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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6771-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-4321-20-9

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4321-20-9 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Corpomedica S.A., solicita se autorice lainscripcién en € Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Orthofix, nombre descriptivo Sistema de fijacion externay nombre técnico Sistemas
Ortopédicos de Fijacion Externa, de acuerdo con lo solicitado por Corpomedica S.A., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-55498701-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-136-233", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de fijacion externa

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-044- Sistemas Ortopédicos de Fijacion Externa

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de fijacion externa adulto y pediétrico permite el alargamiento de miembros sin la necesidad de
cambiar el dispositivo por uno més largo. El sistema puede ser utilizado para corregir deformidades de forma



aguda (usando moldes de correccion aguda) o progresiva (usando clamps de correccién progresiva). Asimismo,
Su uso esta indicado en caso de fracturas multiples con pérdida 6seay situaciones de mala unién o no unién con o
sin algun grado de

osteoporosis. Puede utilizarse para obtener una maxima estabilidad, dado que la estructura del dispositivo permite
lavariacion del posicionamiento de los clamps para los tornillos éseos, |os cuales pueden moverse alo largo de la
longitud del hueso, dependiendo de la longitud de la barra utilizada. Primariamente, el sistema fue disefiado para
cirugia segmentaria (multinivel).

L as principal es indicaciones son:

* Pérdida 6sea con o sin acortamiento

» Deformidad con o sin acortamiento

* Acortamiento extremo

Este sistema provee la correccidn en estas situaciones a través de las siguientes técnicas:
* Transporte 0seo

» Compresién-distraccion

* Acortamiento parcial agudo y transporte

» Cirugia multofocal

* Alargamiento bifocal

Modelos:

Cadigo Descripcion

10004 Camara

10008 Unidad de distraccion por compresion, estandar
10009 Unidad de distraccién por compresion, larga.
10012 Llave Allen, 3 MM

10014 Tornillo de abrazadera

10017 Llave Allen 6 MM

10025 Llave torque 6 MM

10027 Cubierta de la Abrazadera

10030 Unidad de distraccién por compresion, corta.



10033 Unidad CD — Paquete de Anillos téricos de silicona de 10
10052 Abrazadera Torbay-Garches

10069 Tuerca de cierre de ge para Abrazaderaen T Of-Garches
10200 Cubiertas de Tornillo esterilizable (Paquete de 20)

11000 Llaveen T

1100201 Broca — didametro 4,8 MM Longitud 240 MM

1100301 Broca— didmetro 3,2 MM Longitud 200 MM

11004 Trocar conico

11005 Unidad Tope de Broca—D. 4,8 MM

11006 Unidad Tope de Broca—D. 3,2 MM

1100701 Tope de Broca— Diametro 4,8 MM, Longitud 280 MM
1101101 Broca acanalada L 200 MM D. 3,2 MM 1,8 COrificio
1101201 Broca acandlada L 280 MM D. 4,8 MM 2,2 Orificio
11102 Tornillo guia Longitud 60 MM

11103 Tornillo guia Longitud 100 MM

11104 Tornillo guia Didmetro 4,8 MM Longitud 40 MM

11105 Tornillo guia Didmetro 4,8 MM Longitud 80 MM

11106 Tornillo guia Diametro 3,2 MM Longitud 40 MM

11111 Martillo

11116 Tornillo guia Didmetro 3,2 MM Longitud 80 MM

11124 Tornillo guia Longitud 160 MM

11125 Guia parataladro Didmetro 4,8 MM Longitud 140 MM
11144 Alambre guia Ruland Pilot — Diametro 2 MM, Longitud 75MM
11145 Alambre guia Ruland Pilot — Didametro 2 MM, Longitud 115MM
12253 Caja Estéril. LRS/A2 Vacia

12257 Caja Estéril. Para Instrumental LRS — Vacia.



12258 Caja Estéril LRS para adulto— Vacia.

14107 Plantilla de abrazaderarectaLRS

14108 Plantilla de abrazaderaen —T LRS

14109 Plantilla de abrazadera Multiplanar LRS

14110 Tornillo de cierre PlantillaLRS

14116 Plantilla de abrazadera L RS para rotacion micrométrica
14130 Plantilla de junta de acoplamiento LRS-Ball

14131 Plantilla Rotativa LRS

14132 Plantilla LRS Of-Garches para correccion aguda

14133 Plantilla Abrazadera Recta L RS para correccion aguda
14134 Plantilla Abrazaderaen T LRS para correccién aguda
14135 Tornillo de Cierre Plantilla LRS para rotacién aguda
14136 Tornillo de Cierre Plantilla LRS para correccion aguda
14137 Plantilla Rotatoria LRS Radio Arco 100 MM

14138 Plantilla Rotatoria LRS Radio Arco 130 MM

14142 Plantilla Acoplamiento de abrazadera para LRS-Garches
14146 Plantilla abrazaderaen T para Of—Garches LRS

14147 Plantilla abrazadera séndwich LRS

20004 Unidad Distr. Compr. Estandar para Ext. Of-Garchesa 5,5 CM
20005 Unidad Distr. Compr. Larga para Ext. Of-Garchesa 10 CM
30017 Llave Allen 5 MM

30025 Llave Torque 5SMM

36017 Llave Allen 4 MM

50008 Modelo Clicker C/D Estandar

50009 Modelo Clicker C/D Largo

50111 Abrazadera de rotacion micrométrica para LRS



50112 Unidad CD para abrazadera de rotacién micrométrica para LRS
50500 Juego Esténdar LRS (Largo de 30 CM)

50510 Juego Largo LRS (Largo de 40 CM)

50515 Juego Corto LRS (Largo de 23 CM)

50520 Abrazaderaen T LRS

50530 Abrazadera externarecta LRS

50535 Anillo-DynaLRS

50536 Anillo-Dyna con Unidad C/D accesorio paraLRS
50540 Abrazadera Central Recta LRS

50541 Junta de acoplamiento LRS-Ball

50542 Acoplamiento para abrazadera en T-Garches
50544 Riel corto extra LRS, longitud 12 CM

50545 Riel corto LRS, longitud 23 CM

50546 Abrazaderaen T Of-Garches LRS

50547 Abrazadera sandwich con Unidad C/D paraLRS
50550 Riel Estdndar LRS, longitud 30 CM

50560 Riel Largo LRS, longitud 40 CM

50570 ArandelaLRS

50580 Abrazadera Multiplanar LRS

50690 Acoplamiento Riel con bisagra LRS

80122 Alambre en X sin aliva, didmetro 2 MM, longitud 400 MM
90005 Casquillo

90006 Abrazadera Recta Procallus

90007 Abrazaderaen T Procallus

90014 Tornillo Abrazadera Procallus

950086M Tuerca pléastica para CD con Clicker y CD Garches (Paquete de 5 de cada uno)



Sistema de Reconstruccion de Extremidades Pediétrico.------------=-=------

Codigo Descripcion

10012 Llave Allen, 3 MM

10017 Llave Allen, 6 MM

10025 Llave Torque 6MM

10200 Cubiertas de tornillo esterilizable (Paquete de 20)

11000 Llaveen T

1100201 Broca, diametro 4,8 MM Longitud 240 MM

1100301 Broca, didametro 3,2 MM Longitud 200 MM

11004 Trocar conico

11005 Unidad Tope BrocaD. 4,8 MM

11006 Unidad Tope BrocaD. 3,2 MM

1100701 Broca diametro 4,8 MM, longitud 280 MM

1101101 Broca acanaladaL 200 MM D. 3,2 MM 1,8 MM orificio
1101201 Broca acanadlada L 280 MM D. 4,8 MM 2,2 MM orificio
11102 Tornillo guia, longitud 60 MM

11103 Tornillo guia, longitud 100 MM

11104 Broca guia diametro 4,8 MM Longitud 40 MM

11105 Broca guia didametro 4,8 MM Longitud 80 MM

11106 Broca guiadidmetro 3,2 MM Longitud 40 MM

11111 Martillo

11116 Broca guia didmetro 3,2 MM Longitud 80 MM

11124 Tornillo guia, longitud 160 MM

11125 Broca guia, didmetro 4,8 MM, longitud 140 MM

11144 Guia alambre Ruland Pilot, diametro 2 MM Longitud 75 MM

11145 Guia alambre Ruland Pilot, didmetro 2 MM Longitud 115 MM



12257 Cgja estéril parainstrumento LRS, vacia

12259 Caja estéril LRS pediétricavacia

13107 Plantilla para Daf pequefio, recta/ Abrazaderaen T
14131 Plantillarotatoria LRS

14132 Plantilla Of-Garches L RS para correccion aguda
14133 Plantilla abrazadera recta L RS para correccion aguda
14134 Plantilla abrazaderaen T LRS para correccién aguda.
14135 Plantilla abrazaderaen T LRS para rotacion aguda.
14136 Plantillatornillo de cierre LRS para correccién aguda.
14137 Plantillarotatoria LRS Arco Radio 100 MM.

14138 Plantillarotatoria LRS Arco Radio 130 MM.

15500 Plantilla Abrazadera Recta Pediétrica LRS

15510 Plantilla Abrazaderaen T PediatricaLRS

15520 Plantilla Abrazadera de Rotacion Pediatrica LRS
15530 Plantilla de Junta de acoplamiento LRS-Ball

15540 Plantilla Tornillo de Cierre Pedi&rica LRS

30004 Camara

30008 Unidad de Distraccion por Compresion Extiende a5 cm
30014 Tornillo con abrazadera

30017 Llave Allen 5 MM

30025 Llave Torque 5SMM

30027 Cubierta de Abrazadera para Daf pequefio

30033 Anillos Taricos de silicona (Paquete de 10) para unidad C/D para Daf pequefio
31005 Casquillo Daf azul pequefio

31006 Abrazadera Recta Daf azul pequefia

31007 Abrazadera Daf azul pequeiia



36017 Llave Allen 4 MM

55000 Juego pequefio LRS pediatrico

55008 Unidad C/O LRS pediétrico extension hasta 6,2 CM
55010 Juego Esténdar LRS pediétrico

55020 Juego Largo LRS pediatrico

55030 Abrazaderaen T LRS pediétrica

55031 Abrazaderaen T Of-Garches para L RS pediatrico
55036 Anillo Dyna con unidad C/D accesorio para LRS pediétrica
55041 Junta de acoplamiento para LRS-Ball pediétrico

55050 Abrazadera recta para LRS pediétrico

55055 Rid extra corto longitud 10 CM para LRS pediétrico
55060 Ri€l corto longitud 15 CM para LRS pediétrico

55070 Riel esténdar longitud 20 CM para L RS pediétrico
55080 Ridl largo longitud 25 CM para LRS pediétrico

55090 Tornillo de cierre para LRS pediétrico

55100 Abrazadera rotatoria para LRS pediétrico

55690 Acoplamiento riel con bisagra para LRS pediétrico
80122 Alambre en X sin Oliva diametro 2 MM, longitud 400M
SISTEMA AVANZADO DE RECONSTRUCCION DE EXTREMIDADES.
Cadigo Descripcion

10012 Llave Allen, 3 MM

10017 Llave Allen, 6 MM

10025 Llave Torque 6MM

10052 Abrazadera Torbay-Garches

10200 Cubiertas Tornillo esterilizable (Paguete de 20)

1100201 Broca diametro 4,8 MM Longitud 240 MM



1100301 Broca diametro 3,2 MM Longitud 200 MM

11004 Trocar conico

11005 Tope de laBroca Unidad Diametro 4,8 MM

11006 Tope de la Broca Unidad Didmetro 3,2 MM

1100701 Tope de la Broca Unidad Diametro 4,8 MM 280 MM
1101101 Broca acanalada 200 MM D. 3,2 MM 1,8 MM orificio
1101201 Broca acanadlada 280 MM D. 4,8 MM 2,2 MM orificio
11102 Guiatornillo, longitud 60 MM

11103 Guiatornillo, longitud 100 MM

11104 Guiabroca, diametro 4,8 MM, longitud 40 MM

11105 Guiabroca, diametro 4,8 MM, longitud 80 MM

11106 Guia broca, diametro 3,2 MM, longitud 40 MM

11111 Martillo

11116 Guiabroca, diametro 3,2 MM, longitud 80 MM

11124 Tornillo guia, longitud 160 MM

11125 Guiabroca, diametro 4,8 MM, longitud 140 MM

11144 Alambre guia Ruland Pilot, diametro 2 MM, Longitud 75 MM
11145 Alambre guia Ruland Pilot, diametro 2 MM, Longitud 115 MM
14148 Plantilla desrotacion Avanz. Aguda

14237 Desrotacion Avanz. Aguda Arco 100 MM

14332 Plantilla Garches Correccion aguda avanz.

14333 Plantilla Recta Correccion aguda avanz.

14334 Plantillaen T Correccion aguda avanz.

30017 Llave Allen 5 MM

30025 Llave Torque 5 MM

36017 Llave Allen 4 MM



50008 C/D Modelo Clicker Estandar

50009 C/D Modelo Clicker Largo

53004 Unidad CD Avanz. Garches Estandar se extiende a5,5 CM
53005 Unidad CD Avanz. Garches Largo se extiende a 10 CM
53014 Tornillo de Cierre para abrazadera

53014M Tornillo de Cierre para abrazadera (Paquete de 5 cada uno)
53031 Abrazadera Garches Avanz. T Garches

53034 Juego Truelok Avanz. Para conexion con el anillo
53110 Estructura de rotacion micrométrico Avanz.

53111 Abrazadera de traslacion avanz.

53115 Abrazadera de rotacion micrométrico Avanz.

53500 Juego LRS Avanz. 300 MM

53500R Juego L RS radiotransparente Avanz. 300 MM

53510 Juego LRS Avanz. 400 MM

53510R Juego L RS radiotransparente Avanz. 400 MM

53515 Juego LRS Avanz. 200 MM

53515R Juego L RS radiotransparente Avanz. 200 MM

53520 Abrazadera Metafisarias Avanz.

53520 Abrazadera Metafisarias Avanz.

53530 Abrazadera Recta Avanz.

53536 Anillo Dyna Avanz.

53541 Junta de acoplamiento Ball Avanz.

53544 Riel LRS Avanz. 120 MM

53544R Ridl radiotransparente LRS Avanz. 120MM

53545 Riel LRS Avanz. 200 MM

53545R Riel LRS radiotransparente Avanz. 200MM



53547 Abrazadera Sandwich LRS Avanz. Altura15 MM

53548 Abrazadera Sandwich LRS Avanz. Altura8 MM

53549 Riel LRS Avanz. 250 MM

53549R Riel LRS radiotransparente Avanz. 250 MM

53550 Riel LRS Avanz. 300 MM

53550R Riel LRS radiotransparente Avanz. 300 MM

53555 Riel LRS Avanz. 350 MM

53555R Riel LRS radiotransparente Avanz. 350 MM

53560 Riel LRS Avanz. 400 MM

53560R Riel LRS radiotransparente Avanz. 400 MM

53570 Bisagra del Anillo Avanz.

53580 Abrazadera de inclinacion Avanz.

53581 Abrazadera Multiplanar Avanz.

53585 Abrazadera Traslacion — Angulacion Micrométrica Avanz.

53590 Rétula— Bisagra

53592 Juego de Reemplazo de bisagra pararétula

53595 Conexion CD Rotacion Avan.

53990 Caja para esterilizacion de componentes LRS Avanz. Vacia A
53990C Caqja para esterilizacion de componentes LRS Avanz. Completa A
53990RC Cagja para esterilizacion de componentes LRS Avanz. Radiotransparente Completa A
53991 Caja para esterilizacion de componentes LRS Avanz. VaciaB
53991C Céqja para esterilizacion de componentes LRS Avanz. Completa B
53995 Caja para esterilizacion de instrumentos LRS Avanz. Vacio
53995UEC Cagja para esterilizacion de instrumentos LRS Avanz. Completa
80122 Alambre en X sin Oliva Didmetro 2 MM, Longitud 400 MM

90006 Abrazadera Recta Procallus



90007 Abrazaderaen T Procallus

910013M Tornillo con abrazadera (Paguete de 5 de cada uno)

91150 Llaveen T universal

950086M Tuerca de pléastico para CD con Clicker y CD Garches (Paguete de 5 de cada uno)
Periodo de vida ttil: No aplica

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica

Forma de presentacion: Todos los productos de Orthofix se proveen de forma unitaria a excepcién de: Cubiertas
detornillo esterilizables: paguete de 20 unidades

Tuercaplastica para CD con Clicker y CD Garches. Paquetes de 5 unidades cada uno
Anillos Téricos de silicona: Paguete de 10

Tuercade plastico para CD con Clicker y CD Garches: Paguete de 5 de cada uno.
Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

Orthofix Sr.l.

Lugar de elaboracion:

- Viadelle Nazioni, 9 37012, Bussolengo (VR), Italia

-Viavittor Pisani 16, 20124 Milano (MI), Itaia.

Expediente N° 1-47-3110-4321-20-9

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.09.07 11:59:13 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.07 11:59:15 -03:00
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Corpomedica Sistema de fijacion externa
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Importado and distribuido por: Corpomedica S.A. Larrea 769, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires — Argentina
Fabricado por: Orthofix S.r.l., Via delle Nazioni, 9 37012, Bussolengo (VR), Italia
Via vittor Pisani 16, 20124 Milano (M), Italia

o ORTHOFIX Sistema de fijacion externa

Modelo:

A ® B o

ESTERILIZAR ANTES DE USAR: METODO: VAPOR, CICLO: EN VACIO, TEMPERATURA: 132°-135°
C, TIEMPO DE EXPOSICION: MINIMO 10 MINUTOS
ALMACENAR EN AMBIENTE SECO, LIMPIO Y LIBRE DE POLVO, A TEMPERATURA AMBIENTE

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670

Venta exclusiva para profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT, PM-136-233

o

IF-2020-55498701-APN-INPMZANMAT
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7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



R
(,,(J) INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ill.B
Corpomedica Sistema de fijacion externa

Importado and distribuido por: Corpomedica S.A. Larrea 769, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires -
Argentina

Fabricado por: Orthofix S.r.l., Via delle Nazioni, 9 37012, Bussolengo (VR), Italia

Via vittor Pisani 16, 20124 Milano (Ml), Italia

Sistema de fijacion externa

¢) ORTHOFIX Vodelo:
A @

ESTERILIZAR ANTES DE USAR: METODO: VAPOR, CICLO: EN VACIO, TEMPERATURA: 132°-135°C
TIEMPO DE EXPOSICION: MINIMO 10 MINUTOS
ALMACENAR EN AMBIENTE SECO, LIMPIO Y LIBRE DE POLVO, A TEMPERATURA AMBIENTE
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670

Uso exclusivo para profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT, PM-136-233

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Sistema de Fijacion Externa Orthofix se compone de una serie de fijadores externos monolaterales
o circulares destinados a utilizarse en combinacidn con tornillos dseos o agujas de Kirschner y el
Sistema de Fijacién de Fragmentos. Dichos dispositivos se han disefiado para la estabilizacion de
segmentos 6seos en un amplio abanico de indicaciones, entre otras, fracturas, fusiones articulares,
distracciones articulares, transportes éseos, elongaciones y correcciones angulares. Los Implantes del
Sistema de Fijacidén de Fragmentos estdn indicados en fracturas, avulsiones de ligamentos dseos y
osteotomias. Los componentes del Sistema de Fijacién Externa Orthofix no se han disefado para
sustituir el normal hueso sano o para resistir al estrés del soporte de carga, especialmente en caso de
fracturas inestables, pseudoartrosis, retraso de unidn o curacidn incompleta. Se recomienda como
parte del tratamiento el uso de soportes externos (por ejemplo, muletas). El sistema incluye varios
madulos a aplicarse en los diferentes sitios anatémicos, a saber tibia, fémur, pelvis, himero,
antebrazo, mano y pie. De utilizarse correctamente, el Sistema de Fijacidon Externa Orthofix mantiene
la funcién de las extremidades, reduce al minimo el traumatismo quirurgico en las estructuras
anatdmicas, conserva la irrigacion de sangre y el potencial osteogénico de los tejidos y, de estar
indicado, esta predispuesto para aplicar la dinamizacidn con el objeto de mejorar el proceso de
curacion de las fracturas. Todos los aparatos Orthofix se han disefiado tan sélo para uso profesional.
Los cirujanos que controlan el uso de los aparatos Orthofix tienen que conocer perfectamente los
procedimientos de fijacion ortopédica, asi como la filosofia del sistema Modular Orthofix.

El Sistema de Fijacion Externa Orthofix estd integrado por componentes de acero inoxidable, aleacidn
de aluminio y material plastico. Los componentes que entran en contacto con el cuerpo del paciente
son los tornillos percutaneos (tornillos éseos), las agujas de Kirschner, las brocas, las guias utilizadas
durante la introduccién de los tornillos, los trocares y medidores de profundidad ésea; dichos
componentes estan realizados en acero inoxidable para instrumental quirdrgico. Algunos tornillos

dseos utilizados en la fijacidn externa Orthofix se suministran C?E—%B%Yggﬂgéi?&?ArE’w-ﬂ\TBl\ﬂ%ﬁANMAT

hidroxiapatita, aplicada en la parte roscada del vastago.

Pagina 1de 14
Pagina 1 de 15 Pagina 2 de 16

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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L{J) INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
Corpomedica Sistema de fijacion externa
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Los componentes de los dispositivos de fijacion externa Orthofix se suministran en versién NO
ESTERIL. Orthofix recomienda que todos los componentes no estériles se limpien y esterilicen
correctamente, siguiendo los procedimientos de limpieza y esterilizacién especificos recomendados.
Se garantizan la integridad y las prestaciones del producto tan sélo en caso de que el envase no
resulte dafiado.

Sistema adulto Sistema pediatrico

Componentes implantables
Los tornillos externos de fijacidon dsea de Orthofix actualmente disponibles en el mercado son
compatibles con el sistema.

Tornillos éseos cubiertos de hidroxiapatita: dado que el sistema LRS junto con los tornillos 6seos
deben estar colocados durante un tiempo largo, se recomienda el uso de tornillos recubiertos con
hidroxiapatita. Esto reducira la tasa de aflojamiento de los mismos y de infeccion, asegurando asi que
el marco completo permanece totalmente estable durante todo el tratamiento.

Componentes no implantables
Para correccion gradual:
e Barra guia: disponible en diferentes longitudes (120, 200, 250, 300, 350 y 400 mm).
e Clamp recto: posee 4 orificios para la unidad de contraccién-distraccion.
e Clamp metafisario: configuracidn multiple de tornillos. Fijacion estable de segmento de
huesos cortos.
e Clamp deinclinacién: permite la insercién de los tornillos en dngulo de 14° de inclinacidn.
e Anillo Dyna: para ser anclado a la barra, con la almohadilla de silicona en contacto con el
clamp que ha sido destrabado para la dinamizacidn. Facilita la conversion de un médulo
rigido a uno dinamico.
e Bisagra de anillo: facilita la conexién de un anillo al final de una barra y asi permite la
estabilizacidn de junta cruzada.
e Clamp giratorio micrométrico: permite una correccion angular gradual de aproximadamente
24°, Poseen escala graduada que indica el grado de deformidad corregido.

e Clamp de traslacién: permite correccién gradual de 1 myp_ge2mssauEya 10438 \gbKieARIMAT
tornillo. Permite hasta 10mm de traslacidn.
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e Clamp de traslacidon-angulacion micrométrica: permite traslacion (hasta 16mm) y angulacion
(hasta 13°) gradual.

e Clamp T- Garches: angula en un plano, permitiendo alargamiento de la tibia en la metéfisis
proximal y la correccién angular en la tibia proximal.

e Clamp multiplanar: para correccidn de deformidad angular en cualquier plano hasta 35°
(incluye traslacion hasta 12mm).

e Clamp sandwich: en dos alturas (8 y 15mm). Permite al cirujano elevar el plano de los
tornillos por sobre la barra o colocarlos en planos diferentes.

Para correccién aguda:

e Enganche bola-junta: permite correcciones precisas e inmediatas mediante rotacion
irrestricta de hasta 36° de angulacion del clamp en todos los planos.

e Moldes de correccién aguda: permite al tornillo ser insertado en angulo recto al eje del
segmento 6seo a cualquier lado de la deformidad. Permite correccion de angulacion en
cualquier plano.

e Clamp de traslacidn-angulacién micrométrica: para ser usado solo o en combinacién con un
molde de correccidn angular aguda para corregir deformidades angulares (hasta 47 0 50°) y
rotacionales.

Componentes para aplicacion en rodilla (trauma y dislocacién):

e Bisagra de rodilla: permite movilidad de la rodilla de 0° a 90° en el plano sagital, alineacién
femoral del eje de rotacién (10° en el plano frontal) y distraccion de la rodilla (5mm en el eje
tibial distal). Esto permite la rotacidn anatémica de la articulacion de la rodilla entre un
fijador monolateral femoral externo y un dispositivo circular tibial, imitando la funcién y
movimientos de la rodilla.

Instrumental y cajas de esterilizacion:

Existe disponible una gama completa de instrumental necesaria para el correcto uso del sistema.
Asimismo, también hay cajas de esterilizacidn para la correcta organizacion, limpieza y tratamiento
del instrumental.

Uso previsto:
El sistema de fijacidn externa adulto y pediatrico permite el alargamiento de miembros sin la
necesidad de cambiar el dispositivo por uno mas largo. El sistema puede ser utilizado para corregir
deformidades de forma aguda (usando moldes de correccién aguda) o progresiva (usando clamps de
correccion progresiva). Asimismo, su uso esta indicado en caso de fracturas multiples con pérdida
Osea y situaciones de mala unidn o no union con o sin algun grado de osteoporosis. Puede utilizarse
para obtener una maxima estabilidad, dado que la estructura del dispositivo permite la variacién del
posicionamiento de los clamps para los tornillos éseos, los cuales pueden moverse a lo largo de la
longitud del hueso, dependiendo de la longitud de la barra utilizada. Primariamente, el sistema fue
disefiado para cirugia segmentaria (multinivel).
Las principales indicaciones son:
e Pérdida dsea con o sin acortamiento |F-2020-55498701-APN-INPM#ANMAT
e Deformidad con o sin acortamiento
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e Acortamiento extremo
Este sistema provee la correccién en estas situaciones a través de las siguientes técnicas:
e Transporte dseo
e Compresidon-distraccidon
e Acortamiento parcial agudo y transporte
e (Cirugia multofocal
e Alargamiento bifocal

Advertencias y precauciones

1. La compresion no estd nunca recomendada en caso de fractura fresca.

2. Puede producirse una dislocacién axial si el cuerpo del fijador no esta en linea y paralelo con el
hueso.

3. Puede producirse una traslacion medial o lateral si el cuerpo del fijador no se coloca paralelo en
relacién con la diafisis.

4. En sujetos en edad pediatrica hay que prestar suma atencidn con el objeto de que los tornillos no
entren en las articulaciones o en las placas de crecimiento.

5. Hay que seguir las pautas para la dinamizacién y la fisioterapia segun el caso concreto y el sistema
de fijacidn utilizado. El cirujano tiene que adoptar dichas pautas — de considerarlas adecuadas y
oportunas — sobre la base de exploraciones clinicas y radioldgicas.

6. Todo dispositivo implantado en el paciente como tornillos dseos, agujas roscadas, agujas de
Kirschner, implantes del Sistema de Fijacién de Fragmentos, y en general cualquier dispositivo que
lleve la indicacidn “a utilizarse una séla vez”, incluyendo excéntricos y casquillos de cualquier
dispositivo de fijacion externa, NO DEBEN VOLVER A UTILIZARSE.

7. Cabe escoger la longitud del tornillo y de la rosca dependiendo del tamafio del hueso y de los
tejidos blandos. La rosca del tornillo tiene un disefio cdnico y se afila, por ejemplo, de 6,0 a 5,0mm
entre el vastago y la punta en caso de tornillos Orthofix estdndar, o bien de 6,0 a 5,6mm en caso de
tornillos XCaliber. La rosca ha de tener una longitud que permita que por lo menos una rosca
completa quede fuera de la cortical de entrada y la punta del tornillo sobresalga de la segunda
cortical. Los tornillos se suministran con una longitud de rosca en incrementos de 10mm, de manera
gue no mas de 10mm de rosca sobresalgan de la cortical de entrada. Cabe evitar que cualquier tipo
de tornillo penetre demasiado en la segunda cortical, debido al riesgo que se produzcan dafios en los
tejidos blandos. Cuando se insertan los tornillos, el vastago liso no tiene que penetrar nunca en la
ortical de entrada, debido al riesgo que se produzcan dafios en el hueso.

8. Debido al disefio cénico de la rosca, de intentar retirar un tornillo Orthofix una vez que se ha
insertado, el mismo podria aflojarse.

9. Cabe escoger el diametro de tornillo dependiendo del didametro del hueso: en caso de diametro
6seo mayor de 20mm, cabe utilizar tornillos dseos de 6-5 6 6-5,6mm; en caso de didmetro éseo entre
12 y 20mm, tornillos dseos de 4,5-3,5mm; y en caso de didmetro éseo entre 9 y 12mm, cabe utilizar
tornillos éseos de 3,5-3,2mm.

10. En caso de tornillos 6seos no autoperforantes, antes de insertar los tornillos es imprescindible
pretaladrar con brocas y guias de broca adecuadas. Las ranuras emparejadas en los tornillos y en las
brocas ayudan al cirujano a utilizar la broca correcta. Las brocas romas pueden producir dafios

térmicos al hueso y cabe descartarlas en cualquier caso. |F-2020-55498701-APN-INPM#ANMAT
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11. Los tornillos auto-perforantes de didmetro roscado de 5.00mm o superior no deben insertarse
nunca con motor, sino a mano o con un mango. Los tornillos auto-perforantes con un diametro de
rosca menor pueden insertarse con motor a baja velocidad.

12. Cuando se cortan tornillos éseos XCaliber, los mismos tienen que cortarse antes de la insercion o
bien después de insertarlos todos, con el fijador aplicado y los tornillos de bloqueo del cabezal bien
apretados. No tienen que cortarse nunca tras la insercion antes de aplicar el fijador, al poderse
transferir parte de la fuerza de corte al hueso.

13. Los tornillos dseos XCaliber se han disenado para ser autoperforantes, razén por la cual en la
mayoria de los casos se recomienda su insercién directa de modo manual. Sin embargo, cuando se
introducen tornillos autoperforantes en hueso diafisario, se recomienda un pre-brocado; utilizar una
broca de 4,8mm a través de una guia de broca si el hueso es duro; en el caso de un hueso de calidad
pobre o en la regiéon metafisaria donde la cortical es fina, debe utilizarse una broca de 3,2mm. Los
tornillos tienen que insertarse siempre — al margen de haber realizado o no un pre-brocado -
exclusivamente con una broca de mano o una llave en T. Es fundamental que la fuerza aplicada

sea moderada para que el tornillo entre en la primera cortical. Los tornillos éseos diafisarios tienen
gue insertarse siempre en el centro del eje del hueso para evitar que éste se debilite. En todos los
casos, el cirujano debe ser consciente de la fuerza de torsidn necesaria para insertar el tornillo. Si
parece mas apretado de lo normal, es mads seguro extraer el tornillo, limpiarlo y volver a perforar el
agujero con una broca de 4,8mm, incluso si dicha broca ya se ha utilizado.

14. Los tornillos transfixiantes de 4mm de didmetro son auto-perforantes y nunca deberian insertarse
con motor. Estos tornillos se usan junto con el Fijador Prefix paraligamentotaxis temporal de tobillo y
rodilla. Tras la insercidon deben cortarse y proteger las puntas para evitar un posible dafio de la pierna
opuesta del paciente. Los tornillos transfixiantes de Orthofix son piezas de un solo uso y no deben
reutilizarse nunca. Estan conectados a las Barras del Fijador Prefix con dos Cabezales de Tornillo
Transfixiante.

15. Cuando los tornillos tienen que instalarse en un cabezal de 3 o 5 alojamientos, es muy importante
que los mismos se introduzcan con el procedimiento correcto de manera que resulten paralelos. Esto
se consigue utilizando las guias de tornillo en la plantilla o cabezal destinado al efecto y perforando,
en su caso, con una guia de broca de medida adecuada. Los cabezales tienen que estar bien cerrados
para que las guias de tornillo queden bloqueadas de manera coherente y solidaria.

16. Cuando los tornillos estdn introducidos en un cabezal de 3 o 5 alojamientos de manera que uno
de los alojamientos en el extremo del cabezal esté vacio, es importante que en este alojamiento se
introduzca un tronco de tornillo destinado al efecto, para que la tapa del cabezal bloquee todos los
tornillos con la misma presién.

17. El cabezal en T del Fijador Externo XCaliber permite una colocacién tanto paralela como
convergente de los tornillos proximales. De utilizar el cabezal en T, el primer tornillo tiene que
insertarse SIEMPRE en el lecho de tornillo que forma parte del cabezal fijo recto; los otros tornillos
tienen que insertarse en la seccion convergente del cabezal en T. De optar por la configuracién
convergente, el fijador tiene que colocarse a la distancia correcta del hueso antes de introducir el
segundo tornillo, ya que el fijador no se desliza en tornillos convergentes.

18. Para una fijacién mas estable de la fractura con fijador, recomendamos que el tornillo 6seo mas
proximal se aplique bastante cerca del borde de la fractura (se recomienda un minimo de 2 cm) y que

dichas distancias sean iguales en ambos lados de la fractura. Parﬁ_eib%égsﬁéﬂagxf'agieﬁﬁglr&ﬁjmmlﬁ&AT

suplementario (10037 6 91037).
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19. Cuando pueden darse condiciones de carga extraordinariamente altas, como el soporte de carga
con una aplicacion femoral o cuando el paciente es muy pesado, antes de bloquear las rétulas del
fijador el cuerpo del fijador tiene que estar alineado de manera que la tuerca de bloqueo se
encuentre a 90 grados respecto del plano de los tornillos. Ademads, para conseguir mayor estabilidad,
puede aplicarse la unidad compresora-distractora al cuerpo del fijador, bloqueandola bien.

20. Las agujas roscadas y los Implantes del Sistema de Fijacién de Fragmentos se introducen
directamente en el hueso y presentan un roscado cilindrico que posibilita su extraccidon en caso de
necesidad. Cuando el chaflan del Implante de Fijacién de Fragmentos estd proximo a la cortical, hay
que reducir la velocidad de insercion.

21. No hay que intentar introducir una aguja de Kirschner mas de una vez, ya que la punta podria
haberse despuntado, y al ser la Unica superficie cortante, podria producirse un calentamiento
indeseado en el hueso.

22. Utilicese instrumental adecuado Orthofix para introducir correctamente tornillos y agujas de
Kirschner.

23. De utilizarse una aguja de Kirschner o una guia de aguja para guiar un escariador canulado, una
broca o un tornillo:

a) La aguja de Kirschner o la guia de aguja tienen que ser siempre NUEVAS.

b) La aguja tiene que controlarse antes de la insercién para comprobar que no esté rayada o doblada.
c) Cuando se introduce un instrumento o implante sobre una aguja, el cirujano tiene que comprobar
la punta de la aguja lo mas frecuentemente posible para evitar que inadvertidamente la aguja llegue
mas alla de lo deseado.

d) A cada paso de instrumento o implante, el cirujano tiene que comprobar que no se acumulen
restos 0seos o de otra naturaleza en la aguja o dentro del instrumento o del implante, que podrian
doblarse sobre la aguja y empujarla hacia adelante.

Las instrucciones de uso pueden cambiar, la versién mas actualizada de cada manual 0123 de
instrucciones de uso se encuentra siempre disponible en linea.

Informacion importante: léase antes de su uso

24. Es imposible limpiar suficientemente el interior de una broca canulada con la seguridad que no
gueden restos organicos o de cualquier otra naturaleza después del uso.

ES POR ELLO QUE NO HAY QUE VOLVER A UTILIZAR NUNCA LAS BROCAS CANULADAS. SE HAN
DISENADO PARA UTILIZARSE EN UN SOLO PACIENTE.

De tener que utilizar una broca canulada una segunda vez en el mismo paciente, el cirujano tiene que
comprobar que la broca no esté obstruida sacandola de su unidad eléctrica y pasando una aguja a
través de la misma.

25. Incluso cuando la broca canulada es nueva, recomendamos pasar una aguja a través de la misma
antes del uso, para comprobar que la luz no esté obstruida.

26. Para tensar las agujas de Kirschner, el mango de la pinza sujeta-aguja tiene que estar
completamente abierto y la aguja tiene que introducirse a través del aparato hasta empujarla contra
la superficie lateral del deslizador sujeta-aguja de tres orificios, asegurandose de que por lo menos 6
cm de aguja sobresalgan de la pinza sujeta-aguja

27. Las agujas montadas en anillos Sheffield completos tienen que tensarse con una tension minima
de 1200N. Cuando se utilizan agujas con oliva central para estabilizar un fragmento, la tensién tiene

gue reducirse a 800/1000N. De utilizar un Anillo de Pie 81500, IE—%B%%E%P&EAW?IWQRRI?\AAT

la posicidn del orificio que se usa. Si el orificio n° 1 se encuentra al final de cada extremidad del Anillo
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de Pie, las tensiones de aguja maximas recomendadas son las siguientes: orificios 1-3: 500N, orificios
4-7: 700N, orificios 8-11: 1000N, orificios 11-17: 1200N, mas alla del orificio 17: como en el caso de
un anillo circular. Las tensiones tienen que reducirse entre 600 y 800N también cuando las agujas
estdn aplicadas lejos del anillo. Cuando se usa el Cabezal de Bisagras para colocar una aguja oblicua
lejos del anillo, una tensidn excesiva puede hacer que la bisagra cerrada se resbale. Hay que dejar de
tensar cuando se aprecia que el cabezal se esta doblando. Cuando se aprieta el tornillo de fijacion del
cabezal es importante no hacer palanca en la pinza sujeta-aguja para evitar que la aguja de Kirschner
se rompa.

28. En el caso de que un anillo TrueLok-Hex se use para una estructura hibrida, consulte las
instrucciones disponibles en los folletos PQTLK, (PQTLH) y PQWTN.

29. La arandela perforada puede utilizarse en diferentes posiciones en combinacién con un fijador de
anillo. La cantidad de tension posible con este tipo de dispositivo depende de su distancia del anillo,
llegando a un maximo de 1000 Newtons. Cuando va unido directamente al anillo, hay que prestar
suma atencion y mantener el nivel de tensidén para evitar que la aguja se retuerza y se dafie.

30. Todo el instrumental tiene que controlarse con atencién antes del uso para comprobar su
correcto estado de funcionamiento. De observarse que un componente o instrumento es defectuoso,
estd dafiado o, en general, es sospechoso, NO DEBE UTILIZARLO. Los Fijadores Hibridos utilizados en
las correcciones de deformidades progresivas tienen que ensamblarse y ensayarse antes de su
aplicacidén, para asegurarse que se produzca la correccion deseada y que las bisagras estén al nivel
correcto.

31. El fijador tiene que aplicarse a una distancia de la piel que permita el hinchazén postoperatorio y
la limpieza, recordando que la estabilidad del fijador depende de la distancia entre el mismo y el
hueso; si la distancia entre el fijador y el hueso es superior a 4 cm, se recomienda utilizar 3 tornillos
por cabezal.

32. El apretado final de las rétulas de los fijadores de la serie 10000, 30000 / 31000 o 90000 se
efectia mediante una llave dinamomeétrica que tiene que girarse tan sélo en sentido horario. Un
“clic” advierte que se ha alcanzado el par correcto. Todo intento por desenroscar el excéntrico o
cualquier otra tuerca de apretado utilizando la llave dinamométrica puede perjudicar los engranajes.
El valor de par esta establecido previamente conforme a un valor especifico que es de 15 Nm +0.5
para la serie 30000/31000 (30025) y de 27 Nm+1 para le serie 10000 y 90000 (10025). Este valor
tendria que controlarse por lo menos una vez cada dos aiios o en caso de que resulte dafado,
acudiendo al representante autorizado. Los excéntricos y los casquillos en las rétulas de los fijadores
de la serie 1000, 3000, 31000 y 90000 tienen que reemplazarse después del uso. Nota: Si apretando
los excéntricos y los casquillos con una llave dinamométrica, la marca en el excéntrico se mueve mas
de 170° de la posicion completamente desbloqueada, hay que sustituir todos los excéntricos y los
casquillos. Si el problema persiste, hay que sustituir todo el fijador.

No es necesario utilizar una llave dinamométrica para apretar definitivamente las rétulas del Fijador
Externo XCaliber. El bloqueo definitivo se consigue con una llave Allen. Los excéntricos pueden
bloquearse de cualquier lado del cabezal. Tienen que mirar hacia la parte mas gruesa de la pieza de
color hasta cuando estén bien bloqueados y el excéntrico se encuentre aproximadamente a mitad de
camino de la ranura.

33. El fijador de la serie 30000 estd indicado tan sélo para las extremidades superiores. El fijador

31000 esta indicado para las extremidades superiores; en las e’i‘iE?ﬁB%-%ﬁng‘?Bfﬁ%ﬁ%f\lBﬁﬁ‘ﬁiﬂMAT

caso de pacientes que pesan menos de 45 Kg.
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34. Los componentes podrian no ser intercambiables entre todos los sistemas de fijacion externa
Orthofix. Se recomienda consultar cada técnica operatoria individualmente para saber cuales son los
componentes intercambiables. En particular, no es adecuado para utilizarse con los antiguos anillos
de la serie 80000.

35. Cuando se trata una fractura inestable con el Fijador Hibrido, hay que utilizar barras de refuerzo.
36. Podria ser necesario instrumental suplementario para la aplicacién y eliminacién de los
dispositivos de fijacién como, por ejemplo, corta-agujas, martillos y brocas eléctricas.

37. Contrdlese a intervalos regulares el estado de los tornillos y del fijador.

38. Manténgase meticulosamente la higiene de los pasos de rosca o de aguja.

39. El paciente tiene que capacitarse acerca del uso y del mantenimiento del fijador, asi como del
cuidado de los pasos de rosca.

40. El paciente tiene que ser consciente de que debe informar a su médico de cualquier efecto
secundario o imprevisto.

41. El espacio de la linea de fractura tiene que controlarse periédicamente durante el tratamiento
aportando los ajustes necesarios al fijador. Un intersticio excesivo y persistente en las lineas de
fractura puede ralentecer la consolidacién de la misma.

42. En pacientes sometidos a distraccion del callo éseo, la tasa de distraccion (por lo general 1mm al
dia, es decir 1/4 de giro del compresor-distractor cada 6 horas) tiene que controlarse y relacionarse
con la tasa de osificacién controlada radioldgicamente.

43. Cudndo retirar el fijador: es el cirujano el que toma la decisién definitiva acerca de cuando puede
retirarse el fijador.

44. Salvo que se indique lo contrario, no utilizar sistemas de fijacion externa de Orthofix en
combinacion con productos de otros fabricantes, puesto que la combinacidn no estd cubierta por la
validacién necesaria.

45. Los productos cuyos cddigos de producto y de lote estén demasiado borrosos y, por lo tanto, no
se puedan identificar y rastrear de forma clara, NO SE DEBEN USAR.

Bisagra para aro Sheffield ADV

1. Este cabezal no ha sido disefiado para procesos de alargamiento y nunca debera ser expuesto a
fuerzas de alargamiento.

2. Puede ser utilizada en las correcciones angulares agudas o graduales siempre que se apliquen un
minimo de 3 tornillos al aro para asegurar la estabilidad rotacional, de las cuales dos tornillos estaran
insertados sobre el aro y uno por debajo del mismo.

3. Los dos tornillos externos deberan insertarse en un angulo cercano a 900, pero nunca superior a
dicho angulo. Esto significa que es necesario insertar cada tornillo en el agujero nimero 6 de un aro
de 150mm o bien en el agujero 5 para todos los aros de dimensiones mayores, contando a cada lado
del orificio situado sobre el centro de rotacidn de la bisagra.

4. Puede también ser utilizado con un minimo de 3 agujas de Kirschner tensados con un angulo de
interseccién de al menos 60 grados, pero solo en los casos de correccion aguda y siempre que se
afiadan barras de refuerzo al armazén tras la correccion.

Cabezal T-Garches ADV
1. Debe ser utilizado siempre con 3 tornillos para asegurar una ?ﬁtiggiéj-?%agg‘}ﬁf-%PN-lNPM#ANMAT
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2. Este cabezal debe posicionarse a una distancia de 20mm del hueso (nunca superior a los 30mm). El
uso del distanciador es necesario para una correcta posicion de la abrazadera.

3. Durante el proceso de alargamiento, no debe permitirse al paciente soportar mas del 30% de su
peso corpoéreo.

4. Esta abrazadera no debe ser utilizada para corregir deformidades femorales
procurvatum/recurvatum.

Bisagra para rodilla ADV

Esta grapa se utiliza junto con un rail LRS ADV y un anillo Sheffield o TruelLok.

Permite un intervalo de movimiento de rodilla similar al de los ligamentos cruzado anterior y
posterior, de 0° a 90° en el plano sagital.

Este intervalo de movimiento se puede limitar y/o bloquear en caso necesario.

Contraindicaciones

El Sistema de Fijacion Externa Orthofix se ha disefiado y se vende tan sélo para los usos indicados. Su
uso esta contraindicado en pacientes afectos de inestabilidad mental o fisioldgica, condicién que no
garantiza su disponibilidad o capacidad para cumplir con las instrucciones postoperatorias. La
distraccion articular de la cadera mediante el uso de la fijacién externa Orthofix estd indicada en las
artropatias inflamatorias y no esta recomendada en pacientes con una edad superior a los 45 afios. El
uso de la fijacién externa estd contraindicado en pacientes afectos de osteoporosis grave, pacientes
HIV-positivos y pacientes afectos de diabetes mellitus grave escasamente controlado. El uso esta
contraindicado también en caso de hipersensibilidad a los cuerpos extrafios. De existir una sospecha
de sensibilidad al material, se recomienda efectuar los analisis correspondientes antes de aplicar el
Sistema.

Posibles efectos indeseados

1. Dafos nerviosos o vasculares tras la introduccién de agujas o tornillos.

2. Infecciones profundas o superficiales de los pasos de rosca de los tornillos dseos, osteomielitis,
artritis séptica, entre otras, drenaje crénico de los lechos de los tornillos 6seos tras sacar el
dispositivo.

3. Edema o hinchazdn; posible sindrome compartimental.

4. Contractura articular, subluxacién, luxacién o pérdida de excursién motora.

5. Consolidacién prematura del callo éseo durante la distraccién.

6. Posible tension de los tejidos blandos y/o del fijador durante la manipulacién del callo (por
ejemplo, correcciones de deformidad o elongacidn).

7. No regeneracion satisfactoria del hueso, apariciéon de no unién o pseudoartrosis.

8. Fractura de la regeneracion ésea a la altura de los orificios de los tornillos dseos tras eliminar el
dispositivo.

9. Aflojamiento o rotura de los tornillos 6seos.

10. Daios 6seos debidos a seleccidn incorrecta de tornillos éseos.

11. Deformidad dsea o pie equino.

12. Persistencia o reaparicion de la condicién inicial objeto del tratamiento.

13. Nueva intervencion para su’stituir un cor'np'onente o tO(?lO el I%I-g@ibygéﬁ%%%&-APN-lNPM#ANMAT
14. Desarrollo anormal del cartilago de crecimiento en pacientes esqueléticamente inmaduros.
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15. Reaccién por cuerpo extrafio debido a tornillos dseos o componentes del bastidor del fijador.
16. Necrosis de tejido secundaria a la introduccién de tornillos dseos.

17. Presién en la piel ocasionada por componentes externos cuando el espacio libre no es adecuado.
18. Dismetrias de las extremidades.

19. Sangria operatoria excesiva.

20. Riesgos intrinsecos relacionados con la anestesia.

21. Dolor no tratable.

22. Secuestro dseo secundario por perforaciéon rapida de la cortical con acumulacién de calory
necrosis ésea.

23. Trastornos vasculares, entre otros, tromboflebitis, embolia pulmonar, hematoma de herida,
necrosis avascular.

Advertencia: Este dispositivo no estd aprobado para la fijacion o conexién con tornillos a los
elementos posteriores (pediculos) de la columna vertebral cervical, toracica o lumbar.

Importante

No todos los casos quirudrgicos logran un resultado positivo. Pueden aparecer complicaciones en
cualquier momento debido a uso incorrecto, por razones médicas o tras una averia del dispositivo, y
gue necesitan de una nueva intervencién quirdrgica para eliminar o sustituir el dispositivo de fijacidon
externa. Procedimientos preoperatorios y operatorios con informacion de las técnicas quirdrgicas y
de la seleccion y colocacion correcta de los dispositivos de fijacidon externa, son sumamente
importantes para un uso exitoso de los dispositivos de fijacién externa Orthofix por parte del
cirujano. Una selecciéon correcta del paciente y la capacidad del mismo para cumplir con las
instrucciones del médico y seguir las pautas de tratamiento indicadas son elementos fundamentales
que influyen mucho en los resultados. Es importante efectuar una seleccién de los pacientes y optar
por la terapia éptima, tomando en cuenta los requisitos y/o limitaciones en cuanto a actividad fisica
y/o mental. Si un candidato a una intervencidn presenta una contraindicacion cualquiera o esta
predispuesto a una contraindicacion cualquiera, NO DEBE UTILIZAR un dispositivo de fijacidn externa
Orthofix.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE RM

A menos que se indique lo contrario en las instrucciones de uso adicionales especificas del producto,
se aplican las siguientes afirmaciones:

¢ E| Sistema de fijacidon externa Orthofix no se ha evaluado en lo concerniente a seguridad y
compatibilidad (p. ej., pruebas de calor, migracién o instrumento de imagen) en el entorno de RM.

» Se desconoce la seguridad del Sistema de fijacidon externa Orthofix en el entorno de RM. La
exploracién de un paciente que tenga este dispositivo puede ocasionar lesiones en el paciente.

Montajes de Fijacion Externa utilizando Aros y Agujas Tensadas

INSERCION DE LA AGUJA

Al insertar agujas de Kirschner para su utilizacion en un bastidor de anillo, tanto si es un montaje
hibrido como totalmente circular:

a) Deben insertarse por el lado en que los tejidos blandos tienem-gga5%701-APN-lNPM#ANMAT
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b) Deben introducirse con impulsos o golpes ligeros por los tejidos blandos y después mediante broca
en el hueso; no se deben brocar los tejidos blandos.

c) Deben insertarse con pleno conocimiento de los corredores de seguridad para evitar dafos a las
estructuras vitales - consulte los manuales de uso 12 (a), (b) y (c).

d) Toda aguja de Kirschner que se haya insertado una vez, debe desecharse siempre si se extrae antes
de tensarla (la punta puede haberse vuelto roma vy es la Unica superficie de corte, por lo que podria
producirse un recalentamiento perjudicial del hueso).

e) Para evitar lesiones al otro miembro es necesario proteger los extremos de la aguja, con tapas
protectoras firmemente montadas o doblando los extremos hacia el aro.

MONTAIJES HiBRIDOS O DE ARO COMPLETO

a) Si se utiliza un montaje de un solo aro junto con un fijador (montaje hibrido), al principio el aro
debe estar siempre apoyado en dos barras de refuerzo con una separacién uniforme alrededor del
aroy fijadas a los tornillos 6seos en el otro extremo del fijador. Si la fractura es estable, de modo que
pueda compartir una carga completa, las barras deben retirarse en cuanto el paciente recupere la
movilidad y se haya reducido la inflamacién del tejido blando. Si la fractura es inestable, las barras
deben conservarse mientras el paciente se movilice soportando peso. No deberan retirarse hastaque
el hueso se haya consolidado lo suficiente para compartir la carga axial, aunque deberan extraerse
como parte de un proceso de dinamizacion antes de retirarse el fijador.

b) Siempre que la situacion lo requiera, debe emplearse un tornillo éseo suplementario para igualar
la distancia entre la fractura y el punto de fijacién mas cercano a ambos lados.

c) Durante la insercion del tornillo, si se utiliza una tuerca de fijacion de tornillo (nimero de pieza
80076), se deben tomar precauciones para evitar que los tejidos blandos se adhieran al tornillo, ya
gue este componente no se puede utilizar con una guia de tornillos.

d) Al realizar un montaje circular de 2 6 3 aros, es necesario tener en cuenta lo siguiente:

1) Las barras de conexion de aro deben colocarse con una separacion lo mas uniforme posible
alrededor de los aros. Normalmente, 3 son suficientes. Si se utilizan 4, es necesario tener precaucion
para que las cargas verticales excesivas no se transmitan al aro a causa de una alteracién provocada
por el desnivel en la longitud de las barras de conexion.

2) Es necesario montar los aros Sheffield de modo que que los componentes de 1/3, o los espacios en
los que se solo se utilice un aro de 2/3, queden situados uno sobre otro.

3) El espacio de un aro Sheffield de 2/3, o el componente de 1/3 de un aro completo, debe colocarse
siempre con posterioridad.

4) Siempre debe colocarse una cabezal Sheffield en el componente de 2/3 de un aro Sheffield.

5) Lo ideal es que todos los aros sean de igual tamafio; ademads, el montaje debe aplicarse de modo
que toda la pierna, y no sélo el hueso, quede en el centro del aro y sea posible introducir dos dedos
entre el aro y los tejidos blandos alrededor de toda la circunferencia.

6) Cada aro debe estar en un angulo de 90 grados respecto al eje del segmento de hueso al que se
aplica.

7) Para lograr una estabilidad dptima en todos los planos, debe existir un angulo (transversal) entre
las dos agujas externas de unos 60 grados. Esto es posible si existen 7 orificios vacios entre los puntos
de fijacién del aro.

8) Cada segmento de hueso debe apoyarse en 3 6 4 agujas te”?ﬁ%ﬁ&%&%ﬂ%ﬂ{ﬁﬁ\?ﬁ\ﬂ#RNMAT

solo aro.
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HIGH PRECISION MEDICAL TECHNOLOGY

9) Para un uso adecuado de la conexion del fijador hibrido ProCallus, solo deben aplicarse aros TL-
HEX.

e) El paciente puede empezar con una carga del peso corporal solo con apoyo del dedo del pie. Debe
instituirse un soporte progresivo del peso y fisioterapia, conforme a la evaluacidn de la estabilidad de
la fractura por parte del cirujano y de la informacion derivada de la valoracion radiolégica.

PRECAUCION

Si se altera la sensibilidad normal del miembro, de modo que el paciente no recibe la informacién
propioceptiva natural, es posible que el sistema de fijacidn esté sujeto a cargas superiores a lo
habitual. En tal caso, es necesario advertir al paciente del riesgo de una carga excesiva en el
dispositivo de fijacion y el médico debera permanecer atento por si surgen problemas especificos
relacionados con el exceso de carga, tales como el aflojamiento, el encorvamiento o la ruptura de los
componentes. Es conveniente, en estas situaciones, que se construya el sistema de fijacién con
mayor solidez.

Todos los productos de fijacidon Orthofix, tanto internos como externos, se deben utilizar junto con
los implantes, componentes y accesorios correspondientes de la misma marca. Asimismo, su
aplicacidén se debe realizar con instrumentos Orthofix especificos y de acuerdo con la técnica
quirargica recomendada por el fabricante en el manual técnico operativo pertinente.

El cabezal articulado de rodilla esta indicado para la estabilizacién dsea en caso de:

e Dislocacién de rodilla

¢ Rotura de varios ligamentos sin dislocacién

¢ Fractura de la meseta tibial con o sin dislocacién

® Reconstruccidn articular con implantes osteo-cartilaginosos masivos

* Fijacion temporal tras la retirada de protesis infectadas para conservar el intervalo de movimiento.

Advertencias

1. La bisagra para rodilla debe estar correctamente alineada con el eje de referencia de la articulaciéon
de la rodilla. Para conseguirlo, se debe introducir una aguja Kirschner en el eje de referencia del
fémur (véase la ilustracidn siguiente) y colocar la bisagra para rodilla sobre ella a través del orificio de
centrado de 2mm posicionado en la zona proximal.

2. Antes de estabilizar el fémur con tornillos dseos, compruebe mediante la intensificacion de la
imagen que no existen obstaculos para la flexion y extension de la rodilla.

Esto confirmara el correcto posicionamiento de la bisagra.

En caso necesario, vuelva a colocar correctamente la aguja Kirschner en el eje de referencia.

3. Una vez se han insertado los tornillos dseos, compruebe de nuevo el intervalo de movimiento y, si
no se ha completado, apriete el tornillo de bloqueo posterior para limitar el movimiento de la bisagra
al intervalo de movimiento.

4. En caso de que necesite bloquear el movimiento de la rodilla, no apriete el tornillo de bloqueo
posterior y utilice una unidad de compresidn-distraccién o barras de refuerzo para impedir el
movimiento de la rodilla.

5. En fracturas articulares debe limitarse la carga de peso segun las indicaciones clinicas y la

tolerancia del paciente. El cirujano debe decidir el grado de carga %%BS%S%B&BEI%{H\? l?\IW#?AHRfAT

de la reparacién y de la rigidez requerida para garantizar una curacién adecuada.
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Limpieza y Mantenimiento

Antes del uso, un producto NO ESTERIL tiene que limpiarse con una mezcla de alcohol de grado
médico al 70% y de agua destilada al 30%. Tras la limpieza, el dispositivo y/o sistema tiene que
aclararse bien en agua destilada estéril y secarse con un tejido no tejido limpio. Lubricar todas las
partes, excepto las levas, casquillos y rétulas articulares con aceite lubricante para aplicaciones
medicinales cuando sea necesario (consulte el manual de técnicas de funcionamiento). Si el fijador es
del tipo reutilizable, tras retirarlo del paciente hay que desensamblarlo completamente, eliminar los
excéntricos y los casquillos y limpiar todos los componentes utilizando perdxido de hidrégeno de

12 vol. o bien un detergente recomendado.

Para evitar la corrosién, los componentes tienen que mantenerse secos, y, durante las operaciones
de limpieza, hay que evitar detergentes que contengan fluoruro, cloruro, bromuro, yoduro o iones
hidroxilo, ya que dichas sustancias perjudican el revestimiento anodizado negro en todos los
productos Orthofix produciendo en potencia corrosién por estrés. Antes de la esterilizacién se
recomienda controlar todos los componentes, ya que dafios en la superficie del metal pueden reducir
su resistencia a la fatiga y robustez, y producir corrosién. Si los componentes estan dafiados de
alguna forma tendran que sustituirse con unos nuevos. Se recomienda ensamblar el fijador para
comprobar que estén todos sus componentes.

Nota: los excéntricos y casquillos de todos los fijadores TIENEN QUE UTILIZARSE UNA SOLA VEZ.
Tienen que eliminarse y sustituirse cada vez que se limpia el fijador después del uso y antes de la
esterilizacion.

LOS DISPOSITIVOS QUE LLEVAN LA INDICACION “A UTILIZARSE UNA SOLA VEZ” NO TIENEN QUE
VOLVERSE A UTILIZAR NUNCA. ORTHOFIX SE RESPONSABILIZA DE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE
SUS DISPOSITIVOS “A UTILIZARSE UNA SOLA VEZ” EXCLUSIVAMENTE CUANDO SE UTILIZAN EN UN
SOLO PACIENTE. La entidad o el médico se responsabilizan de cualquier uso ulterior de dichos
dispositivos.

Esterilizacion

El ciclo de esterilizacién recomendado es:

Método: Vapor

Ciclo: En vacio

Temperatura: 132°-135° C

Tiempo de exposicidon: Minimo 10 minutos

El fijador tiene que esterilizarse ensamblado, PERO las rétulas del fijador, las tuercas de fijacion

central del cuerpo y los tornillos de bloqueo TIENEN QUE ESAR pficigdessEsopsistiiRphe! RibResfRMAT

una o mas articulaciones bloqueadas es muy probable que el mismo se rompa.
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La esterilidad no puede garantizarse si la bandeja de esterilizacion estd sobrecargada. No sobrecargar
la bandeja de esterilizacidn, ni incluir otros implantes o instrumentacion de otra procedencia.
Orthofix se responsabiliza tan sélo de la seguridad y eficacia en caso de primer uso de los
dispositivos de fijacion externa por parte del paciente. La responsabilidad de un posible uso
sucesivo correra a cargo exclusivamente del instituto o del médico.

Condiciones de almacenamiento
Almacenar en ambiente seco, limpio y libre de polvo, a temperatura ambiente.

IF-2020-55498701-APN-INPM#ZANMAT
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Importado and distribuido por: Corpomedica S.A. Larrea 769, Ciudad Autdnoma de Buenos
Aires — Argentina

Fabricado por: Orthofix S.r.l., Via delle Nazioni, 9 37012, Bussolengo (VR), Italia

Via vittor Pisani 16, 20124 Milano (M), Italia

o ORTHOFIX Sistema de fijacion externa

Modelo:

A ® B o

ESTERILIZAR ANTES DE USAR: METODO: VAPOR, CICLO: EN VACIO, TEMPERATURA: 132°-135°C,
TIEMPO DE EXPOSICION: MINIMO 10 MINUTOS
ALMACENAR EN AMBIENTE SECO, LIMPIO Y LIBRE DE POLVO, A TEMPERATURA AMBIENTE

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670

o

Uso exclusiva para profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT, PM-136-233

IF-2020-55498701-APN-INPM#ZANMAT
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Numero: CE-2020-59288143-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-4321-20-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4321-20-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Corpomedica S.A., se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de fijacion externa

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-044- Sistemas Ortopédicos de Fijacion Externa

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de fijacion externa adulto y pediétrico permite el alargamiento de miembros sin la necesidad de
cambiar el dispositivo por uno més largo. El sistema puede ser utilizado para corregir deformidades de forma
aguda (usando moldes de correccion aguda) o progresiva (usando clamps de correccién progresiva). Asimismo,
Su uso esta indicado en caso de fracturas multiples con pérdida 6seay situaciones de mala unidn o no unidn con o
sin alguin grado de

osteoporosis. Puede utilizarse para obtener una maxima estabilidad, dado que la estructura del dispositivo permite
lavariacion del posicionamiento de los clamps para

los tornillos Gseos, los cuales pueden moverse alo largo de la longitud del hueso, dependiendo de la longitud de



labarra utilizada. Primariamente, el sistema fue disefiado para cirugia segmentaria (multinivel).
L as principal es indicaciones son:

* Pérdida 6sea con o sin acortamiento

» Deformidad con o sin acortamiento

* Acortamiento extremo

Este sistema provee la correccion en estas situaciones a través de las siguientes técnicas:
* Transporte 0seo

» Compresion-distraccion

* Acortamiento parcia agudo y transporte

» Cirugia multofocal

* Alargamiento bifocal

Modelos:

Codigo Descripcion

10004 Camara

10008 Unidad de distraccién por compresion, estandar

10009 Unidad de distraccion por compresion, larga.

10012 Llave Allen, 3MM

10014 Tornillo de abrazadera

10017 Llave Allen 6 MM

10025 Llave torque 6 MM

10027 Cubierta de la Abrazadera

10030 Unidad de distraccion por compresion, corta.

10033 Unidad CD — Paquete de Anillos téricos de silicona de 10
10052 Abrazadera Torbay-Garches

10069 Tuerca de cierre de gje para Abrazaderaen T Of-Garches

10200 Cubiertas de Tornillo esterilizable (Paquete de 20)



11000 Llaveen T

1100201 Broca— didmetro 4,8 MM Longitud 240 MM

1100301 Broca— didmetro 3,2 MM Longitud 200 MM

11004 Trocar conico

11005 Unidad Tope de Broca—D. 4,8 MM

11006 Unidad Tope de Broca—D. 3,2 MM

1100701 Tope de Broca— Diametro 4,8 MM, Longitud 280 MM
1101101 Broca acanalada L 200 MM D. 3,2 MM 1,8 Orificio
1101201 Broca acanalada L 280 MM D. 4,8 MM 2,2 Orificio
11102 Tornillo guia Longitud 60 MM

11103 Tornillo guia Longitud 100 MM

11104 Tornillo guia Didmetro 4,8 MM Longitud 40 MM

11105 Tornillo guia Diametro 4,8 MM Longitud 80 MM

11106 Tornillo guia Didmetro 3,2 MM Longitud 40 MM

11111 Martillo

11116 Tornillo guia Didmetro 3,2 MM Longitud 80 MM

11124 Tornillo guia Longitud 160 MM

11125 Guia parataladro Didmetro 4,8 MM Longitud 140 MM
11144 Alambre guia Ruland Pilot — Diametro 2 MM, Longitud 75MM
11145 Alambre guia Ruland Pilot — Diametro 2 MM, Longitud 115MM
12253 Caja Estéril. LRS/A2 Vacia

12257 Caja Estéril. Para Instrumental LRS — Vacia.

12258 Caja Estéril LRS para adulto— Vacia

14107 Plantilla de abrazaderarecta LRS

14108 Plantilla de abrazaderaen —T LRS

14109 Plantilla de abrazadera Multiplanar LRS



14110 Tornillo de cierre PlantillaLRS

14116 Plantilla de abrazadera L RS para rotacion micromeétrica
14130 Plantilla de junta de acoplamiento LRS-Ball

14131 Plantilla Rotativa LRS

14132 Plantilla LRS Of-Garches para correccion aguda

14133 Plantilla Abrazadera Recta L RS para correccién aguda
14134 Plantilla Abrazaderaen T LRS para correccién aguda
14135 Tornillo de Cierre Plantilla LRS para rotacion aguda
14136 Tornillo de Cierre Plantilla LRS para correccion aguda
14137 Plantilla Rotatoria LRS Radio Arco 100 MM

14138 Plantilla Rotatoria LRS Radio Arco 130 MM

14142 Plantilla Acoplamiento de abrazadera para LRS-Garches
14146 Plantilla abrazaderaen T para Of—-Garches LRS

14147 Plantilla abrazadera sandwich LRS

20004 Unidad Distr. Compr. Estédndar para Ext. Of-Garchesa 5,5 CM
20005 Unidad Distr. Compr. Larga para Ext. Of-Garches a 10 CM
30017 Llave Allen 5 MM

30025 Llave Torque 5SMM

36017 Llave Allen 4 MM

50008 Modelo Clicker C/D Estandar

50009 Modelo Clicker C/D Largo

50111 Abrazadera de rotacién micrométrica paraLRS

50112 Unidad CD para abrazadera de rotacion micrométrica paraLRS
50500 Juego Estédndar LRS (Largo de 30 CM)

50510 Juego Largo LRS (Largo de 40 CM)

50515 Juego Corto LRS (Largo de 23 CM)



50520 Abrazaderaen T LRS

50530 Abrazadera externarectaLRS

50535 Anillo-DynaLRS

50536 Anillo-Dyna con Unidad C/D accesorio paraLRS
50540 Abrazadera Central Recta LRS

50541 Junta de acoplamiento LRS-Ball

50542 Acoplamiento para abrazadera en T-Garches
50544 Ridl corto extraLRS, longitud 12 CM

50545 Ridl corto LRS, longitud 23 CM

50546 Abrazaderaen T Of-Garches LRS

50547 Abrazadera sandwich con Unidad C/D paraLRS
50550 Riel Estandar LRS, longitud 30 CM

50560 Riel Largo LRS, longitud 40 CM

50570 ArandelaLRS

50580 Abrazadera Multiplanar LRS

50690 Acoplamiento Riel con bisagraLRS

80122 Alambre en X sin oliva, didmetro 2 MM, longitud 400 MM
90005 Casquillo

90006 Abrazadera Recta Procallus

90007 Abrazaderaen T Procallus

90014 Tornillo Abrazadera Procallus

950086M Tuerca plastica para CD con Clicker y CD Garches (Paguete de 5 de cada uno)

Sistema de Reconstruccion de Extremidades Pediétrico.---------=----=------

Caodigo Descripcion
10012 Llave Allen, 3 MM

10017 Llave Allen, 6 MM



10025 Llave Torque 6MM

10200 Cubiertas de tornillo esterilizable (Paquete de 20)

11000 Llaveen T

1100201 Broca, didmetro 4,8 MM Longitud 240 MM

1100301 Broca, diametro 3,2 MM Longitud 200 MM

11004 Trocar conico

11005 Unidad Tope BrocaD. 4,8 MM

11006 Unidad Tope BrocaD. 3,2 MM

1100701 Broca diametro 4,8 MM, longitud 280 MM

1101101 Broca acanadladaL 200 MM D. 3,2 MM 1,8 MM orificio
1101201 Broca acanalada L 280 MM D. 4,8 MM 2,2 MM orificio
11102 Tornillo guia, longitud 60 MM

11103 Tornillo guia, longitud 100 MM

11104 Broca guia didmetro 4,8 MM Longitud 40 MM

11105 Broca guia diametro 4,8 MM Longitud 80 MM

11106 Broca guia diametro 3,2 MM Longitud 40 MM

11111 Martillo

11116 Broca guia diametro 3,2 MM Longitud 80 MM

11124 Tornillo guia, longitud 160 MM

11125 Broca guia, diametro 4,8 MM, longitud 140 MM

11144 Guia alambre Ruland Pilot, diametro 2 MM Longitud 75 MM
11145 Guia alambre Ruland Pilot, didmetro 2 MM Longitud 115 MM
12257 Caja estéril parainstrumento LRS, vacia

12259 Caja estéril LRS pediétricavacia

13107 Plantilla para Daf pequefio, recta/ Abrazaderaen T

14131 Plantillarotatoria LRS



14132 Plantilla Of-Garches L RS para correccion aguda
14133 Plantilla abrazadera recta L RS para correccion aguda
14134 Plantilla abrazaderaen T LRS para correccién aguda.
14135 Plantilla abrazaderaen T LRS para rotacion aguda.
14136 Plantillatornillo de cierre LRS para correccion aguda.
14137 Plantillarotatoria LRS Arco Radio 100 MM.

14138 Plantillarotatoria LRS Arco Radio 130 MM.

15500 Plantilla Abrazadera Recta Pediédtrica LRS

15510 Plantilla Abrazaderaen T PedidtricaLRS

15520 Plantilla Abrazadera de Rotacion PediétricaLRS
15530 Plantilla de Junta de acoplamiento LRS-Ball

15540 Plantilla Tornillo de Cierre Pediétrica LRS

30004 Camara

30008 Unidad de Distraccion por Compresiéon Extiende a5 cm
30014 Tornillo con abrazadera

30017 Llave Allen 5 MM

30025 Llave Torque 5SMM

30027 Cubierta de Abrazadera para Daf pequefio

30033 Anillos Téricos de silicona (Paquete de 10) para unidad C/D para Daf pequefio
31005 Casquillo Daf azul pequefio

31006 Abrazadera Recta Daf azul pequefia

31007 Abrazadera Daf azul pegqueia

36017 Llave Allen 4 MM

55000 Juego pequefio LRS pediétrico

55008 Unidad C/O LRS pediatrico extension hasta 6,2 CM

55010 Juego Esténdar LRS pediétrico



55020 Juego Largo LRS pediatrico

55030 Abrazaderaen T LRS pediétrica

55031 Abrazaderaen T Of-Garches para LRS pediétrico
55036 Anillo Dyna con unidad C/D accesorio para LRS pediétrica
55041 Junta de acoplamiento para LRS-Ball pediétrico

55050 Abrazadera recta para L RS pediatrico

55055 Ri€l extracorto longitud 10 CM para LRS pediatrico
55060 Riel corto longitud 15 CM para L RS pediétrico

55070 Riel esténdar longitud 20 CM para L RS pediétrico
55080 Ri€l largo longitud 25 CM para LRS pediétrico

55090 Tornillo de cierre para L RS pediatrico

55100 Abrazaderarotatoria para L RS pediatrico

55690 Acoplamiento riel con bisagra para L RS pediétrico
80122 Alambre en X sin Olivadidmetro 2 MM, longitud 400M
SISTEMA AVANZADO DE RECONSTRUCCION DE EXTREMIDADES.
Caodigo Descripcion

10012 Llave Allen, 3MM

10017 Llave Allen, 6 MM

10025 Llave Torque 6MM

10052 Abrazadera Torbay-Garches

10200 Cubiertas Tornillo esterilizable (Paquete de 20)
1100201 Broca didmetro 4,8 MM Longitud 240 MM

1100301 Broca didmetro 3,2 MM Longitud 200 MM

11004 Trocar conico

11005 Tope de la Broca Unidad Didmetro 4,8 MM

11006 Tope de la Broca Unidad Didmetro 3,2 MM



1100701 Tope de la Broca Unidad Diametro 4,8 MM 280 MM
1101101 Broca acanalada 200 MM D. 3,2 MM 1,8 MM orificio
1101201 Broca acanalada 280 MM D. 4,8 MM 2,2 MM orificio
11102 Guiatornillo, longitud 60 MM

11103 Guiatornillo, longitud 100 MM

11104 Guiabroca, diametro 4,8 MM, longitud 40 MM

11105 Guiabroca, diametro 4,8 MM, longitud 80 MM

11106 Guiabroca, diametro 3,2 MM, longitud 40 MM

11111 Martillo

11116 Guiabroca, diametro 3,2 MM, longitud 80 MM

11124 Tornillo guia, longitud 160 MM

11125 Guia broca, didmetro 4,8 MM, longitud 140 MM

11144 Alambre guia Ruland Pilot, diametro 2 MM, Longitud 75 MM
11145 Alambre guia Ruland Pilot, didmetro 2 MM, Longitud 115 MM
14148 Plantilla desrotacion Avanz. Aguda

14237 Desrotacion Avanz. Aguda Arco 100 MM

14332 Plantilla Garches Correccién aguda avanz.

14333 Plantilla Recta Correccion aguda avanz.

14334 Plantillaen T Correccion aguda avanz.

30017 Llave Allen 5 MM

30025 Llave Torque 5 MM

36017 Llave Allen 4 MM

50008 C/D Modelo Clicker Estandar

50009 C/D Modelo Clicker Largo

53004 Unidad CD Avanz. Garches Estandar se extiende a5,5 CM

53005 Unidad CD Avanz. Garches Largo se extiende a 10 CM



53014 Tornillo de Cierre para abrazadera

53014M Tornillo de Cierre para abrazadera (Paquete de 5 cada uno)
53031 Abrazadera Garches Avanz. T Garches

53034 Juego Truelok Avanz. Para conexion con €l anillo
53110 Estructura de rotacion micrométrico Avanz.
53111 Abrazadera de traslacion avanz.

53115 Abrazadera de rotacién micrométrico Avanz.
53500 Juego LRS Avanz. 300 MM

53500R Juego LRS radiotransparente Avanz. 300 MM
53510 Juego LRS Avanz. 400 MM

53510R Juego L RS radiotransparente Avanz. 400 MM
53515 Juego LRS Avanz. 200 MM

53515R Juego L RS radiotransparente Avanz. 200 MM
53520 Abrazadera Metafisarias Avanz.

53520 Abrazadera Metafisarias Avanz.

53530 Abrazadera Recta Avanz.

53536 Anillo Dyna Avanz.

53541 Junta de acoplamiento Ball Avanz.

53544 Riel LRS Avanz. 120 MM

53544R Rid radiotransparente LRS Avanz. 120MM
53545 Riel LRS Avanz. 200 MM

53545R Riel LRS radiotransparente Avanz. 200MM
53547 Abrazadera Sandwich LRS Avanz. Altura1l5 MM
53548 Abrazadera Sandwich LRS Avanz. Altura8 MM
53549 Riel LRS Avanz. 250 MM

53549R Riel LRS radiotransparente Avanz. 250 MM



53550 Riel LRS Avanz. 300 MM

53550R Riel LRS radiotransparente Avanz. 300 MM

53555 Riel LRS Avanz. 350 MM

53555R Riel LRS radiotransparente Avanz. 350 MM

53560 Riel LRS Avanz. 400 MM

53560R Riel LRS radiotransparente Avanz. 400 MM

53570 Bisagra del Anillo Avanz.

53580 Abrazadera de inclinacion Avanz.

53581 Abrazadera Multiplanar Avanz.

53585 Abrazadera Traslacion — Angulacion Micrométrica Avanz.

53590 Rétula— Bisagra

53592 Juego de Reemplazo de bisagra para rétula

53595 Conexion CD Rotacion Avan.

53990 Cagja para esterilizacion de componentes LRS Avanz. VaciaA
53990C Cagja para esterilizacion de componentes LRS Avanz. Completa A
53990RC Cagja para esterilizacion de componentes LRS Avanz. Radiotransparente Completa A
53991 Caja para esterilizacion de componentes LRS Avanz. VaciaB
53991C Caqja para esterilizacion de componentes LRS Avanz. Completa B
53995 Cgja para esterilizacion de instrumentos LRS Avanz. Vacio
53995UEC Cgja para esterilizacion de instrumentos LRS Avanz. Completa
80122 Alambre en X sin Oliva Didmetro 2 MM, Longitud 400 MM

90006 Abrazadera Recta Procallus

90007 Abrazaderaen T Procallus

910013M Tornillo con abrazadera (Paguete de 5 de cada uno)

91150 Llaveen T universa

950086M Tuerca de pléastico para CD con Clicker y CD Garches (Paguete de 5 de cada uno)



Periodo de vida Util: No aplica
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica

Forma de presentacién: Todos los productos de Orthofix se proveen de forma unitaria a excepcion de: Cubiertas
detornillo esterilizables: paquete de 20 unidades

Tuerca pléstica para CD con Clicker y CD Garches. Paquetes de 5 unidades cada uno
Anillos Téricos de silicona: Paquete de 10

Tuercade plastico para CD con Clicker y CD Garches: Paguete de 5 de cada uno.
Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

Orthofix Sr.l.

Lugar de elaboracion:

- Viadelle Nazioni, 9 37012, Bussolengo (VR), Italia

-Viavittor Pisani 16, 20124 Milano (MI), Itaia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-136-233, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4321-20-9

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.07 12:05:57 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.07 12:05:57 -03:00
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