdo quo lO delOf1bon • oon!lnu • .,6n.
tII.' EllnOlrum.nt.1 quinJgico puede OSl.lIinroo.n .LJ!oolo"" m.d,.nto unciclo complolo Deben lavo ••• 1•• lnotrum.nlo'q,," lO Ml'I'n
LJIllizadoen .1 qu;,6fono de m.no'. mlnuoio ••• nle. de eotetil"zanos en .\IlodlIv •. 0.1>0 ."Ito ••• lo .ot.nllZlolÓn on 'Uloolovo-llaoll ••• mpro
quo ••• posible
Loo.cojo. do olfiJglo .n pn!••.•mo .umlnlslrod •••• ~"'plO",n e InopecolC""ron ''Il,""oomenl' y se ~. comprobodo que runolon.n 1""
inolrumonlOoco""c!omenl., .nI •• d. "" .",,10, No o_ni. debOn Oolollllzoroo "nle.de OIJuID

M~TODOS DE ESTERILIZACiÓN

Anl•• d. codo ;nI.",.nclón qulrúrglCll •• I.nizo, .llnllrum.nlel .sooiodo. LM Implom•• q•.•• no •• u~iOln pueden vol""r o .""'rillZO'"
p"",io d'l<XInlomlnsción y I""pllzo A contlnuoelón lO IndlCll un elclo mlnimo po •• re.llZOr lo .ot.n""'oión,Lo, u•••• no. Indlvlduoln deben
v.lId •• lo. procedlml.nto. d. ~rnp",," ~ ILJ!ocl.v' LJIIIIz-.lo.", srtu, ;nduy.ndO 11v.lldoción d. lo. ponimolr •• d. 01010mlnlmo ",com.nd'd<>
desoI1ptoo. oonlOluookln

ESTERILIZADOR SOME1100A \lACiO PRóVIO (HI_VAC)con onllOlIOr",

_ lJompo d. 0"",",,,,6n 4 mlnUlO.
_TemperotIJ •• : lJ2'C
-lJompod. lO",do: JOmlnUlOo (ml"mo)

El poroonol •• M.,IO t••n. lo "opon •• bllldad ~nol de .oeg""'''" d. que ""alquler mólodo d •• mbolejo o moteriol, lno:luldoun ••OI.mo de
depóQlo reu!J~",blo rig1do•• o Ipropi.do PIro OIJ""" .n.1 pr"","" de esterlllzodón y .1 montenimlonlO de 11e.eriizooión en l. Instolación
módlCO-OOnlta~o
So d.bOn ha""r pruebO' y .nooyo •• n .1 contro médico •• nlllrlo P'" lI"ronllzar la. condlcion •• poro lo ._,_n, d.do que SOU~
AMERICA IMPLANTS deooonoco lo. mólOao. d. utlllzoclón, lo. pr<><edlm"nlo, d. togione •• n~ono ~ •• potllld6n mlcrobloléglCII de oado
<:orrtroa••• llId. PO' lo que no pu_ go •• nti>or la '010,llldod d.1 p",OOdo .• un """ndO lO oigo" .ol •• lnotnJeaoneo

NORMAS UTILlZ,t,OAS PARA LAFABRlCACI6N DEL SlSTóMA

TO<Io.nUM!fO&produdo. ool1in ,.b"""_ """'" la •••• d. lo. _",,""onM d.d1.1 PO' norm••• n _'g.n". con loo mo_Io.l.II.,,,,,
1 reconocidoo, q"" reopond.n a normO' a.llnS1~Ulo Arg.n.no a. No,maiZlCl6n (IRAM)~ • ""O oqu"olom •• im.modonlloo ISO -
Intom_n.1 Orgonlzotlon la< StarldorizoliOn y ASTM _Am."""n SOClOiy!or Tootlng ••••1011110

SERVICIO AL CONSUMIDOR

l. Empre •• PO"" o d"'porljcjÓn del ,,""0,10 10",1010de ol.""lÓn • troveo de lo 11,... (5411) 531511-157419084JIaoo

SIMBOLOS

~ """"""'o .m"I<, oEToOODEcir"'IL~""'OO POR"'"00"" ETlL""" I!rn "",~"'GOOa"''''T'''oGO N'"
[0 LOTE'" c:::'I ffi:H'''''''''''<GAClÓN

[]] "E"",ON l~'''''NOT"UC"",",,'''''U''' :t: FECH'''''.''''M''NTO
@ UNICO"",,
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INSTRUCCIONES DE USO IU-AS-31.EO REV.OO
DORSO

EllIGIJ.rlo debe tl."er en euol"to qUI ilIcon •• rvaoi6n ~ 11"Slen,dad dependo de muc!>ollf.ctor •• y que •• p'.tlOMldld de q." • 7".
11Moon •• m., •• 'Ó<'l• ...,..".. aln oltlempo y lo m.nlpuillolón, )'lI'" qUI" ullice" moten.I ••• nlre")IO,,"" no, bol••• O_mlld I
depósltooom. mélodo do embolo¡e
Ellnstrumontal qUIrúrgICO'"' debe almocenorse en 'Onll '1"" oomongan p",duCIOlI Qulmlool Que do •• rrollon "PO"" 000'00/1101

Importlntel .
1-<>0contenodores de In'lromenlo, no proporcionan 11M bOrre •.•• ~r11 y deben utIU•••••• Junto."" IIn envoftono _nI "",.
oon •••.••• , la •• ter11iuc:l6 •••

NO PERMITIR QUE SE alOQUEN LOS INSTRUMENTOS QUE SE IlAYAN ENSlICIADO: Sumergirlos o Dien utilizllr to •••• empapad •• In
"1lU" deolonilod. o d•• I,lad. pO'" maMener hume_olio. mlrumen1o. que lO ,,"y.n ensuciado uta do ou .mpieza.
En .1"'" de In6tNmento. contami""doo oon oang'" y ftuldoa eo'p"rolft (por o)omplo, prot.I •••• ) 50 rocomlend. ~ uso <!eun pro<lU<lO
.".imóticoo uMllmpooZll ultr• .onicl oIIlulorldo las re<:omondllco" ••• del flltlrloant. p ••• hlellll.orla ~mplezo
se recom~ndo uno IlI'lpíeZl m.cinloa (eo <l!cir. un' I!lvodoro-<lMlnlwadora d. 1n••",m.nt.l) ",.dlOnt. un .quipo dl"lIodo por.
d!spoo.IlOi05m~dlco., 0.1>on utlllzl,"" l•• I••• do ••_ ••.•redado •••• utom'_. conlerm •• lo Indlcodo por.1 tobnoent. do le. mfom••
Loe InolnJmentoo complojoo, como loo q"" too•••n tubo,. ortJculocloneo. ooroOl.~ •• I""••• tródJln V oUpOrlIoio. con aclbado mete ° textu"dO,
•• qu•••• n eo¡>OciolOl.f>CIónpo •••••• IlmpioZl. S. requlo" l. lim¡>l"'" ptOvl. manu.1 d. _o co,oot.,lotIo ••• m•• del proce •• miento do
Im¡>l""UlOm'tlGO

IAdverblncio lE". dlopooltlVo lo d.be m''''pul., "nioom.nte.1 dnJ¡anollroumolólogo 'nlren.do .n 101.tóonil:als quirúrgloat. 'speclfi"",.

P•• ""uoio •••• PO'" lo. Instrumemo. reut,llZ.bl •• V lo. COI"
Todo. loa Inoln.wn.ntoo V ""jo' deben inspeodonl,"" reg~lrmonte "",.. det.rmlnor al prflOlltan <Io"9".to o ""ollguroolón. NO UTILIZAR
Inolrumonto. o ""joo q"" 'filón d"llgu",do., "'jodo •. oorroldoo o d.~.do. do cuolqulor 01rOform., No lnienl •• nd.ruo', .n •• , ni roporo' lo•
.,_monlO' Deoéohelo. d. forma ._0

DESCONTAMINACION, LIMPIEZAY ESTERILlZACION

Do",u •• d• .., utlllzaolón, 01 u"""no dobe ""ocontamln.r. Imp<", V •• teriizllr co,,_m.nte loe lnotrumento. Eotoo t•• temi.nloo ••
d ••• rroO.n • conunu.cilln tenlondo .n o""nto la olilur.nt. inrnrmo"Ó<I
Lo. dlSJlOOllIVOO•••••.••• rg.n ~n un produclo dellCOntami•• m., te~lendo .n cuam •••• InSl"-""Cion•• d.llIlbricllnte d.1 prodUo!<>,Toda. roo
OlJporllcl•• , oobro lodo ••• "".id.d •• V lo •• on•• d. """"oo mb dlfioll,d.ben .otoron conllldo con la ..,Iu"ón
Ann de fa"llllIrlollmploza, pu.do ubllZ'''''' tomb~n """"1 d.ú ••••••• ,,,;n poi""". con un producto d•• mpia•• no .btaalvo~ con.gu, ubio
oeopu"" d' un onju.gado con .buridllm •• gua dosionlzod., •• prOOOd' I l. limpio", do <:Adapi••••. , •• ""tando lo. IMffilodoneo dol
fabricante del ogent. do I,mpiozo. A contJnuOC1Ón,e. _rIo un enluogu •• bundllnte d. l•• pio"o' r., "" elmlnl! lOdo. loo •• alduoo dO
Ilmp"'" Para de .v~",m.neh •• d. 'guo .•• recomlondO lIa', en.1 primor enluague, .gu. OoolJl.dII OdeOmInorollzodo
En .Ilranscuroo d. ooloo proo.cllm~nloo, dol>e V'9,Io,"" que los inolrulMnlo. m.!jl""", no estón .n cortad<> ron ..,l\K:lon.s rorro ••••.o.
No doll< rlOlI« contoclo .ntro el ."''''' ,,,,,,"aDle, lo. produot", i"IOl<>gono_ y con .Iuminio. ~ lo. productoo .loallno.
A oonMua0i6n MeO' m,nooo"",,"nle los InoIrumonto •• con pollo. OlJ'VO' y bI.n obo<>rbonloo, "con uno co""'nt. <lo••.• cah.nl. " bien con
OIre comprimido. A contlnuoolón, loo inolrumonlOO ""tltn Mporo_ Inmodiol.nl4!f'lt•• n reclpI.nt ••• fin ~. evlll' OUOlq"ierrioll" do n •••••
conlllm •.••clón
se .con •• jo •• Ion.,orl", doOO""" .n loo "''''piante., con v.per d. ogu •• n ,'-,e, oIgui.noo un pn>I<>rolo""lldadO (so oug •• ro por
.jom¡>IO: , :J.4'C _ 2 ba' _ '8 mln""") Looosto,~lzo",ón no OlJolJ!"Yela limpieza. Lo In••",m.ntoo Ooben Ilmpl',"" bton onlOs dO p"'codOl •
OlJ•••• rillZOción
Inm.dlOlomonlO dO$p'JÓOdo.u U"", 1o"nolnJm.m,,"dobon<lo_rúm,no~, limpio,"" V •• Ionlizo ••••, ro..,.,tanel" ••oinot""",.,no,
m.noloredn

In_","o,,"" d' ~mp<.z. pom iovoa"ru-deolnrootodoroo o""'málicas y d'le'gonlO'

1 DII.mOl\ta, loo Inot",m.nto. routilz.bl •• rotl,;;ndolo. dol d'"lJOorullO~. m.no motor\zlldo ""\Iun procedo.
2, Enj""IP'rloo o m.n,,: EI""inar l. contoml •• <:I6nnIt. oóllda do to<loo loo InoInJm.mo. qu ••• Myon on •••olado con 'P"" potoblo o una
t.mp"raturo ~. uno. 2O"C (+_ 5CI, u1Jllzonooun "'00110de ,nylon poro fn>tor todo. loa •• ,1<100' d. prolelna •. A~mlom" ••• doben comp",bar
loda. SIlOrunolon •• Lo. I_um.mo. , bandol" d. el"""noo lnodlz.do ..,n ouooopl,blOU lo. ooI...,.,no ••. "das y .loal"o, Comp",blIr
01niv.1 de pH <leld!lOlgent. poro .ooguroroo d' q•••••no OO' .uporlor O 7, .1 no, puo-do pn>duOlrooun. pórdld. do 10>.cnIoru yl<>
d<COlora<:l6n
3, CI"''' do 1•• 0dO' Anl" d' com.nzar el P"""'SO .1 o""rodor d.ba';; •• rllIcor lo limpio••• V funcionamiento rom"::loo do loo 'qulpns do
uftroO<lnido,V qoolooml,,",ooconionpon lo ..,I0JCi6naollmpiaZl, SOUTH AMERICA IMPLIINTS rocomionae utilizar un doterg.nteq"" no
d.jo ",olduo •• igul'ndo 1il.ln"""ocIon •• ~oll1obriCllnte. per.¡omplo SURGIZVME E2. uno co"""ntroción doe mlllil", ••• pua pnlablo.
llOC (-5'C), T••mpo mínon"del cIdo 7 mlnutoo Tom,,"a~.,."'s7 minuto.",liror~ 10l.v.<Ioro ullnloónicllOslmplantO' V.I ",olnn".nlll
• Enjuoll'" nnol: NO UTILIZAR ogem •• llmpladoro. duronte •••• 01010fin.1
Deop ••••••d.1 ciclo do •••• ~o. 'Igue un oIok>~. enJUilllu, final m.dI.nto 'gu, conl.nI' duronlo mlnllOO;¡ minulO', En _ po.." al .ún
hlkl •••• reoto<;vlol_ do ouOlOdod. 'etlro"". con un pon" ~ue no dejo pel_ •• mbebldO on .Ioohol 70"
S, Inspo","ón .i..,.1 .•••••••lWlr loo puo •• ntorlo", •. ","pocolonor vlsu.lm.nt. 100pn>duaoe poro .""Vuroroo d' quo oolón -'ioiblOmento
ImO'oo-. SI no r""ro •• 1,"poli,l •• p•• o. do limpio••• nI.nOm.
5, eo'por" ""lO de o!rupla: d"puh do ,.01In,.1 oIdo d. 1"'00 come M dOSOl1bló.n lo. poo<lO.nte""ros. d.bon colocOroo loo prndooe.
on l. ""lo de olrugl •• doeuodo A.g'"'_ do q"" In lopo. d. lo. CIlj••• otan ca""d •• cooeotomento, S,I. llIpa ~. l. ""jo n" •• ".rr •.
"1" oignifico '1"0 •••• "''''''''''rg'do. R.tl'" el ""OOSOO. Instrum.nloo V ca""," lapo dol conlon_,
7.Ador.clón 0010.1 inotrum.ntolon mioon.: loomong<>'" lavl"n con .gu. o'lgenoda.IIoOh<>1 V.I u•• do .,.. comprimido En el CIlOO
de lo. prnduotoo conul.~o. (inotrum.molo ""plonlo.), ínlrOdoor uno br<>coo dovijO roooodo por. rolJra'p<l(compioto •• aldoooqu. pudl.ron
quodar.n'l inl'oIor. Vorl~cormlrando 'Irosiuz que no _do n.,gojn IOolduo.

NOTAS

I..ANTES DE SU DEVOLUCION TODOS LOS INSTRUMENTOS UTILIZAOOS DEBEN PASAR POR UN PROCESO INTENSIVO DE
LIMPIEZAV DESCONTAMINACION EN EL CENTRO DE SALUD
11.• pllOdon oPO'""'" m.ncll ••• n 10>.,notrumonto. que ••• otO'm""n mOdllntO vapo'", óoto. no ••• njuoll"n compl.tom.nt. O no ••
• imin.n todos loo reoIduo. qulmlcoo. ~
E. o •• nolol qua •• 'IijOn 100ok:Ioo do __ do ,,,,,,,Odo' ~ lo••• corMnd.olone. dOllab,I",,"'" d.lo~ulpe poro ev"", lo form.clón do un.
""modod e,oool"l. V po&loriore. m.nchoo d.lgu.
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SISTEMA DE ARTROSCopíA PARA CADERA MARCAS SAI/AS/NOBLE/SUB/S ;~C.PRO\)~
KNOTLESS (la que corresponda) .
Modelo: ver en rótulo.
Fabricado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., Av. Perito Moreno 845, Parque
Industrial Canning, Ezeiza, Provincia de Bs. As., Argentina. Industria Argentina.
Tel: 5368- 1574/9084/1890.

Producto médico de un sólo uso. Se presenta en estado estéril (esterilizado por Óxido
de Etileno). Asegúrese de estar familiarizado con los usos pretendidos, indicaciones/
contraindicaciones, compatibilidad y manipulación correcta del implante, que se
encuentran descriptos en estas Instrucciones de Uso.

Director técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972
Autorizado por la ANMAT PM-2022-31
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

GENERALIDADES

Alejandro Gíordenengo
I~P 13972

Director Tecnic
Sou!h Amerrca ImDla

Estos productos deben ser implantados por profesionales capacitados que conozcan
las técnicas brindadas por la Empresa para la utilización de cada uno de ellos. La
información actualizada para implantar los mismos se puede obtener a través de
nuestros catálogos o bien ser requerida a nuestra Empresa directamente, incluso en
Casos especiales. SOUTH AMERICA IMPLANTS no se responsabiliza por cualquier
efecto ni consecuencias que pudieran resultar del apartamiento de esas técnicas o
instrucciones especificas, como ser una equivocada indicación o mala utilización de la
técnica quirúrgica o problemas de asepsia, siendo esta enumeración no taxativa.
Los implantes han sido diseñados como un conjunto integral aunque permiten realizar
variantes a condición de que se respete la compatibilidad dimensional de las piezas y
de los materiales. Están garantizadas las variantes que sean realizadas con productos
fabricados por SOUTH AMERICA IMPLANTS. En ningún caso podrán ser combinados
con productos fabricados por otra Empresa. En caso de combinar productos de
fabricación propia con productos no autorizados por SOUTH AMERICA IMPLANTS,
caducará automáticamente la garantía del producto utilizado. Ésta u otras
circunstancias deben asentarse en la Historia Clinica e informarse al paciente. Estas
INSTRUCCIONES DE UTiliZACiÓN que se incluyen con el producto deben ser
leídas atentamente por el médico cirujano y deben darse a conocer al paciente que
recibirá el implante debiendo el médico justificar la entrega de una copia del presente y
asentar dicha circunstancia en la Historia Clínica. Ningún implante es mejor que la
estructura ósea humana sana. Los implantes están fabricados con material
biocompatible. El peso del paciente y su nivel de actividad son factores fundamentales
que afectan la vida y el desempeño del implante. El paciente DEBE ser instruido por
parte del médico cirujano acerca de estos factores, asi como las restricciones a las
que se verá sometido en la etapa postoperatoria. Los implantes pueden fallar o
presentar complicaciones en los siguientes casos:

Pacientes con expectativas funcionales irreales.
Pacientes de elevado peso. /
Pacientes físicamente activos.

Para mayor información por favor lea las C
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IMPORTANTE: No utilizar jamás un implante que haya sido usado previamente. No
efectuar ninguna modificación al implante salvo en casos indicados por la técnica
quirúrgica. Antes de la implantación verificar que el implante no posea suciedad,
marcas, golpes o rayaduras, especialmente en las zonas de fricción y elementos de
unión. Cualquiera de estos procedimientos puede causar el daño al acabado de su
superficie, produciendo como consecuencia concentración de tensiones que pueden
llegar a ser el punto de fractura del implante. Respecto a los detalles técnicos que
conciernen a la implantación propiamente dicha, el cirujano deberá referirse a la
técnica quirúrgica. SOUTH AMERICA IMPLANTS cuenta con material técnico y
personal capacitado que podrá asislirlo para implantar con éxito el producto. NUNCA
inicie el acto quirúrgico sin antes realizar una minuciosa planificación preoperatoria ya
que la falta de planificación puede ocasionar la mala selección del componente a
implantar o la falla en el abordaje del área a operar. Los productos explantados deben
desecharse previa limpieza y descontaminación de los mismos.

INDICACI?NES PREVISTAS (USO PREVISTO)

La familia de SISTEMA DE ARTROSCopíA PARA CADERA marcas SAI@, AS@,
NOBLE@,SUB@Y SUB KNOTLESS@,elaborada por SOUTH AMERICA IMPLANTS
está indicada en:

• BURSITIS/BURSECTOMíA: liberación de una porción de la banda iliolibial
seguido por la extracción de la bursa trocantérica.

• DESGARRO ISQUIOTIBIAL PROXIMAL: Reparación isquiotibial proximal.
• DESGARROI INSUFICIENCIA DEL LABRUM: Reconstrucción del

labrum, Reparación dellabrum.
• DESGARRO DEL GLÚTEO MEDIO
• AVULSiÓN TENDINOSA (recto anterior del cuadriceps, glúteos y aductores)
• AVULSiÓN ÓSEA (trocánter mayor y menor)
• PINZAMIENTO FEMOROACETABULAR: Osteoplastía, Reparación dellabrum

acetabular.
• OCD: Condroplastía, reforma del cartilago articular.
• SINDROME DE CADERA EN RESORTE: Liberación de la cadera en resorte.

MATI ~ ESCENTE
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ADVERTENCIAS AL PACIENTE 7449

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, .CUIDADOS ESPECIALES
y ACLARACIONES SOBRE EL USO
DEL PRODUCTO MÉDICO, COMO SU ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE.

CONTRAINDICACIONES

Infecciones sistémicas o locales, crónicas o agudas.
Pacientes con enfermedades mentales o neurológicas que no deseen o sean
incapaces de seguir instrucciones.
Pacientes que presenten reacciones de sensibilidad a las aleaciones metálicas
que componen los dispositivos médicos.
Pacientes con calidad o cantidad insuficiente de hueso o tejido fibroso para
permitir el remodelado.

IMPORTANTE: El médico cirujano debe considerar potenciales contraindicaciones en
pacientes con alteraciones neurológicas que no sean capaces de cumplir las
indicaciones posquirúrgicas asi como aquellos con pérdida ósea acusada, alteraciones
metabólicas, tabaquistas, úlceras, pacientes diabéticos, déficit de nutrición y déficit
severo de proteínas. Todos estos factores ponen en riesgo la funcionalidad e
integridad del implante.
Los pacientes DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES.

ADVERTENCIAS

En caso de que se observen adecuadas señales de un cambio de forma, se deberá
proceder a retirar el dispositivo. Dicho procedimiento deberá ser seguido de un período
de supervisión postoperatoria para verificar si se presenta una reaparición de la
deformidad. En caso de que ello suceda, posiblemente resulte necesario aplicar un
tratamiento secundario o alternativo. Aunque el implante parezca estar intacto, es
posible que presente imperfecciones, defectos o zonas de desgaste internas, a
consecuencia de lo cual puede llegar a romperse o fallar en su rendimiento.
Para la implantación de los componentes la técnica quirúrgica debe ser la correcta y
se debe utilizar el instrumental apropiado fabricado por SOUTH AMERICA
IMPLANTS@,de lo contrario la utilización de cualquier otro instrumento no fabricado
por SOUTH AMERICA IMPLANTS@,puede dar lugar a 'una incorrecta implantación,
pudiendo afectar la vida útil de los componentes protésicos. No se aconseja el uso de
instrumentos electro-quirúrgicos o láser en zonas cercanas al implante o los
conectores metálicos debido al riesgo de transmisión eléctrica que puede provocar
necrosis ósea y alteración de la osteointegración.

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

El cuidado y la supervisión postoperatorios son importantes. Los dispositivos de
fijación metálicos no son capaces de soportar Ion ele$'de actividad ni las cargas que
soporta una persona sana. El implante se puede jar, desplazar, doblar o quebrar si

M ~SCENTE AleJendro Glordel1" o

~

Sldente. 1,1P 13972
/ . In'plant5S.A. Director Te riCO
V Soulh AIll ICS 1 South,Ameílca ,lplanls S t



/

L -J_____... 1

~\.,4~7:o;r:' fO\.\O

~ A. ti,. 9 ~~d{j "ti.,.. <' ~
"?1\1 0<;;';'

se lo somete a soportar peso o cargas, a actividades muy intensas o lesiones~.;;:Y
traumáticas antes del periodo de resolución de la patología. El cirujano tratante debe
advertir al paciente de la necesidad de limitar sus actividades dependiendo del periodo
de resolución de la patología o la máxima mejoría alcanzada a partir del
procedimiento. La limitación de las actividades físicas puede ser particular a cada
paciente y éste debe ser advertido de que no cumplir con las instrucciones
postoperatorias que se le den podría dar lugar a las complicaciones antes explicadas.
El paciente debe ser informado y advertido de que la deformidad puede permanecer
presente en su totalidad o en cierto grado aún después de la cirugía. Además, el
paciente deberá ser advertido, antes de la intervención, de los riesgos generales de la
cirugía y de posibles efectos adversos, tal y como se enumeran a continuación.

EFECTOS ADVERSOS

1. Reacciones debidas a sensibilidad a los metales o reacción alérgica al material
del implante.

2. Dolor, molestia o sensación anormal debidos a la presencia del dispositivo.
3. Trauma quirúrgico; lesión neural permanente o temporal, lesión permanente o

temporal de estructuras o tejidos del cuerpo.
4. Irritación dérmica e infección.
5. Fractura, ruptura, desplazamiento o aflojamiento del implante.
6. Corrección incompleta o inadecuada de la deformidad o reaparición de la

misma, antes o después de retirarse el implante en los casos de extracción del
producto.

7. Lesiones permanentes o la muerte.

La implantación de materiales extraños en los tejidos puede ocasionar reacciones
histológicas involucrando macrófagos y fibrosis. La significación clínica actual de estos
efectos es incierta dado que cambios similares pueden ocurrir durante el proceso
normal de curado de la herida. Reacciones de sensibilidad de los pacientes a las
bioaleaciones siguientes a la intervención raramente han sido reportadas. La infección
del sitio implantado puede ser seria y debe ser tratada de forma inmediata ya que de
no ser así puede llevar a una osteomielitis, artritis séptica incluso llegar la amputación
del miembro afectado. Algunos de estos efectos adversos pueden requerir una nueva
cirugía, la remoción del implante y la posterior implantación de un nuevo implante.

ESTERILIZACiÓN

El producto se suministra estéril, esterilizado en empresas tercerizadas por óxido de
etlleno. Este proceso de esterilización se encuentra validado. NO está permitida la
reesterilización I reuso de estos productos. La apertura del embalaje de estos
productos debe ser realizada en la sala del centro quirúrgico, utilizando guantes
estériles, y por instrumentador capacitado. La integridad del embalaje debe ser
mantenida hasta el momento de la apertura por la enfermera circulante de sala.
Durante el acto quirúrgico, el cirujano no debe usar fuerza excesiva para evitar dañar
la superficie del producto, pues puede compro eterel desempeño del dispositivo.

,Alejandro Giordansngo
I,IP 13972

DirectQf Tecníc
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IDENTIFICACiÓN Y TRAZABILlDAD

Cada producto lleva impreso el número de lote en la etiqueta del envase. Este número
deberá agregarse a la historia clínica del paciente y a la tarjeta de implante valiéndose
de la etiqueta autoadhesiva adjunta. La comunicación de este número es condición de
esta garantía pues nos permite rastrear la historia de cada implante desde la
fabricación, incluida la materia prima, hasta la fecha de liberación al mercado.

ALMACENAMIENTO

Los productos deben almacenarse en el lugar habitual destinado al almacenaje de los
implantes a temperatura y humedad controladas. Mantener fuera del alcance de los
niños.

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGíA

Los quirófanos deberán ser asépticos para evitar la infección del implante que, en la
mayoria de los casos, conlleva a la revisión del mismo generando secuelas en el
paciente. La cirugía deberá ser planeada cuidadosamente conforme a los resultados
tomográficos.

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULEO DEL INSTRUMENTAL

El instrumental se ha ideado especificamente para permitir la colocación del implante.
Se entrega sin esterilizar.
Extremar las precauciones al manipular instrumentos afilados para evitar lesiones:
evitar la aplicación de una tensión o presión indebida al manipular o limpiar los
instrumentos. Utilizar guantes protectores durante la limpieza y consultar a un
especialista en control de infecciones para desarrollar y verificar los procedimientos de
seguridad adecuados para todos los niveles de contacto directo con los instrumentos.
A menos que se indique lo contrario, los instrumentos No son estériles y deben
esterilizarse antes de su uso. Las cajas de instrumentos sin envoltorio NO conservan
la esterilidad.

CONTRAINDICACIONES

Los instrumentos NO están diseñados para ser utilizados cuando existan uno o más
de los siguientes trastornos:

• Trastornos patológicos del tejido que se desea tratar;
• Trastornos físicos que podrian retardar la cicatrización, como irrigación

sanguinea restringida e infección;
• Trastornos que podrían limitar la capacidad o el deseo del paciente de cumplir

con las instrucciones durante el período de cicatrización.

Alejandro G, da lengo
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CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAJE 7 4.4- 9 \~~:W
Las cajas de instrumentos que se hayan procesado y envuelto para conseNar. la
esterilidad deben almacenarse de manera que eviten temperaturas extremas y la
humedad. Debe tenerse cuidado al manipular cajas con envoltorio para no dañar la
barrera estéril y/o indicador químico. El centro médico sanitario debe establecer un
tiempo de conseNación para las cajas de instrumentos con envoltorio basándose en el
tipo de envoltorio estéril utilizado y las recomendaciones del fabricante de dicho
envoltorio. El usuario debe tener en cuenta que la conservación de la esterilidad
depende de muchos factores y que la probabilidad de que se produzca una
contaminación aumenta con el tiempo y la manipulación, ya sea que se utilicen
materiales entretejidos o no, bolsas o sistemas de depósito como método de embalaje.
El instrumental quirúrgico no debe almacenarse en zonas que contengan productos
químicos que desarrollen vapores corrosivos.

ilmportante!
Los contenedores de instrumentos no proporcionan una barrera estéril y deben
utilizarse junto con un envoltorio estéril para conservar la esterilización.

NO PERMITIR QUE SE SEQUEN LOS INSTRUMENTOS QUE SE HAYAN
ENSUCIADO: Sumergirlos o bien utilizar toallas empapadas en agua' desionizada o
destilada para mantener humedecidos los instrumentos que se hayan ensuciado antes
de su limpieza.
En el caso de instrumentos contaminados con sangre y fluidos corporales (por
ejemplo, proteinas) se recomienda el uso de un producto enzimático o una limpieza

. ultrasónica siguiendo las recomendaciones del fabricante para facilitar la limpieza.
Se recomienda una limpieza mecánica (es decir, una lavadora-desinfectadora de
instrumental) mediante un equipo diseñado para dispositivos médicos. Deben utilizarse
las lavadoras-desinfecladoras automáticas conforme a lo indicado por el fabricante de
las mismas. Los instrumentos complejos, como los que tienen tubos, articulaciones,
características retráctiles y superficies con acabado mate o texturado, requieren
especial atención para su limpieza. Se requiere la limpieza previa manual de estas
características antes del procesamiento de limpieza automático.

¡Advertencia! Este dispositivo lo debe manipular únicamente el
cirujano/traumatólogo entrenado en la/s técnica/s quirúrgica/s especifica/s,

Precauciones para los instrumentos reutilizables y las cajas:
Todos los instrumentos y cajas deben inspecOcionarse regularmente para determinar
si presentan desgaste o desfiguración. NO UTILIZAR instrumentos o cajas que estén
desfigurados, rajados, corroídos o dañados de cualquier otra forma. No intente
enderezar, afilar ni reparar los instrumentos. Deséchelos de forma adecuada.

A\ej3ndíO Giord8nengo
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DESCONTAMINACiÓN, LIMPIEZA Y ESTERILIZACiÓN

Después de su utilización, el usuario debe descontaminar, limpiar
correctamente los instrumentos. Estos tratamientos se desarrollan a
teniendo en cuenta la siguiente información:

•

•

Los dispositivos se sumergen en un producto descontaminante, teniendo .en cuenta las
instrucciones del fabricante del producto. Todas las superficies, sobre todo las
cavidades y las zonas de acceso más dificil, deben estar en contacto con la solución.
A fin de facilitar la limpieza, puede utilizarse también papel tisú suave, sin pelusa, con
un producto de limpieza no abrasivo y con agua tibia.
Después. de un enjuagado con abundante agua desionizada, se procede a la limpieza,
de cada pieza, respetando las instrucciones del fabricante del agente de limpieza. A
continuación, es necesario un enjuague abundante de las piezas a fin de eliminar
todos los residuos.de limpieza. Para de evitar manchas de agua, se recomienda usar,
en el primer enjuague, agua destilada o desmineralizada.
En el transcurso de estos procedimientos, debe vigilarse que los instrumentos
metálicos no estén en contacto con soluciones corrosivas.
No debe haber contacto entre el acero inoxidable, los productos halogenados y con
aluminio, y los productos alcalinos.
A continuación secar minuciosamente los instrumentos, con paños suaves y bien
absorbentes, o con una corriente de aire caliente o bien con aire comprimido. A
continuación, los instrumentos deben separarse inmediatamente en recipientes a fin
de evitar cualquier riego de nueva contaminación.
Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes, con vapor de agua en autoclave,
siguiendo un protocolo validado (se sugiere por ejemplo: 134°C - 2 bar -18 minutos).
La esterilización no sustituye la limpieza. Lo instrumentos deben limpiarse bien antes
de proceder a su esterilización.
Inmediatamente después de su uso, los instrumentos deben descontaminarse,
limpiarse y esterilizarse, respetando las instrucciones mencionadas.

Instrucciones de limpieza para lavadoras-desinfectadoras automáticas y detergentes:

Alejandro Giordanen
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1. Desmontar los instrumentos reutilizables retirándolos del dispositivo de mano
motorizado según proceda.
2. Enjuagarlos a mano: Eliminar la contaminación más sólida de todos los
instrumentos que se hayan ensuciado con agua potable a una temperatura de unos
20°C (+- 5e¡, utilizando un cepillo de nylon para frotar todos los residuos de proteínas.
Asimísmo, se deben comprobar todas sus funciones. Los instrumentos y bandejas de
aluminio anodizado son susceptibles a las soluciones ácidas y alcalinas. Comprobar el
nivel de pH del detergente para asegurarse de que no sea superior a 7; si no, puede
producirse una pérdida de los colores y/o decoloración.
3. Ciclo de lavado: Antes de comenzar el proceso el operador deberá verificar la
limpieza y funcionamiento correctos de los equipos de ultrasonido, y que los mismos
contengan la solución de limpieza. SOUTH AMERICA IMPLANTS recomienda utilizar
un detergente que no deje residuos siguiendo las instrucciones del fabricante, por
ejemplo SURGIZYME E2 a una concentraci' de 8 mi/litro de agua potable a
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60C (- 5°C). Tiempo mínimo del ciclo: 7 minutos. Terminados los 7 minutos retirar
lavadora ultrasónica los implantes y el instrumental.
4. Enjuague final: NO UTILIZAR agentes limpiadores durante este ciclo final.
Después del ciclo de lavado, sigue un ciclo de enjuague final mediante agua corriente
durante minimo 2 minutos. En este paso, si aún hubiera restos visibles de suciedad,
retirarlos con un paño que no deje pelusas embebido en alcohol 70°.
5. Inspección visual: Al finalizar los pasos anteriores, inspeccionar visualmente los
productos para asegurarse de que estén "visiblemente limpios". Si no fuera asi, repetir
los pasos de limpieza anteriores.
6. Cargar la caja de cirugía: después de realizar el ciclo de lavado como se describió
en los pasos anteriores, deben colocarse los productos en la caja de cirugía
adecuada. Asegurarse de que las tapas de las cajas están cerradas correctamente. Si
la tapa de la caja no se cierra, esto significa que está sobrecargada. Retirar el exceso
de instrumentos y cerrar la tapa del contenedor.
7. Aclaración para el instrumental en micarta: los mangos se lavarán con agua
oxigenada, alcohol y el uso de aire comprimido. En el caso de los productos canulados .
(instrumental o implantes), introducir una broca o clavija roscada para retirar por
completo residuos que pudieran quedar en el interior. Verificar mirando a trasluz que
no quede ningún residuo.

NOTAS:

1.- ANTES DE SU DEVOLUCiÓN TODOS LOS INSTRUMENTOS UTILIZADOS
DEBEN PASAR POR UN PROCESO INTENSIVO DE
LIMPIEZA Y DESCONTAMINACiÓN EN EL CENTRO DE SALUD.
11.-Pueden aparecer manchas en los instrumentos que se esterilicen mediante vapor si
éstos no se enjuagan completamente o no se eliminan todos los residuos químicos.
Es esencial que se sigan los ciclos de secado adecuados y las recomendaciones del
fabricante del equipo para evitar la formación de una humedad excesiva y posteriores
manchas de agua.
Deben esterilizarse los instrumentos antes de cada intervención quirúrgica. Los
usuarios individuales deben validar los procedimientos de limpieza y autoclave
utilizados in situ, incluida la validación de los parámetros del ciclo mínimo'
recomendado que se describen a continuación.
111.-El instrumental quirúrgico puede esterilizarse en autoclave mediante un ciclo
completo. Deben lavarse los instrumentos que se hayan utilizado en el quirófano de
manera minuciosa antes de esterilizarlos en autoclave. Debe evitarse la esterilización
en autoclave-flash siempre que sea posible.
Las cajas de cirugía en préstamo suministradas se limpiaron e inspeccionaron
rigurosamente y se ha comprobado que funcionan los instrumentos correctamente,
antes de su envio. No obstante deben esterilizarse antes de su uso.

e _SCENTE
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Antes de cada intervención quirúrgica esterilizar el instrumental asociado. Los
implantes que no se utilicen pueden volver a esterilizarse previo descontaminación y
limpieza. A continuación se indica un ciclo mínimo para realizar la esterilización. Los
usuarios individuales deben validar los procedimientos de limpieza y autoclave
utilizados in situ, incluyendo la validación de los parámetros de ciclo mínimo
recomendado descriptos a continuación.

ESTERiliZADOR SOMETIDO A VAcío PREVIO (HI-VAC) con envoltorio

- Tiempo de exposición: 4 minutos.
- Temperatura: 132°C.
- Tiempo de secado: 30 minutos (mínimo).

El personal sanitario tiene la responsabilidad final de asegurarse de que cualquier
método de embalaje o material, incluido un sistema de depósito reutilizable rígido, es
apropiado para su uso en el proceso de esterilización y el mantenimiento de la
esterilización en la instalación médico-sanitaria.
Se deben hacer pruebas y ensayos en el centro médico sanitario para garantizar las
condiciones para la esterilización, dado que SOUTH AMERICA IMPLANTS desconoce
los métodos de utilización, los procedimientos de higiene sanitaria y la población
microbiológica de cada centro de salud, por lo que no puede garantizar la esterilidad
del producto, aun cuando se sigan estas instrucciones.

NORMAS UTILIZADAS PARA lA FABRICACiÓN DEL SISTEMA

Todos nuestros productos están fabricados sobre la base de las especificaciones
dadas por normas en vigencia con los materiales testeados y reconocidos, que
responden a normas del Instituto Argentino de Normalización (IRAM) y a sus
equivalentes internacionalesISO - International Organization for Standarization y ASTM
- American Society for Testing Materials.

SERVICIO AL CONSUMIDOR

La Empresa pone a disposición del usuario servicio de atención a través de la línea
(5411) 5368-1574/9084/1890.

SíMBOLOS:

Alejandro Giorclónengo
['J1.P '13972

Oirc::~or Tec, '-'
South Ameíica In':~lans S,A

FECHA DE FABRICACiÓN

FECHA DE VENCIMIENTO
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-7732-14-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

~ A & ~ d d I l" d..a: ... ~ ... *......,.y e acuer o con o so IClta o por SOUTH AMERICA IMPLANTS

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Artroscopia para Cadera.

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

de Fijación Interna.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SAI@, AS@, NOBLE@, SUB@, SUB

KNOTLESS@.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: bursitis/bursectomia: liberación de una porción de la

banda iliotibial seguido por la extracción de la bursa trocantérica.

Desgarro Isquiotibial Proximal: reparación isquiotibial proximal.

Desgarro/Insuficiencia del Labrum: reconstrucción del labrum, reparación del

labrum.

Pinzamient<;>Femoroacetabular: osteoplastia, reparación del labrum acetabular.

OCD: condroplastía, reforma del cartílago articular.

Síndrome de Cadera en resorte: liberación de la cadera en resorte.

4



Modelo/s:

Iniciador Descartable SUB KNOTLESS2.8 mm

Iniciador Descartable SUB KNOTLESS3.5 mm

Iniciador Descartable SUB KNOTLESS4.5 mm

Arpón SUB KNOTLESS2.8

Arpón SUB KNOTLESS 3.5

Arpón SUB KNOTLESS4.5

Arpón SUB Soft 1.8

Arpón SUB Soft 3.2

Iniciador SUB Soft 1.8

Iniciador SUB Soft 3.2

Arpón SUB Punch 3.0

Arpón SUB Punch 3.0 Doble Sutura

Arpón SUB Punch 2.4

Arpón SUB Twist 4.5

Arpón SUB Twist 5.5

Arpón SUB Twist 6.5

Arpón SUB Twist 7.5

Arpón SUB Peek 5.5 mm Con Aguja

Arpón SUB Peek 5.5 mm

Gancho Toma Sutura

Gancho Crochet

Aguja pasa Sutura Derecho 35 grados (Suture Leader Right 35 degree)

L.V
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Aguja pasa Sutura Izquierdo 35 grados (Suture Leader Left 35 degree)

Librador Up

Iniciador SUB KNOTLESS3.5 mm

Iniciador SUB KNOTLESS4.5 mm-

Iniciador SUB KNOTLESS2.8 mm

Iniciador SUB Punch 3.0 mm

Iniciador SUB Punch 2.4 mm

Iniciador SUB Twist 4.5 mm

Iniciador SUB Twist 5.5 mm

Iniciador SUB Twist 6.5 mm

Iniciador SUB Twist 7.5 mm

Macho I Iniciador SUB Peek

Pinza Corta Sutura Larga

Baja Nudo Cerrado

Baja Nudo Abierto

Guía Dentada 4,0 mm I 5,0 mm

Guía de Boca de Pescado 2,0 mm I 3,0 mm

Guía Con Manija para Arpón SUB Peek

Varilla de Intercambio (Switching Stick)

Guía Dentada Abierta

Guía SUB Punch

Trocar Guía SUB Punch 3,0

5



Lima Rotativa 4.5 mm para Artroscopía

Electrodo para Artroscopía

Lima Rotativa 5.5 mm para Artroscopía

Explorador 220 mm (Probe 220 mm)

Pinza de Penetración 35 grados, arriba (Penetrating Grasper 35 degree, up)

Pinza de Penetración recta (Penetrating Grasper straight)

Pinza de Penetración 45 grados, izquierda (Penetrating Grasper 45 degree, left)

Pinza de Penetración 45 grados, derecha (Penetrating Grasper 45 degree, right)

Pinza Sixter derecha

Pinza Sixter izquierda

Pinza Clever Hook derecha

Pinza Clever. Hook izquierda

Manipulador de Sutura (Suture Manipulator)

Pinza Combinada (Combo Grasper)

Cortador de sutura deslizante (sliding suture cutter)

Pinza Firstpass

Pinza Stitcher, izquierda

Pinza Stitcher, derecha

Pinza pasa sutura recta (suture passer, straight)

Pinza pasa sutura 35 grados, arriba (suture passer 35 degree, up)

Manipulador de sutura para cadera (hip suture manipulator)

Pinza 5mm, recta (5mm grasper, straight)

Cortador de sutura largo (suture cutter)
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Baja nudo cerrado 220mm

Guia SUB KNOTLESS2,8

Guia Semicanula SUB KNOTLESS3;5/4,5

Período de vida útil: 3 años

Forma de presentación: envase conteniendo una unidad.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A.

Lugar/es de elaboración: Perito Moreno 845, UF 1, 2 Y de 22 a 27, Parque

Industrial Canning, Ezeiza, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-2022-31, en la Ciudad de Buenos Aires, a

1 4 SEP 1015 . d .. . (5) - t d I f h................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a ec a

de su emisión.

DISPOSICIÓN N° 7 4 4 9

é~
DR. LEOM80Q lI.EaN~
SUBADMINl8TRAOOR NACIONAL

DECRETON. 1368/2016
A.N.M.A.T.
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