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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-6630-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-002894-21-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-002894-21-8 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Corpomedica S.A. solicita se autorice lainscripcion en el 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, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Orthofix nombre descriptivo Sistema de fijacion externa y nombre técnico 16-044-
Sistemas Ortopédicos de Fijacion Externa, de acuerdo con lo solicitado por Corpomedica S.A. , con los Datos

I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-75285587-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 136-263 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar
el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 136-263
Nombre descriptivo: Sistema de fijacidn externa

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

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

Modelos:

M402 Pennig Minifijador, corto, Cuerpo
M403 Pennig Minifijador, estandar, Cuerpo
M404 Pennig Minifijador, largo, Cuerpo



M405 Kit Pennig Minifijador, corto
M406 Kit Pennig Minifijador, estandar
M407 Kit Pennig Minifijador, largo
M418 Pennig Minifijador Espaciador
Instrumental asociado

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El sistema Pennig Minifixator esta disefiado para fracturas, no uniones, uniones defectuosas y osteotomias de
huesos peguefios en lamano y el pie. Ademas, también esta destinado a alargamiento, acortamiento, correccion
de deformidades, replantacion y correccion de tegjidos blandos.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: n/a

Forma de presentacion: Fijador e instrumental: unitaria, sin esterilizar
Alambres roscados: paguete con 4 unidades, estéril y paguete de 4 unidades, no estéril.

Método de esterilizacion: Rayos gamma

Nombre del fabricante:
Orthofix srl.

Lugar de elaboracion:
Viadelle Nazioni, 9-37012, Bussolengo (VR), Italia
Viavittor Pisani 16, 20124 Milan (M1), Italia

Expediente N° 1-0047-3110-002894-21-8
N° Identificatorio Tramite: 28520
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Importador: Corpomedica SA, Larrea 769, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Fabricante: Orthofix srl., Via delle Nazioni, 9-37012, Bussolengo (VR), Italia
Via vittor Pisani 16, 20124 Milan (M), Italia

¢) ORTHOFIX

SISTEMA DE FIJACION EXTERNA

/N

Los productos deben almacenarse en su envase, protegidos del polvo, de la humedad, de los insectos, de las
plagas y de las condiciones extremas de temperatura.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670
Autorizado por la ANMAT PM 136-263.

DESCRIPCION:

El sistema Pennig Minifixator permite la fijacion segura de fragmentos con articulaciones
adyacentes libres de movimiento y minima invasividad mediante la insercion percutanea de
alambre.

El elemento central del Pennig Minifixator es una rétula doble con un mecanismo de bloqueo
de un solo tornillo incrustado en un médulo cuadrado de 15,5x15 mm. El elemento central
conecta dos barras roscadas para constituir mini fijadores cortos (figura 1-a) (barras 28,1 mmy
18,1 mm), estandar (figura 1-b) (ambas barras 28,1 mm) y largas (figura 1-c) (barras 28,1 mmy
43,1 mm).

-
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Figura 1: Mini fijadores Pennig.
Las barras roscadas se unen a su vez a los modulos de abrazadera, de los cuales hay dos tipos:
una abrazadera estandar (figura 2-a) y una abrazadera en L (figura 2-b).

La abrazadera en L estd disefiada para usarse cuando la distancia entre los puntos de fijacion
6sea es muy pequena. Dos abrazaderas en L enfrentadas entre si, como se muestra arriba,
permitiran la insercion de dos pares de cables separados por tan solo 6 mm. En vista de esto, y
debido a que el tornillo de bloqueo hexagonal debe estar siempre orientado hacia el cirujano,
la abrazadera en L esta disponible en dos modelos, izquierdo (L) y derecho (R).
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La pinza estandar se utiliza normalmente para los huesos metacarpianos o metatarsianosy la
pinza en L para las falanges.

Figura 2: Barras roscadas unidas al fijador
La compresidn y la distraccidn son posibles utilizando tuercas suplementarias en asociacidn
con las barras roscadas para mover las abrazaderas en la direccidn deseada. Las tuercas se
giran con la llave Allen de 3 mm y una vuelta completa de la tuerca de 360 grados comprimira
o distraera, respectivamente, en un milimetro. Las nueces no se utilizan generalmente en
asociacion con fracturas recientes.

Figura 3: Tuercas complementarias.
Cada uno de los médulos de abrazadera puede acomodar cables roscados en cuatro posiciones
diferentes. Dos cables son suficientes en la mayoria de las circunstancias. Los alambres estan
disefados especificamente para usarse con el Minifijador para asegurar una buena sujecién
del hueso. Las agujas de Kirschner estandar no son adecuadas para este fin y no deben
utilizarse. Los alambres roscados se suministran en dos combinaciones de didmetro de rosca y
longitud total: 2.0 mm de diametro de rosca y 100 mm de largo (figura 4-a), 0 1.6 mm de
didmetro de rosca'y 70 mm de largo (figura 4-b). En ambos tamanios, la parte roscada tiene
una longitud de 15 mm y el diametro de la parte no roscada es de 2,0 mm. Los cables se
recortan a la longitud deseada después de la insercidn, lo que aumenta la versatilidad del
sistema y reduce el inventario requerido.
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Figura 4: Alambres roscados
Antes de insertar los cables roscados en la abrazadera, el punto en la superficie de la leva debe
estar alineado con el punto blanco en la superficie de la abrazadera. Esto abre los orificios de
la abrazadera, lo que permite un facil paso de los cables. Cuando los alambres se insertan en
las abrazaderas en un plano a lo largo del eje del hueso, emergen paralelos; cuando se insertan
en un plano perpendicular al eje diafisario, convergen. Esto es particularmente util cuando es
necesario insertar alambres cerca de la articulacién o en fragmentos muy pequefios.
Nota: Una vez que se han insertado los cables convergentes, las abrazaderas ya no pueden
deslizarse sobre los cables. Por lo tanto, es importante determinar el dngulo deseado de
convergencia del alambre y la distancia final del fijador a la piel antes de insertar el segundo
alambre. Los cables se bloquean en la abrazadera apretando la leva. Cuando se insertan
alambres en el hueso, la abrazadera siempre estard estable siempre que la leva esté
firmemente apretada.
La reduccion se puede realizar con el fijador in situ, utilizando las pinzas de manipulacion, y el
mantenimiento de la reduccién se ve facilitado por el pequefio nimero de tornillos de bloqueo
que requieren solo un tamafio de llave Allen.
Para el alargamiento o transporte éseo, el cuerpo de PMF articulado en bola debe
reemplazarse por una barra de alargamiento. Se suministran en tres tamafios: corto (80 mm);
estandar (100 mm) y largo (120 mm), y se utilizan en asociacién con abrazaderas estandar o en
Ly cables de 2 mm. Se puede agregar un tercer alambre en cada pinza para mejorar la
estabilidad, especialmente en el hueso osteopordtico y en los metatarsianos.
Las barras de alargamiento estan disponibles completas con espaciadores, que deben
colocarse con el lado angulado en contacto con la abrazadera estandar y el lado plano en
contacto con la tuerca de compresién-distraccion. De esta manera, se asegura un contacto
superficial completo entre la tuerca y la abrazadera estandar durante la distraccion. Cuando la
distraccion se realiza con una abrazadera en L, no es necesario el espaciador.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
e La compresion no estd nunca recomendada en caso de fractura fresca.
e Puede producirse una dislocacion axial si el cuerpo del fijador no esta en linea y
paralelo con el hueso.
e Puede producirse una traslacion medial o lateral si el cuerpo del fijador no se coloca
paralelo en relacidn con la diéfisis.
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e Hay que seguir las pautas para la dinamizacidn y la fisioterapia segun el caso concreto
y el sistema de fijacion utilizado. El cirujano tiene que adoptar dichas pautas — de
considerarlas adecuadas y oportunas — sobre la base de exploraciones clinicas y
radioldgicas.

e Todo dispositivo implantado en el paciente como tornillos éseos, agujas roscadas y, en
general, cualquier dispositivo que lleve la indicacion “a utilizarse una séla vez”, no
deben volver a utilizarse.

e 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.

e Cuando se cortan tornillos éseos XCaliber, los mismos tienen que cortarse antes de la
insercidn 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.

e Los tornillos éseos XCaliber se han disefiado 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 regién
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
dseos diafisarios tienen que 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 mas 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.

e Elcabezal en T del Fijador 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 seccidn convergente del cabezal en T. De
optar por la configuracion 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.

e Para una fijacién mas estable de la fractura con fijador, recomendamos que el tornillo
dseo 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.
Para ello se suministra el porta-tornillos suplementario.

e Utilicese el instrumental adecuado Orthofix para introducir correctamente tornillos.

e Esimposible limpiar suficientemente el interior de una broca canulada con la
seguridad que no queden restos orgdnicos o de cualquier otra naturaleza después del
uso. Es por ello que no hay que volver a utilizar nunca las brocas canuladas. Se han
disefado 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
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no esté obstruida sacandola de su unidad eléctrica y pasando una aguja a través de la
misma.

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.

En el caso de que un anillo TrueLok-Hex se use para una estructura hibrida, consulte
las instrucciones de uso de este producto.

El fijador tiene que aplicarse a una distancia de la piel que permita la hinchazén
postoperatoria 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.

Los componentes podrian no ser intercambiables entre todos los sistemas de fijacién
externa Orthofix. Se recomienda consultar cada técnica operatoria individualmente
para saber cudles son los componentes intercambiables.

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

Manténgase meticulosamente la higiene de los pasos de rosca.

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

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

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.
Cuando retirar el fijador: es el cirujano el que toma la decisidn definitiva acerca de
cuando puede retirarse el fijador.

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

Los productos cuyos cédigos 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.

En el posoperatorio, se debe elevar el brazo y se debe alentar al paciente a que lo
mantenga elevado mientras camina. Sin embargo, no se debe utilizar un cabestrillo. Se
recomienda una revision de rutina de los sitios de entrada de alambres dos veces por
semana. Los vendajes, en general, no son necesarios después de dos semanas, pero el
Minifijador debe estar protegido con un vendaje. No se debe permitir que el paciente
use jabon en los alambres, pero se permite el agua del grifo. La fisioterapia es
recomendable para cualquier paciente después de una cirugia de la mano, y esto se
aplica a las operaciones descritas en este manual.

El Minifixator se retira cuando, en opinién del cirujano a cargo, se ha producido la
union ésea.

El Pennig Minifixator esta disefiado para permitir la funcién completa de la mano
inmediatamente después de la cirugia, y esto debe fomentarse en un paciente
colaborador. Sin embargo, no se permite mover y levantar pesos pesados para evitar
tensar demasiado los alambres. El cuidado del sitio del alambre es una parte integral
del programa de manejo postoperatorio y debe llevarse a cabo de acuerdo con el
protocolo.

En el pie, se puede usar un yeso plantar durante tres semanas y el pie debe elevarse
con frecuencia. Segun el patrén de fractura y las lesiones asociadas, es posible que sea
necesario retrasar la carga de peso durante mas de una semana. En la mayoria de los
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casos, se puede comenzar a soportar un peso parcial una vez que ha bajado la
hinchazén. No es posible usar zapatos normales con el fijador colocado y se puede
usar un zapato especial con una seccidn cortada.

El 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.

Todo el equipo debe revisarse antes de su uso: debe insertarse la cantidad adecuada
de alambres roscados en las abrazaderas y apretar las levas de las abrazaderas con la
llave Allen de 3 mm. Si el punto de la leva se mueve mas de 170 grados, la abrazadera
debe estar sustituido. Tanto el bloqueo de la abrazadera en la barra como el bloqueo
de la doble rétula también deben comprobarse antes de su uso. Nunca se deben
volver a utilizar los alambres roscados.

POSIBLES EFECTOS INDESEADOS

Dafios nerviosos o vasculares tras la introduccién de agujas o tornillos.

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

Edema o hinchazdn; posible sindrome compartimental.

Contractura articular, subluxacidn, luxacion o pérdida de excursion motora.

Posible tensién de los tejidos blandos y/o del fijador durante la manipulaciéon del callo
(por ejemplo, correcciones de deformidad o elongacion).

No regeneracion satisfactoria del hueso, aparicidon de no unién o pseudoartrosis.
Fractura de la regeneracion ésea a la altura de los orificios de los tornillos dseos tras
eliminar el dispositivo.

Aflojamiento o rotura de los tornillos dseos.

Dafios 6seos debidos a seleccidn incorrecta de tornillos 6seos.

Deformidad dsea o pie equino.

Persistencia o reaparicion de la condicidn inicial objeto del tratamiento.

Nueva intervencion para sustituir un componente o todo el cuerpo del fijador.
Desarrollo anormal del cartilago de crecimiento en pacientes esqueléticamente
inmaduros.

Reaccién por cuerpo extrafio debido a tornillos 6seos o componentes del bastidor del
fijador.

Necrosis de tejido secundaria a la introduccién de tornillos dseos.

Presién en la piel ocasionada por componentes externos cuando el espacio libre no es
adecuado.

Dismetrias de las extremidades.

Sangria operatoria excesiva.

Riesgos intrinsecos relacionados con la anestesia.

Dolor no tratable.

Secuestro dseo secundario por perforacion rapida de la cortical con acumulacién de
calor y necrosis 6sea.
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e Trastornos vasculares, entre otros, tromboflebitis, embolia pulmonar, hematoma de
herida, necrosis avascular.

Advertencia: Este dispositivo no esta 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 quirurgicos logran un resultado positivo. Pueden aparecer
complicaciones en cualquier momento debido a uso incorrecto, por razones médicas o tras una
averia del dispositivo, y que necesitan de una nueva intervencion quirurgica para eliminar o
sustituir el dispositivo de fijacion externa. Procedimientos preoperatorios y operatorios con
informacion de las técnicas quirdrgicas y de la seleccion y colocacion correcta de los
dispositivos de fijacion externa, son sumamente importantes para un uso exitoso de los
dispositivos de fijacion externa Orthofix por parte del cirujano. Una seleccion correcta del
paciente y la capacidad del mismo para cumplir con las instrucciones del médico y sequir las
pautas de tratamiento indicadas son elementos fundamentales que influyen mucho en los
resultados. Es importante efectuar una seleccion de los pacientes y optar por la terapia dptima,
tomando en cuenta los requisitos y/o limitaciones en cuanto a actividad fisica y/o mental. Si un
candidato a una intervencion presenta una contraindicacion cualquiera o estd predispuesto a
una contraindicacion cualquiera, no debe utilizar un dispositivo de fijacion externa Orthofix.

CONTRAINDICACIONES:

Las contraindicaciones para el uso del Minifijador Pennig en la mano y el pie son similares a las
de la fijacidon externa en general. Estos incluyen osteoporosis grave, pacientes con VIH y
pacientes con diabetes mellitus grave mal controlada. Ademds, en pacientes que no cooperan
o que son predeciblemente dificiles, no es aconsejable la fijacién externa. Por lo tanto, una
cuidadosa seleccién de pacientes evitara problemas en una etapa posterior.

INDICACIONES DE USO:

El sistema Pennig Minifixator esta disefiado para fracturas, no uniones, uniones defectuosas y
osteotomias de huesos pequefios en la mano y el pie. Ademas, también esta destinado a
alargamiento, acortamiento, correccion de deformidades, replantacién y correccion de tejidos
blandos.

INSTRUCCIONES DE USO:
o FRACTURAS METACARPALES:
- Fracturas de la diafisis del quinto metacarpiano
Para los metacarpianos, se utilizan los alambres roscados de 2 mm (100/15). Se debe tomar
una decisioén, basada en las radiografias, sobre si los alambres pueden insertarse en un plano
axial (es decir, colocacion de alambres paralelos) o si deberan introducirse en un plano
transversal al eje del hueso (es decir, convergente colocacion de alambres). Si hay un pequefio
fragmento, es aconsejable la colocacion convergente de los alambres en este fragmento. La
distancia minima entre un cable y la fractura no debe ser inferior a 3 mm.
1) El primer alambre roscado
El primer cable que se inserta es el mas cercano a la articulacion. Se introduce en el plano
frontal mediante instrumentacién de potencia y, dado que su rosca no es conica, puede
retroceder si se ha avanzado demasiado. Con todas las aplicaciones del minifijador Pennig,
los alambres deben penetrar la corteza lejana, sobresaliendo no mds de un milimetro mas
alla de ella, para evitar dafios a las estructuras adyacentes. Esto debe confirmarse
mediante el intensificador de imdagenes.
2) La primera abrazadera
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Se aplica una abrazadera estandar sobre el alambre, asegurando que el punto en la
superficie de la leva esté alineado con el punto en la superficie de la abrazadera. La
abrazadera siempre debe colocarse de manera que la cabeza de la leva mire hacia afuera
del hueso, para permitir el ajuste posterior de la leva.

Figura 5: Colocacidn de la primer abrazadera
Como regla general, lIa pinza debe colocarse a unos 5-10 mm de la piel para permitir cierta
hinchazén posoperatoria. A continuacion, se recorta el primer alambre para que
sobresalgan unos 5 mm de su margen. Cabe sefalar que cada alambre debe cortarse
después de la insercidn, para evitar obstruir la broca durante la insercidn del siguiente
alambre.

Figura 6: Colocacidn de la pinza y recorte del primer alambre

3) Elsegundo alambre roscado
El segundo cable se inserta paralelo o convergente con respecto al primero, segun la longitud
del fragmento. Cuando se inserta en un plano transversal, los alambres convergen, de modo
que se pueden insertar en fragmentos muy pequefios. El segundo cable ahora se inserta con el
intensificador de imagen y se recorta a la longitud deseada.
Nota: Algunos cirujanos prefieren colocar una llave Allen en la leva durante la insercion del
alambre para evitar la vibracion y el movimiento subsiguiente de la leva alejandose del
punto en la superficie de la abrazadera.
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Figura 7: Colocacién del segundo alambre.

4) Seleccion y aplicacion del fijador
Dependiendo de las dimensiones del hueso y el lugar de la fractura, se selecciona un cuerpo
Minifijador corto, estandar u ocasionalmente largo. Una barra roscada esta unida a la
abrazadera que sostiene los dos alambres.
La leva de bloqueo de la rétula doble se gira un poco en el sentido de las agujas del reloj, de
modo que el movimiento de la rétula se vuelve ligeramente rigido. El eje largo del fijador
ahora se puede alinear con el eje largo del metacarpiano, que debe reducirse clinicamente. La
segunda abrazadera ahora estd unida a la otra barra roscada.

Figura 8: Aplicacién del fijador.

5) Los alambres roscados de la segunda abrazadera
El segundo juego de alambres se inserta ahora, generalmente longitudinal (es decir, colocacién
de alambre paralelo), pero ocasionalmente en angulo recto (es decir, colocacidn de alambre
convergente) al eje diafisario. Al elegir la posicién de estos alambres, se debe tener cuidado
para asegurarse de que las abrazaderas tengan suficiente espacio en sus respectivas barras
para permitir la reduccion final. Esto nuevamente se monitorea en ambos planos usando el
intensificador de imagen.
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Figura 9: Colocacién de alambres roscados en la segunda abrazadera.

6) Bloqueo de las levas y una abrazadera
Una vez que se han insertado todos los cables, las abrazaderas se bloquean a ellos, girando la
leva en cada uno con firmeza. Antes de la reduccidn final, una de las abrazaderas se puede
bloquear a su barra con el tornillo de bloqueo de la abrazadera, verificando que la otra
abrazadera tenga espacio para moverse a lo largo de su barra durante el procedimiento de
reduccion.

Figura 10: Bloqueo de levas y una abrazadera

7) Reduccidn
Ahora se reduce la fractura mediante traccidn y contra-traccidn, teniendo especial cuidado
en evitar las deformidades rotacionales, y teniendo en cuenta que en flexién todos los
dedos convergen en la ubicacion topografica del escafoides.

Las pinzas de reduccidn se proporcionan para distanciar las manos del cirujano de la
fuente de radiacién. Para proteccién adicional, hay guantes de radiacién disponibles y se
pueden usar para esta maniobra. Las pinzas agarran las abrazaderas para permitir la
manipulacion y, después de la reduccidn, apretar los tornillos necesarios sin pérdida de
posicion.
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A Figura 11: Reduccion de la fractura.

8) Bloqueo final
Mientras se sostiene la reduccién como se muestra a continuacion en la figura 12, la segunda
abrazadera se bloquea a la barra, manteniendo la longitud del hueso. Después de esto, la
doble rétula del cuerpo del Minifixator se bloquea para controlar la angulacién, girando la leva
en el centro del cuerpo del Minifixator en el sentido de las agujas del reloj.
Al final de la operacidn, se debe verificar que se haya dejado suficiente espacio entre la piel y
el fijador (minimo 5 mm). Los cables finalmente se recortan de manera que sobresalgan 2 mm
de cable de cada abrazadera. Esto ayuda a evitar que los extremos afilados de los cables se
enganchen en la ropa del paciente. Se aplica un apdsito de tal manera que el Minifixator quede
completamente cubierto. No es necesario un apdsito circunferencial. Se anima al paciente a
mover los dedos y las articulaciones adyacentes desde el dia de la operacién. Sin embargo, el
paciente no puede realizar un trabajo pesado en esta etapa.

Figura 12: Bloqueo final.

- Fracturas sub-capitales del quinto metacarpiano

El Minifijador se aplica de modo que en una pinza los alambres converjan en el pequefio
fragmento distal. La otra pinza se aplica de la misma manera que se describe para una
fractura diafisaria del quinto metacarpiano.

1) El primer alambre roscado

El primer alambre que se inserta es el alambre mas volar del fragmento distal. Este

alambre se coloca en el plano frontal, paralelo a la superficie articular. Si es posible, se
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debe evitar la capsula articular. En fracturas muy distales, sin embargo, esto no siempre es
factible.

Figura 13: Colocacidn del primer alambre.

Ahora se aplica la abrazadera sobre el alambre y se recorta el alambre.

et iU 0L t
Figura 14: Aplicacion de abrazadera.

2) Colocacién del segundo alambre

El segundo alambre se inserta ahora en el orificio de la abrazadera dorsal al primero, de
modo que este par esté en el plano transversal. El segundo alambre convergera con el
primero a medida que se introduzca, de modo que ambos alambres puedan penetrar
incluso pequenos fragmentos. La convergencia de los alambres solo ocurrirad cuando la
abrazadera esté orientada correctamente. Si la abrazadera se monta con la leva mirando
hacia el hueso, los cables divergiran. La penetracion de los alambres debe comprobarse en
ambos planos con el intensificador de imagen.

Figura 15: Segundo alambre aplicado.
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3) Finalizacion de la aplicacién
El resto de la aplicacion sigue igual a la de las fracturas diafisarias del quinto metacarpiano. Las
deformidades rotacionales ocurren muy a menudo en asociacién con fracturas sub-capitales,
por lo que se debe prestar especial atencidén para asegurar una alineacién rotacional correcta.
Las fracturas de la diafisis del primer metacarpiano se tratan de la misma forma que las del
quinto metacarpiano. Sin embargo, es importante evitar la inmovilizacion de los tendones
extensor y abductor.

- Fracturas en la base del primer metacarpiano
Una posible indicacién de uso del Minifixator es una fractura conminuta de la base del primer
metacarpiano. En este caso, el fijador se monta entre el trapecio y el eje del primer
metacarpiano.

1) Losalambres roscados de la primera abrazadera
Los primeros alambres que se insertan son los del trapecio. Se introducen en el plano
transversal (es decir, colocacion de alambre convergente) mediante un abordaje semi abierto
para evitar lesiones en los tendones que cruzan la tabaquera anatémica. Tenga en cuenta que
en esta indicacion ambas abrazaderas se aplican al revés.

Figura 16: Colocacion de alambres roscados en la primer abrazadera.

2) Aplicacién de fijador
El cuerpo del Minifijador y la abrazadera para el eje del primer metacarpiano estan ahora
conectados.

Figura 17: Conexion del fijador con la abrazadera.

3) Los alambres roscados de la segunda abrazadera
Los alambres para la diafisis se insertan ahora en el plano longitudinal (es decir, colocacion de
alambres paralelos) y la deformidad se corrige mediante ligamentotaxis. Si no se puede lograr

IF-2021-75285587-APN-INPMZANMAT

Pagina 13 de 22 Pagina 14 de 23

77

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.-



a3
& Instrucciones de uso- Anexo lII.B
Corpomedica Sistema de fijacion externa

HIGH PRECISION MEDICAL TECHNOLOGY

la congruencia articular, se debe realizar una reduccién abierta y puede ser necesaria una
fijacién interna adicional con tornillos y / o alambres.

- Consideraciones especiales en otras aplicaciones mecarpianas
En el segundo metacarpiano, los alambres estdn inclinados dorsalmente en un angulo de 30
grados con el plano frontal.
En el tercer y cuarto metacarpianos, el fijador se aplica desde el lado cubital. Los alambres
estan inclinados dorsalmente en un angulo de 45 grados con respecto al plano frontal. Se debe
tener cuidado para evitar lesiones en los tendones y estructuras neurovasculares en el lado
volar de los huesos metacarpianos durante la insercién del alambre.

Figura 18: Inclinacién de los alambres en el plano frontal.
e FRACTURAS FALANGEALES
En la base de la falange proximal se pueden utilizar alambres roscados de 2,0 mm, pero en
sitios mas distales deben emplearse alambres roscados de 1,6 mm. Siempre que sea
posible, debe evitarse la formacion de puentes en la articulacion. Si esto es inevitable, se
debe tener cuidado para asegurarse de que no se produzca una distraccidon excesiva y la
articulacion debe fijarse en una posicién funcional. La pinza en L se desarrollé para
permitir la fijacidon en estos pequefios huesos y permite colocar los alambres muy cerca de
la linea de fractura en ambos fragmentos. Los principios descritos para aplicaciones a los
huesos metacarpianos son aplicables a las falanges. Los cables se colocan primero en el
fragmento mds pequefio y, por lo general, es necesaria una configuracién transversal de
cables convergentes. En la falange proximal del indice y el mefique, el fijador se puede
aplicar en el plano frontal. En los dedos medio y anular se utiliza un angulo de 45 grados
dorsal al plano frontal.
En la falange distal, la fractura se puede sostener satisfactoriamente con un solo alambre
en cada fragmento. En las otras falanges se deben utilizar dos alambres.

- Fracturas de la falange proximal del dedo indice
1) El primer alambre roscado

Para una fractura cercana a la base de la falange proximal del dedo indice, se inserta el primer
alambre roscado (2,0 mm) en el plano frontal, en la cara radial de la base de la falange.
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Figura 19: Aplicacidn del primer alambre.

2) La primera abrazadera
Se aplica una abrazadera estandar o en L sobre el cable, al revés, y el cable se recorta a la

longitud deseada.

Figura 20: Colocacidn de la primer abrazadera.

3) Elsegundo alambre roscado
Se inserta el segundo alambre, dorsal al primero.

4) Aplicacion de fijador
Ahora se monta el cuerpo del Minifijador corto y se adjunta una segunda abrazaderaen L
0, si es posible, una abrazadera estandar.

Figura 21: Aplicacidn del minifijador.
5) Finalizacién de la aplicacién
El segundo par de alambres se inserta como se describe para las fracturas de metacarpianos.
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e FRACTURAS METATARSALES
Mas comunmente, el fijador se aplicara a las fracturas del quinto metatarsiano. Se deben
seguir los principios descritos para las fracturas de los metacarpianos y montar el fijador en el
plano frontal. Ocasionalmente, se puede introducir un tercer alambre a través de una segunda
abrazadera estandar, segun la naturaleza de la fractura y el grado de estabilidad requerido. En
el quinto metatarsiano, el fijador debe aplicarse al revés para permitir que la planta del pie
toque el suelo. Después de la operacidn, se puede usar un zapato especial.
En el primer metatarsiano, el fijador también se aplica en el plano frontal, mientras que en el
segundo, tercer y cuarto metatarsianos, los alambres se colocan a 45 grados dorsal a ese
plano. Nuevamente, se debe prestar especial atencidon para evitar lesiones en los tendones
extensores y las estructuras neurovasculares en la cara plantar de los huesos metatarsianos.
En las fracturas de los dedos de los pies, los principios son los mismos que los descritos para
los dedos de las manos.

Figura 22: Fijacidn metatarsal.

- Indicaciones especiales:

- Pseudoartrosis/ no uniones asépticas o infectadas
En las pseudoartrosis, la técnica de aplicacién es similar a la descrita para las fracturas. La
mayoria de las pseudoartrosis se benefician de la compresion y, en algunos casos, el
cirujano puede desear distraer antes de la compresién para estimular la formacién de
callos.

Las tuercas de compresidn-distraccion se atornillan a una o ambas barras roscadas; dentro
de una abrazadera donde se requiere distraccion, y afuera para compresion.

Figura 23: Fijacién en pseudoartrosis.
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Se afloja el tornillo de bloqueo de la abrazadera apropiado y se aplica compresién o
distraccion girando la tuerca adyacente.

Figura 24: Tornillo de bloqueo desajustado.
Una vez que se ha completado este procedimiento, se vuelve a apretar el tornillo de
bloqueo de la abrazadera y, cuando sea posible, se puede quitar la tuerca de compresién-
distraccion.
En las pseudoartrosis asépticas o infectadas, se deben seguir los principios generales de
tratamiento, y el fijador representa solo una parte del protocolo de tratamiento general,
gue puede incluir injertos dseos.

- Osteotomia correctiva
En la consolidacién defectuosa postraumatica y la deformidad congénita, el fijador se puede
utilizar para corregir la mala alineacién metacarpiana, metatarsiana o faldngica. Esto es
particularmente valioso en las deformidades rotacionales de las falanges. Como regla general,
la correccidn debe realizarse en el sitio de la lesidn original en casos postraumaticos. La
cicatrizacion dsea suele ser mas rapida en la unién metafiseo-diafisaria, y este sitio debe
seleccionarse preferentemente siempre que sea posible. La técnica de aplicacién para las
osteotomias correctivas es similar a la de las fracturas de metacarpiano y falange, pero se
aplica un juego de alambres en tal angulo con el segundo par que dard como resultado la
correccién de la deformidad cuando se reduzcan al mismo plano después de la osteotomia.
El primer par de alambres se aplica en el plano transversal (es decir, la colocacidn convergente
del alambre) cerca de la unién. La cantidad de correccidn requerida se estima al decidir el
plano de insercién del segundo par de alambres. A continuacién, se realiza la osteotomia
conservando el periostio y se realiza la correccion. Siempre que la planificacién preoperatoria
sea correcta, los dos pares de alambres deben estar en el mismo plano después de la
correccion.
Las abrazaderas estan bloqueadas a los alambres. Se comprueba la orientacion del hueso y se
aprieta un tornillo de bloqueo de la abrazadera y la rétula doble. Antes de que la segunda
abrazadera se bloquee en la barra, se utiliza una tuerca de distraccion-compresidn para
mejorar la estabilidad mecdnica del lugar de la osteotomia. Se siguen los principios de
compresidn descritos para la pseudoartrosis. El tiempo de consolidacidn suele ser mas
prolongado en las osteotomias correctivas que en las fracturas, y se pueden esperar tiempos
de curacidn de 9 a 12 semanas. Durante este periodo, la fisioterapia juega un papel
importante.
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- Alargamiento y transporte dseo

> Alargamiento 6seo:
En principio, es posible alargar falanges, huesos metacarpianos y metatarsianos. Sin embargo,
es probable que la indicacién mas comun sea el alargamiento del primer metacarpiano
después de la amputacidon del pulgar.
Se aplica una barra de alargamiento con abrazaderas estandar o abrazaderas en L en el plano
frontal utilizando cables de 2 mm. Se puede agregar un tercer alambre en cada pinza para
mejorar la estabilidad, especialmente en el hueso osteoporético y en los metatarsianos. Se
puede realizar una osteotomia metafisaria o de la diafisis media. Se debe colocar una tuerca
de compresidn-distraccion en la barra de alargamiento antes de aplicar la segunda abrazadera.
Las barras de alargamiento con espaciadores deben colocarse con el lado angulado en
contacto con la abrazadera estandar y el lado plano en contacto con la tuerca de compresion-
distraccion. De esta manera, se asegura un contacto superficial completo entre la tuercay la
abrazadera estandar durante la distracciéon. Cuando la distraccidn se realiza con una
abrazadera en L, no es necesario el espaciador.

Figura 25: Alargamiento del primer metacarpiano.

Es aconsejable un retraso de 7 a 10 dias antes de comenzar la distraccién. A continuacion,
se realiza la distraccién a una velocidad de 0,5 mm por dia (un cuarto de vuelta de la
tuerca dos veces al dia). La tasa de distraccién debe aumentarse temporalmente cuando se
observa una osificacidn rapida, o reducirse si la osificacion es lenta. La formacion de callos
debe controlarse cuidadosamente con radiografias estandar semanalmente.

» Transporte 6seo:
Cuando se emplea el transporte éseo para el tratamiento de la pérdida dsea, se utiliza una
barra de alargamiento junto con tres abrazaderas. Se aplican dos pinzas al segmento mas
grande y se realiza la osteotomia entre ellas, preferiblemente en un sitio metafisario.
Tenga en cuenta que los segmentos deben estar alineados antes de la insercién de los
alambres y la aplicacion de la barra de alargamiento.
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Figura 26: transporte éseo
Los numeros de las abrazaderas en la imagen de arriba, indican el orden en el que deben
aplicarse.
Si hay algo de acortamiento al final del transporte, la tuerca de bloqueo de la abrazadera
de la abrazadera 2 se afloja y el alargamiento continla entre las abrazaderas 1y 3.

- Cirugia de replantacién

Debido a la velocidad de aplicacion, el fijador es particularmente util en la cirugia de
reimplantacion. Se siguen los principios generales descritos para las fracturas y el fijador se
monta de tal manera que no se obstaculiza el tratamiento necesario y mds importante de
los tejidos blandos. En la cirugia de reimplantacidn, se puede esperar que el fijador
permanezca en su lugar mas tiempo que en las fracturas estandar. Siempre que se utilice
el fijador para una cirugia de reimplantacion, se debe evitar la formacidn de puentes de
una articulacién en la medida de lo posible. Esto puede acelerar la recuperacién funcional
de la extremidad replantada.

- Correccion de tejidos blandos y artrodiastasis (distraccion articulada)

La capacidad de distraccidn del fijador se puede utilizar para ensanchar el espacio
interdigital, por ejemplo, entre el primer y segundo hueso metacarpiano, después de
guemaduras o cicatrices por otras causas. Esta técnica puede utilizarse para complementar
otras técnicas de cirugia de la mano y, nuevamente, se deben seguir los procedimientos
quirargicos aceptados. A diferencia de los procedimientos de alargamiento dseo, la
correccidn de tejidos blandos por distraccion se puede realizar desde el primer dia.

El Minifixator se puede montar entre el primer y el segundo metacarpianos. La tasa de
distraccion es de entre 0,5 mm y 1 mm por dia (de media a una vuelta completa por dia).
Es posible que sea necesario eliminar la formacion sustancial de cicatrices de antemano.
La artrodiastasis, especialmente en las articulaciones interfalangicas proximales, aun esta
bajo investigacion y adin no se pueden hacer recomendaciones firmes con respecto al uso
del Pennig Minifixator en esta indicacion.

e EXTRACCION DEL FIJADOR Y ALAMBRES ROSCADOS

La extraccion del fijador se realiza desbloqueando todos los tornillos del fijador y
deslizando las abrazaderas del fijador fuera de los alambres roscados. Luego, los alambres
se retiran utilizando el extractor de alambres roscados (M442) ya que, debido a sus
extremos roscados, no se pueden extraer simplemente. El extremo que sobresale del
alambre se inserta en el extractor de alambre roscado con el tornillo de bloqueo abierto.
Después de apretar el tornillo de bloqueo con la llave Allen de 3 mm, el alambre se retira
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del hueso girando el extractor de alambre roscado en sentido antihorario. Es importante
no doblar ni torcer los alambres, ya que esto puede hacer que se atasquen en la
abrazadera. Normalmente, la extraccién de los alambres se puede realizar en la clinica
ambulatoria sin analgésicos.

Cuando no se pueda retirar el fijador como se describié anteriormente, debido a la
deformacién de los extremos del alambre, o en los casos en que los alambres converjan en
el hueso, el alambre o los alambres en cuestion deben retirarse antes de retirar el fijador.
Si los alambres se han recortado demasiado cerca de la abrazadera para una fijacidon
segura del extractor de alambres roscados, la abrazadera debe empujarse hacia la piel
para obtener una mejor sujecién. Si esto no tiene éxito, los alambres deben cortarse entre
la superficie de la piel y la abrazadera.

Después de retirar los alambres, los sitios de los alambres se lavan con desinfectante y se
aplica un apdsito simple. La curacién de los sitios de los alambres normalmente se produce
en un plazo de 3 a 4 dias.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Cuando los productos no estériles se utilizan por primera vez, deben sacarse de sus envases y
limpiarse adecuadamente con alcohol de grado médico al 70% + agua destilada al 30%.
Después de la limpieza, los dispositivos deben enjuagarse con agua destilada estéril y secarse
con tela no tejida limpia.

Antes del uso quirdrgico, el fijador, asi como los alambres roscados y la instrumentacion deben
limpiarse como se describe anteriormente y esterilizarse en autoclave de vapor siguiendo un
procedimiento de esterilizacién validado, utilizando un ciclo de pre-vacio, se recomienda el
siguiente ciclo: autoclave de vapor 132 °-135 ° C [270 ° -275 ° F], tiempo minimo de
mantenimiento de 10 minutos). Después de cada uso, las abrazaderas deben retirarse de las
barras y todos los bloqueos de tornillos y levas aflojados antes de la limpieza y esterilizacién.

ALMACENAMIENTO: Los productos deben almacenarse en su envase, protegidos del polvo, de
la humedad, de los insectos, de las plagas y de las condiciones extremas de temperatura.

ELIMINACION DEL PRODUCTO: Elimine el producto segun las normativas federales y /o
nacionales que adopten en su pais.
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Importador: Corpomedica SA, Larrea 769, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Fabricante: Orthofix srl., Via delle Nazioni, 9-37012, Bussolengo (VR), Italia
Via vittor Pisani 16, 20124 Milan (MI), Italia

¢) ORrRTHOFIX

fijador

Mini fijador para sistema de fijacion externa

“ REF LOT
A

Producto no estéril. Esterilizar seguin instrucciones de uso. Los productos deben almacenarse en su envase,
protegidos del polvo, de la humedad, de los insectos, de las plagas y de las condiciones extremas de
temperatura.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670
Autorizado por la ANMAT PM 136-263.

Importador: Corpomedica SA, Larrea 769, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Fabricante: Orthofix srl., Via delle Nazioni, 9-37012, Bussolengo (VR), Italia
Via vittor Pisani 16, 20124 Milan (Ml), Italia

¢) ORrRTHOFIX
Instrumental para sistema de fijacion externa

“ REF LOT
A\

Producto no estéril. Esterilizar seguin instrucciones de uso. Los productos deben almacenarse en su envase,
protegidos del polvo, de la humedad, de los insectos, de las plagas y de las condiciones extremas de
temperatura.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670
Autorizado por la ANMAT PM 136-263.
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Importador: Corpomedica SA, Larrea 769, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Fabricante: Orthofix srl., Via delle Nazioni, 9-37012, Bussolengo (VR), Italia
Via vittor Pisani 16, 20124 Milan (M), Italia

¢) ORTHOFIX
Alambre roscado para sistema de fijacion externa

“ REF LOT
& [STERILE[R| @ ®

Almacenar en su envase, protegidos del polvo, de la humedad, de los insectos, de las plagas y de las
condiciones extremas de temperatura.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670
Autorizado por la ANMAT PM 136-262.
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Numero: CE-2021-82222979-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-002894-21-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002894-21-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy 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 |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de fijacidn externa

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

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

Modelos:

M402 Pennig Minifijador, corto, Cuerpo
M403 Pennig Minifijador, estandar, Cuerpo
M404 Pennig Minifijador, largo, Cuerpo
M405 Kit Pennig Minifijador, corto

M406 Kit Pennig Minifijador, estandar
M407 Kit Pennig Minifijador, largo

M418 Pennig Minifijador Espaciador



Instrumental asociado
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El sistema Pennig Minifixator esta disefiado para fracturas, no uniones, uniones defectuosas y osteotomias de
huesos peguefios en lamano y el pie. Ademas, también esta destinado a alargamiento, acortamiento, correccion
de deformidades, replantacion y correccion de tejidos blandos.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: n/a

Forma de presentacion: Fijador e instrumental: unitaria, sin esterilizar
Alambres roscados: paguete con 4 unidades, estéril y paquete de 4 unidades, no estéril.

Método de esterilizacion: Rayos gamma

Nombre del fabricante:
Orthofix srl.

Lugar de elaboracion:
Viadelle Nazioni, 9-37012, Bussolengo (VR), Italia
Viavittor Pisani 16, 20124 Milan (M1), Italia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 136-263 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002894-21-8
N° Identificatorio Tramite: 28520
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