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VISTO el Expediente N°© 1-47-2527/10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIM SERVICIOS E INSUMOQS
MEDICOS S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto meédico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracter{sticos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorfzase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del productc médico de marca
Konigsee Implantate nombre descriptivo Sistema de placas y tornillos para
patologlas y fracturas de miembros inferiores: pie y nombre técnico Placas, para
Huesos de acuerdo a lo solicitado, por SIM SERVICIOS E INSUMOS MEDICOS
S.R.L., con los Datos lIdentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de
instrucciones de uso que obran a fojas 140 y 136 a 139, 141 a 160
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de 1a presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1447-83, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

-
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y 111, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,

archivese,

/
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 2 255 .....

Nombre descriptivo: Sistema de placas y tornillos para patologias y fracturas de
miembros inferiores: ple

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050- Placas, para Huesos
Marca de los modelos de los productos médicos: Kénigsee Implatate

Clase de Riesgo: Clase III '

Indicacidn autorizada: Reduccidon y tratamiento de fracturas, artrodesis vy
osteotomias de pie.

Modelos:

2.940.127 Destornillador hexagonal con mango para base de ajuste de broca en
tornillo frontal

2.906.30 Broca piloto para acoplamiento rapido con cortadora, ©2,1x60,
cortadora @3, can., interior @1,3, corta

2.906.31 Broca piloto para acoplamiento rapido con cortadora, ©2,1x60,
cortadora @3, can., interior @1,3, larga

2.940.25SA Destornillador hexagonal con mango para tornillos 92,7 a @4,0,
ancho de tuerca 2,5 conica

2.950.01 Medidor para tornillo de compresioén de fractura, longitud 150, rango de
medicién 30

2.953.60 Medidor con broche para tornillos con cabeza cénica @3,5, ©4,0 rango
de medicién 60

2.953.65 Medidor con broche para tornillos con cabeza conica 92,7, rango de
medicidn 60

2.954.01 Forceps para torillos, autoportante

2.977.01 Guia de broca para atornillar en angulo estable, longitud 45, pequefio
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fragmento
2.977.10 Guia de broca para atornillar estable en angulo variable, mini
fragmento, longitud 45
2.977.11 Guia de broca para atornillar estable 2,7, longitud 44
2.982,12 Alambre guia, ©1,2x150, rosca 10, st. st.
3.123.10 Tornillo de compresidén de fractura, ©3/84x10, rosca 4, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.
3.123.12 Tornillo de compresién de fractura, @3/@4x12, rosca 4, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.
3.123.14 Tornillo de compresion de fractura, @3/@4x14, rosca 4, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.
3.123.16 Tornillo de compresion de fractura, @3/94x16, rosca 6, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.
3.123.18 Tornillo de compresion de fractura, @3/@4x18, rosca 6, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.
3.123.20 Tornillo de compresidon de fractura, €3/@4x20, rosca 6, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.
3.123.22 Tornillo de compresién de fractura, ©3/@4x22, rosca 6, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.
3.123.24 Tornillo de compresion de fractura, 83/@4x24, rosca 6, s.d., s.t., can.,
interior 1.3 ti.
3.123.26 Tornillo de compresidon de fractura, @3/@4x26, rosca 6, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.
3.123.28 Tornillo de compresion de fractura, @3/@4x28, rosca 6, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.
3.123.30 Tornilio de compresién de fractura, @3/@4x30, rosca 6, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.
3.125.12 Tornillo cortical con cabeza c6nica,?2,7x12, totalmente roscado,

autorroscante, ti
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3.125.14 Tornillo cortical con cabeza c¢onica,@2,7x14, totalmente roscado,
autorroscante, ti
3.125.16 Tornillo cortical con cabeza cénica,@2,7x16, totalmente roscado,
autorroscante, ti
3.125.18 Tornillo cortical con cabeza conica,@2,7x18, totaimente roscado,
autorroscante, ti
3.125.20 Tornillo cortical con cabeza conica,@2,7x20, totalmente roscado,
autorroscante, ti
3,125.22 Tornillo cortical con cabeza cénica,@2,7x22, totalmente roscado,
autorroscante, ti
3.125.24 Tornillo cortical con cabeza cénica,@2,7x24, totalmente roscado,
autorroscante, ti
3.125.26 Tornillo cortical con tabeza cénica,@2,7x26, totalmente roscado,
autorroscante, ti
3.125.28 Tomnillo cortical con cabeza conica,@2,7x28, totalmente roscado,
autorroscante, ti _

3.127.11 Base de ajuste de broca en tornillo frontal, longitud 11, longitud total
26, ti.

3.127.12 Base de ajuste de broca en tornillo frontal, longitud 12, longitud total
27, t.

5.2803.20d Placa puente doble con rosca conica 2,7, 4 orificios, 18x20, angulo
estable variable, ti.

5.2843,18 Placa recta con rosca cénica 2,7, 2 orificios, 18x8, adngulo estable
variable, ti.

5.2843.37K Placa recta con rosca conica y 1 orificio DC, 2,7, 4 orificios, 37x8,
angulo estable variable, ti.

5.894.00 Placa del calcéaneo con rosca cénica 3,5 a 4,0, 10 orificios, longitud 72,
angulo estable variable, derecha, ti.
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5.895.00 Placa del calcaneo con rosca conica 3,5 a 4,0, 10 orificios, longitud 72,
angulo estable variable, izquierda, ti.
6.031.10 Alambre Kirschner con punta trocar y extremo redondo, @1x150, st. st.
6.031.16 Alambre Kirschner con punta trocar y extremo redondo, @1,6x150, st.
st.
3.127.13 Base de ajuste de broca en tornillo frontal, longitud 13, longitud total
28, ti.
3.127.14 Base de ajuste de broca en tornillo frental, longitud 14, longitud total
29, ti.
3.128.10 Tornillo cortical @2,7x10, totalmente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti.
3.128.12 Tomillo cortical @2,7x12, totalmente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti.
3.128.14 Tornillo cortical @2,7x14, totalmente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti.
3.128.16 Tornillo cortical @2,7x16, totalmente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti.
3.128.18 Tornillo cortical @2,7x18, totalmente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti.
3,128.20 Tornillo cortical @2,7x2Q, totalmente roscade, autorroscante, cabeza
plana, ti.
3.128.22 Tornillo cortical ©2,7x22, totalmente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti.
3.128.24 Tornillo cortical @2,7x24, totalmente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti.
3,128.26 Tornillo cortical @2,7x26, totalmente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti.
3.128.28 Tornillo cortical @2,7x28, totalmente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti. |
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3.128.30 Tornillo cortical @2,7x30, totalmente roscado, autorroscante, cabeza

plana, ti,
3.133.22 Tornillo
autorroscante, ti
3.133.26 Tornillo
autorroscante, fi
3.133.30 Tornillo
autorroscante, ti
3.133.40 Tomillo
autorroscante, ti
3.133.45 Tornillo
autorroscante, ti
3.133.50 Tornillo

autorroscante, ti

cortical con cabeza cdnica,

cortical con

cortical con
cortical con
con

cortical

cortical con

cabeza

cabeza

cabeza

cabeza

cabeza

conica,

conica,

conica,

conica,

conica,

@3,5x22, totalmente

@3,5x26, totalmente
3,530, totalmente
%33,5x40, totalmente
totalmente

@3,5x45,

@3,5x50, totalmente

3.145.22 Tomillo de esponjosa, @4x22, totalmente roscado, ti.

3.145.26 Tornillo de esponjosa, @4x26, totaimente roscado, ti.

3.145.30 Tormillo de esponjosa, @4x30, totalmente roscado, ti.

3.145.35 Tornillo de esponjosa, @4x35, totalmente roscado, ti.

3.145.40 Tornillo de esponjosa, @4x40, totalmente roscado, ti.

3.145.45 Tornillo de esponjosa, @4x45, totalmente roscado, ti.

3.145.50 Tomillo de esponjosa, @4x50, totalmente roscado, ti.

roscado,

roscado,

roscado,

roscado,

roscado,

roscado,

3.147.40 Tornlllo de esponjosa con cabeza conica, B4x40, totalmente roscado,

autorroscante, ti
3.147.50 Tornilio
autorroscante, ti
3.440.40 Tornillo
3.440.42 Tomillo
3.440.44 Tomillo
3.440.46 Tomillo

de esponjosa con

canulado, @4x40,
canulado, @4x42,
canulado, @4x44,
canulado, @34x46,

cabeza conica, @4x50, totalmente roscado,

rosca 14, autoperforante, autorroscante,

rosca 15, autoperforante, autorroscante,

rosca 15,

rosca 15,

ti.
ti.

autoperforante, autorroscante, ti.

autoperforante, autorroscante, ti.
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3.440.48 Tornillo canulado, P4x48, rosca 15, autoperforante, autorroscante, ti.
3.440.50 Tornillo canulado, @4x50, rosca 15, autoperforante, autorroscante, ti.
3.440.55 Tornillo canulado, @4x55, rosca 16, autoperforante, autorroscante, ti.
5.2793.41L Placa MTP para artrodesis con rosca conica 2,7, 6 orificios, long. 41,
izquierda, angulo estable variabie, ti.
5.2793.41R Placa MTP para artrodesis con rosca conica 2,7, 6 orificios, long. 41,
derecha, angulo estable variable, ti.
5.2803.18 Placa puente doble con rosca conica 2,7, 4 orificios, 16x18, angulo
estable variable, ti.
Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Konigsee Implantate GmbH
Lugares de elaboracién: OT Aschau / Am Sand 4, 07426 Allendorf, Alemania.

4
!
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

....... 2.2.8.6....

¢ = A |
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2527/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T?c?gis Bédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
................... . ¥ de acuerdo a lo solicitado por SIM SERVICIOS E INSUMOS
MEDICOS S.R.L., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nueve producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos: |

Nombre descriptivo: Sistema de placas y tornillos para patologias y fracturas de
miembros inferiores: pie

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 13-050- Placas, para Huesos
Marca de los modelos de los productos médicos: Kénigsee Implatate

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: Reduccién y tratamiento de fracturas, artrodesis y
osteotomias de pie.

Modelos:

2.940.127 Destornillador hexagonal con mango para base de ajuste de broca en
tornillo frontal _

2.906.30 Broca piloto para acoplamiento rapide con cortadora, @2,1x60,
cortadora @3, can., interior @1,3, corta

2.906.31 Broca piloto para acoplamiento rapido con cortadora, @2,1x60,
cortadora @3, can., interior @1,3, larga

2.940.255SA Destornillador hexagonal con mango para tornillos 22,7 a 94,0,
ancho de tuerca 2,5 cdnica

2.950.01 Medidor para tornille de compresion de fractura, longitud 150, rango de

medicjén 30



/i

2.953.60 Medidor con broche para tornillos con cabeza cénica @3,5, @4,0 rango
de medicion 60

2.953.65 Medidor con broche para tornillos con cabeza cénica @2,7, rango de
medIcidén 60

2.954.01 Forceps para tomillos, autoportante

2.977.01 Guia de broca para atornillar en angulo estable, longitud 45, pequefio
fragmento

2.977.10 Guia de broca para atornillar estable en angulo variable, mini
fragmento, longitud 45

2.977.11 Guia de broca para atornillar estable 2,7, longitud 44
2.982.12 Alambre guia, @1,2x150, rosca 10, st. st.

3.123.10 Tornillo de compresion de fractura, @3/@4x10, rosca 4, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.

3.123.12 Tornillo de compresién de fractura, @3/@4x12, rosca 4, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.

3.123.14 Tornillo de compresion de fractura, @3/@4x14, rosca 4, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.

3.123.16 Tornillo de compresion de fractura, @3/@4x16, rosca 6, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti,

3.123.18 Tornillo de compresion de fractura, @3/34x18, rosca 6, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.

3.123.20 Tornillo de compresion de fractura, @3/@4x20, rosca 6, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.

3.123.22 Tornillo de compresidén de fractura, @3/@4x22, rosca 6, s.d., s.t., can.,
" interior @1.3 ti.

3.123.24 Tornillo de compresidn de fractura, @3/@4x24, rosca 6, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.

3.123.26 Tornillo de compresion de fractura, @3/@34x26, rosca 6, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.

3.123.28 Tornillo de compresién de fractura, @3/84x28, rosca 6, s.d., s.t., can,,
interior @1.3 ti.

-
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3.123.30 Tornillo de compresion de fractura, @3/@4x30, rosca 6, s.d., s.t., can.,
interior @1.3 ti.
3.125.12 Tornillo cortical con cabeza cdénica,@2,7x12, totalmente roscado,
autorroscante, ti
3.125.14 Tornillo cortical con cabeza coénica,@2,7x14, totalmente roscado,
autorroscante, ti
3.125.16 Tornillo cortical con cabeza cénica,@2,7x16, totalmente roscado,
autorroscante, ti
3.125.18 Tornillo cortical con cabeza cbnica,@2,7x18, totalmente roscado,
auterroscante, ti
3.125.20 Tornillo cortical con cabeza cénica,@2,7x20, totaimente roscado,
autorroscante, ti
3.125.22 Tornillo cortical con cabeza c¢énica,@2,7x22, totalmente roscado,
autorroscante, ti
3.125.24 Tornillo cortical con cabeza cénica,@2,7x24, totalmente roscado,
autorroscante, ti
3.125.26 Tornillo cortical con cabeza cénica,@2,7x26, totalmente roscado,
autorroscante, ti
3.125.28 Tornillo cortical con cabeza cdnica,@2,7x28, totalmente roscado,
autorroscante, ti _
3.127.11 Base de ajuste de broca en tornillo frontal, longitud 11, longitud total
26, ti.
3.127.12 Base de ajuste de broca en tornillo frontal, longitud 12, longitud total
27, ti.
5.2803.20d Placa puente doble con rosca conica 2,7, 4 orificios, 18x20, angulo
estable variable, ti. _
5.2843.18 Placa recta con rosca conica 2,7, 2 orificios, 18x8, dngulo estable
variable, ti.
5.2843.37K Placa recta con rosca cénica y 1 orificio DC, 2,7, 4 orificios, 37x8,

angulo estable variable, ti.

o
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5.894.00 Placa del calcaneo con rosca cénica 3,5 a 4,0, 10 orificios, longitud 72,
angulo estable variable, derecha, ti.
5.895.00 Piaca del calcaneo con rosca cdnica 3,5 a 4,0, 10 orificios, longitud 72,
angulo estable variable, izquierda, ti.
6.031.10 Alambre Kirschner con punta trocar y extremo redondo, @1x150, st. st.
6.031.16 Alambre Kirschner con punta trocar y extremo redondo, @1,6x150, st.
st.
3.127.13 Base de ajuste de broca en tornillo frontal, longitud 13, longitud total
28, ti.
3.127.14 Base de ajuste de broca en tornillo frontal, longitud 14, longitud total
29, ti.
3.128.10 Tornillo cortical ©2,7x10, totaimente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti.
3.128.12 Tornillo cortical @2,7x12, totaimente roscado, autorroscénte, cabeza
plana, ti.
3.128.14 Tomillo cortical ©@2,7x14, totalmente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti.
3.128.16 Tornillo cortical @2,7x16, totalmente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti.
3.128.18 Tornillo cortical ©2,7x18, totaimente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti.
3.128.20 Tornillo cortical @2,7x20, totalmente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti.
3.128.22 Tornillo cortical @2,7x22, totalmente roscado, autorroscante, cabeza
i ' plana, ti. |
3.128.24 Tornillo cortical @2,7x24, totalmente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti.
3.128.26 Tornillo cortical @2,7x26, totalmente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti.
3.128.28 Tornillo cortical @2,7x28, totaimente roscado, autorroscante, cabeza
plana, ti.

T
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3.128.30 Tornillo cortical @2,7x30, totalmente

plana, ti.

3.133.22 Tornillo cortical con cabeza cdnica,

autorroscante, ti
3.133.26 Tornillo
autorroscante, ti
3.133.30 Tornillo
autorroscante, ti
3.133.40 Tornlllo
autorroscante, ti
3.133.45 Tornillo
autorroscante, ti
3.133.50 Tornillo cortical

autorroscante, ti

cortical

cortical

cortical

cortical

con

con

con

con

con

cabeza

cabeza

cabeza

cabeza

cabeza

@3,5x22, totalmente

conica, @3,5x26, totalmente

conica, @3,5x30, totalmente

cbnica, @3,5x40, totalmente

conica, @3,5x45, totalmente

conica, @3,5x50, totalmente

3.145.22 Tornillo de esponjosa, @4x22, totalmente roscado, ti.

3.145.26 Tornillo de esponjosa, @4x26, totalmente roscado, ti.

3.145.30 Tornillo de esponjosa, @4x30, totalmente roscado, ti.

3.145.35 Tornillo de esponjosa, @4x35, totalmente roscado, ti.

3.145.40 Tornillo de esponjosa, @4x40, totalmente roscado, ti.

3.145.45 Tornillo de esponjosa, @4x45, totalmente roscado, ti.

3.145.50 Tornillo de esponjosa, @4x50, totalmente roscado, tl.

roscado, autorroscante, cabeza

roscado,

roscado,

roscado,

roscado,

roscado,

roscado,

3.147.40 Tornillo de esponjosa con cabeza coénica, Q4x40, totalmente roscado,

autorroscante, ti

3.147.50 Tornillo de esponjosa con cabeza conica, @4x50, totalmente roscado,

autorroscante, ti

3.440.40 Tomnillo canulado, @4x40, rosca 14, autoperforante, autorroscante, ti.

3.440.42 Tornillo canulado, @4x42, rosca 15, autoperforante, autorroscante, ti.

3.440.44 Tornillo canulado, @4x44, rosca 15, autoperforante, autorroscante, ti.

3.440.46 Tornillo canulado, @4x46, rosca 15, autoperforante, autorroscante, ti.
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3.440.48 Tornillo canulado, P4x48, rosca 15, autoperforante, autorroscante, ti.
3.440.50 Tornillo canulado, ©4x50, rosca 15, autoperforante, autorroscante, ti.
3.440.55 Tornillo canulado, @4x55, rosca 16, autoperforante, autorroscante, ti.
5.2793.41( Placa MTP para artrodesis con rosca cénica 2,7, 6 orificios, long. 41,
izquierda, anguio estable variable, ti.

5.2793.41R Placa MTP para artrodesis con rosca canica 2,7, 6 orificios, long. 41,
derecha, angulo estable variable, ti.

5.2803.18 Placa puente daoble con rosca conica 2,7, 4 orificios, 16x18, angulo
estable variable, ti.

Periodo de vida util: 5 afios

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Kdnigsee Implantate GmbH

Lugares de elaboracién: OT Aschau / Am Sand 4, 07426 Allendorf, Alemania.

Se extiende a SIM SERVICIOS E INSUMOS MEDICOS ﬂS.R.LR. eﬂhCertiﬁcado PM-
1447-83 en la Ciudad de Buenos Aires, a ]ABZ

vigencia por cinco (5) anos a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No 2 26 5 !
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ANEXO III B
1.1 REQUISITOS GENERALES

Descripcion e Intencién de uso:
Sistema compuesto de placas y tornillos para patologias y fracturas de
miembros inferiores: Pie.

los componentes del sistema son usados para el mismo propédsito ¢ condicién
clinica, en el mismo lugar del cuerpo y tienen un rendimiento clinice pertinente
similar acorde con un efecto clinico esperade para el uso especifice previsto.

Son usadgs bajo condicienes de uso simiares, tienen propiedades y especificaciones
similares.

Usan los mismos materiales en contacto con el mismo tejido humano.

INDICACION

Los sistemas responden a 3 grupos badsicos de patologias/ procedimientos
{indicaciones).

A saber:

1- Reduccidn y tratamiento de Fracturas (incluyendo reconstrucciones 0seas)

2- Artrodesis {fijacidn de una articulacion)

3- Osteotomias {Correccidn quirdrgica angular de un hueso en funcién de la
actuacién sobre las carillas articulares que este hueso posea)

.. Q_’_/
Informacioén General :

El sisterma de placas v torniflos de Konigsee para el pie cuenta con la caracteristica

principal de tratarse de un grupo de implantes de disefic comin (familia) para ser

aplicados como impiantes para ostepsintesis en una regidn dsea particular, o en un

hueso en particular.

Los sistemas responden a 3 grupos bdsicos de patologias/ pracedimientos

(indicaciones}.

A saber:

1- Reduccion y tratamiento de Fracturas {incluyendo reconstrucciones dseas)

2- Artrodesis {fijacian de una articulacion)

3- Osteotomias (Correccién quirdrgica anguiar de un hueso en funcion de la

actuacion sobre |as carillas articulares que este hueso posea)

El sistema de placas y tornilos de Konigsee para el pie estan fabricados con

“materiales altamente probados en uso quirdrgico {acero quirtrgico, tifanio y
aleacidn de titanio/aluminio/vanadic) vy, bajo directivas vy disy)siciones

{

Famaceutica
% ,.,',g..mws SRL Mal. 13041
sm,‘\g/ewchos e Insumos Medicos - Buengs Aires SiM, Servicios e insumos Medicos - Rosario SIM, Servicios £ insumos Médices ~ Cdrdoba
Av. C%mgreso 1534 6°B [C1428BUBI. Buengs Aires Tucuman 1445 4B {S2000AMK), Rosario Bv. San Juan 825 12°C {X5000AT1}. Cordoba
Tel / fax: &7056-0111 Tet. / Fax (0341} 424-3451 Tet. / Fax [0351) 4243474
custnlber@sewicioseinsumos.mm rosariof@servicioseinsumos.com tordoba@searvicioseinsumos.com

; www.servicioseinsumos.com
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internacionales para uso implanto I6gico en humanos, segun sello y aprobacién CE y
FDA respectivamente, solo por citar algunos ejemplos.

Ei sistema de placas y tornilios de Konigsee para el pie posee correlatividad en
funcidn de sus medidas, utilizande 3 grupos genéricos de tornilleria en funcién de
las dimensiones de I0s implantes (didmetro y longitud). Estos grupos son de uso de
disefio universal desde hace ya varias décadas, a nivel mundial y, responden a
patrones de disefio de la AQ/ASIF

Los 3 grupos se conocen comao;

Grandes fragmentos (tornilieria para placas de 4,5, 6,5 y 7mm de diametro)
Pequefigs fragmentos (tornilieria para placas de 3,5 y 4mm de diametro)

Mini/Micro fragmentes (tornilleria para placas de 2,7; 2,4; 2 ¥ 1,5mm de didmetro)

¥ Los implantes e instrumentos no son entregados como “esterilizados” 3
menos de que el empague lo indigue.

¥ Todos los impiantes son de un soig uso

v Los productos sélo deben ser usades por médicos calificados o por persanal
calificado bajo estricte reconocimiento.

v El método de implante debe ser escogido en consideracion de las practicas
actuales de osteosintesis,

v Los implantes especiales indican su usc especificc por su nombre vy
descripcién.

v Antes de cada operacidn, el usuario debe asegurarse de que todos los
tmplantes e instrumentos muestren un estadc perfectc de superficie y
funcion y que sean compatibles entre si asi como también con tos productos
usados de otros proveedores durante la operacién.

¥ Para identificar el contenido del paquete por favor tea las indicaciones en la
etiqueta cuidadosamente.

Materiales de los implantes/instrumental

El sistema de placas y tornillos de Konigsee para el pie estan fabricados con
materiales altamente probados en uso quirdrgico {acerc quirdrgico, titanic vy
aleacion  de titanio/aluminio/vanadio) vy, bajo directivas vy  disposiciones
internacionates para uso implanto légico en humanes, segin sello y aprobacion CE y
FDA respectivamente, solo por citar algunos ejemplos.

Los implantes e instrumentos Konigsee Implantate und Instrumente zu
Osteosynthese GmbH son producidos con igs siguientes materiales consideranda los
siguientes requisitos de los estandares europeos:

DIN ISO 5832-1  acero inoxidable <

DIN [SO 5832-2 titanio
DIN ISO 5832-3 titanio-6-aluminio-4 aleacion de vanadio

En caseo de alergia a acero inoxidable, no use implantes de este material. Para estos
“ casos escoja titanio y/o titanio- 6- aluminic 4- aleacién de vanadio.

1S JUANA :
Garents Sl A #E.DR!ANA NEIRO

~5IM Farmacéutica

€ LIS MEDICDS SR L Mat 13941
SIM, Servicics e Insumos Médicos - Buenos Aires SIM, Servicios e Insumos Médicos - Rosario SiM, Servicios e Insumos Médicos - Cardoba
Av. Congreso 1534 6°B (C14288UB|. Buenos Aires Tucumdn 14645 4°B |S2000AMK]. Rosario Bv. San Juan 825 129C [X5000ATil. Cordoba
Tel § Fax: 4706-0111 Tel. / Fax [0341) 424-3451 Tel. / Fax [0351) 4243494
:ustamer@servicioseinsumos.cum rasario{@servicioseinsumos.com cordaba@@servicioseinsumos.com

WWW.servicioseinsumos,com
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Solo se pueden combinar implantes del mismo material.

Las placas, tornilios y accesorios solo deben combinarse a conformidad de ias
medidas,

Nota: Se incorporan al expediente folletas con imagenes y cddigos de referencia con
el fin de lograr una mejor identificacion de los productos.

Los instrumentos son hechos principalmente de acero inoxidable- de acuerdo a DIN
EN 150 7153-1. Componentes usados a futuro son escogidos de acuerdo a la
limpieza descrita v el proceso de esterilizacién, para que no requiera una limpieza
especial de métodos de esterilizacidn.

Reprocesamiento (limpieza, desinfeccidn y esterilizacion)
funtos fundamentates para implantes e instrumentos

Todos los implantes e instrumentos son entregados como “na esterilizados” y deben
ser fimpiados, desinfectados, y esterilizados antes de cada aplicacion; esto tambign
se requiere para el primer usc después de la entrega de los implantes no
esterilizados (limpieza y desinfeccién después de la remocidn de empaque de
proteccion, esterilizacion después de empacar), Use tijeras para abrir el empaque
PE-papel de aluminio (en caso de un empaque de plastico lleno) para evitar restos
del empaque en el producto. Una limpieza efectiva y desinfeccion es indispensabie
para una esterilizacién efectiva de los implantes y los instrumentos. Si los
implantes ya han estado en contacto con los pacientes o han sido
contaminados, no esta permitido re-utilizarlos.

Al usar los implantes combinados y las bandejas de instrumentacién por favor
asegurese de qgue el empaque de transporie dentro de la bandeia ha sido
totalmente removido.

Usted es responsable de 1a esterilidad de los implantes e instrumentos. Por
lo tanto, asegurese de que sdlo dispositivos suficientes y procedimientos validos
para productos especificos sean usados para la limpieza, desinfeccion, ¥
esterilizacidn.

Aseglrese de gue los dispositivos usados {desinfector, esterifizador) se mantendran
y revisarén regularmente, asi como también gue se aplicardn los parametros validos
a cada ciclo. Por favor preste atencién para evitar una contaminacion mayor
de toda la bandeja de instrumentaciéon durante la aplicacion; de le contrario
es necesario limpiar y desinfectar los instrumentos y la bandeja de
instrumentacion.

."”J "(
P o T
g, SILVIA ADRIANA NEIR
‘ - Fa macéutica
ACOUAS JUARA Mat. 13.041
s}mclm.lﬁwmmmlxl#édicas - Buenas Aires S1M, Servicios e insumaos Médicos - Rosario SiM, Servicas e insumgs Médicos - Cordoba

Av. Congreso 1534 §°B (C1428BUB}. Buenos Aires Tucuman 1445 4B |52000AMK). Rosario Bv. San Juan B25 12°C (X5888ATI]. Cérdoba
Tel / Fax: 4706-D111 Tel. f Fax (0341} 424-3451 Tel. f Fax [D351] 4243494
custo meri@servicioseinsumos.com rosariagbservicinseinsumas.com cardobha@servicioseinsumos.com

WWW.servicioseipsumas.com
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1.2
Todos los preductos médicos incluyen en su envase las instrucciones de utilizacion, ias
mismas estan impresas en 6 idiomas.

1.3
En la etiqueta del envase se encontrara informacion principal y basica en forma de simbolos,
letras y numeros seguln cada informacidn. Segin reglamentacion MERCOSUR.

1.4 Los simbolos y los colores que se utilizan en la etiqgueta del producto se ajustan a la
reglamentacion del MERCOSUR

1.5
No corresponde.

L
: _ AR
TS JUANA p e
' SILVIA ADRIANA NFEIROTTI

Sogio Gerente

S.LM. Foomardubicn
SERVIGIOS ¥ IMS.akIS MEDIGES 884 al 13041
SiM, SCNiCl:DS & insumnos Méadicos - Buenas Aires 5iM, Servicios e [nsumes Médices - Rosario LM, Servicios e insumos Médices - Cardeba
Av. Congreso 1534 6°B [C1428BUB{. Buenos Aires Tucumdn 1445 4°8 {S2000AMK|. Rosaric Bv. San Juan 825 129C [X5000ATH. Cérdoba
Tet / Fax: 4706-0111 Tel. f Fax {0341] 424-3451 Tel. f Fax [0351] 4243494
customer@servicioseinsumos.com resario@servicioseinsumaos. cam cardaba@servicioseinsumos.com

WWW.servicioseinsumaoes.com
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2. ROTULOS
(el punta nre. 2 incluye las 12 indicaciones de la Disposicién)

ROTULO DEL IMPLANTE
Fabricante: Kiénigsee Implantate und Instrumente zur
Osteosynthese GmbH
Am Sand 4
D - 07426 Allendorf, OT Aschau
Alemania
www. koenigsee-implantate.de

Tel: +49 36738 - 498 0
Fax: +49 36738 - 498 19
Correo electrénico; info@koenigsee-implantate.de

Nombre del Producto Sistema CALCANEUSPLATTE
{Placa del Sistema de Fijacion calcanea de angulo

variable)

Implante {aleacién de Titanio)
REF 5.894

para pie derecho
Lote WX

Producto No esterilizado

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las
INSTRUCCIONES declaradas por el fabricante en el
interior del envase,

Contenido: 1

Producto de un solo uso

Manténgase fresco

Manténgase seco

Instrucciones de Uso en el interiar del envase en 6 idiomas

Importador: SIM, Servicios e Insumos Médicos 5.R.L
Bireccidn: Venezuela 110, piso 10 Of E Cap. Fed.
Birector Téc,: Farm, Silvia Neirotti

Matricula; MN 13.541

Producto Autonzado por ANMAT: N9 1447 — 83

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesicnales ¢ Instituciones Sanitarias

;
!. . --’r'./ -0 —— ~
N GOLRS TUANA S
Sockl G;;’““" C////'SILWA ADRIANA NEIROTTI
SILM. [
A0S £ WSUMOS MEDICDS SAL Y
SIM, Seryicios ¢ Insumas Médicas - Buenas Alres SIM, Servicios € Insumos Médicos - Rosario SIM, Servicios ¢ Insumos Médicos - Cordoba
Av. Congraso 1534 5°8 (C1428BUBI. Buenos Aires Tucuman 1445 4°B [S2000AMK). Rosario Bv. San Juan B25 12°C X5000ATH. Cérdoba
Tel / Fax: £706-0111 Tel. / Fax 10341) 424-3451 Tel. / Fax [0351] 4243494
customer@servicioseinsumos.cam rosario@servicloseinsumos.cam cordoba@servicioseinsumas.com

WWW.5ervicioseinsumos.com



SIM

SERVICIOS E ]NSUMOS

*2010-Afio del Bicentenario de la Revelucion de Mayo”

3. INSTRUCCIONES DE USO

ROTULO DEL IMPLANTE
ROTULO DEL IMPLANTE
Fabricante: Konigsee Implantate und Instrumente zur
Osteosynthese GmbH
Am Sand 4
D - 07426 allendorf, OT Aschau
Alemania
Fon: +49 36738 - 498 0
Fax: +49 36738 — 498 19
Correo electrdnico: info@koenigsee-implantate.de

Nombre del Producto Sistema CALCANEUSPLATTE

{Placa del Sistema de Fijacion calcanea de angulo
variable)

Implante {aleacion de Titanio)
REF 5.894

para pie derecho

Producto No esterilizado

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a ias
INSTRUCCIONES  declaradas por el fabricante en el
interior de! envase.

Contenido: 1

Producto de un solg uso

Manténgase fresco

Manténgase seco

Instrucciones de Uso en el interior del envase en 6 idiomas

Impertador: SIM, Servicios e Insumos Médicos S.R.L
Direccion; Venezuela 110, piso 10 Of £ Cap. Fed.
Director Téc.: Farm. Silvia Neirotti

Mafricula: MN 13.541

Producto Autorizado por ANMAT: N° 1447 - 83
Condicidon de Venta: Venta exdusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

Directiva de u

Et sistema de placas v tornillos de Konigsee para el pie cuenta con ja caracteristica

principal de tratarse de un grupo de imptantes de disefic coman {famiiia) para ser

aplicados como implantes para osteosintesis en una region 6sea particuiar, 0 en un

huesc en particuar,

Los sistemas responden a 3 grupos basicos de patologias/ procedimientos
- {indicaciones). :

HCOLAS JUANA /,-
Socio Gereats L—/S,’W'A ADRIANA NEIROTT] .
1M t R

1M
ceoNIEI0S § INSUMOS MEBICOS 5.RL rerer taeewtr
SiM, Servicios e Insumns Medicas - Buenos Aires SiM, Servicios e Insumos Meédicos - Rosario SiM, Servicios e insumos Médices - Cdrdoba
Av. Congreso 1534 6°B (C1428BUBL. Buenos Alres Tucuman 1445 4°B [52000AMK}. Rosaric Bv. San Juan 825 12°C DXSO00ATH. Cérdoba
Tel { Fax: 4706-011% Tel. [ Fax [D341] 424-345% Tel. f Fax {0351] 4243494
customer@servicioseinsumos_cam rosatio@servicloseinsumes.com cordana@servicinseinsumaes.com

WWWwW.servicioseinsymes.com
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A saber:

1- Reduccion y tratamiento de Fracturas (incluyendo reconstrucciones $seas)

2- Artrodesis {fijacion de una articulacion)

3- Osteotomias {Correcciéon quirurgica angular de un hueso en funcién de la
actuacion sobre las carillas articulares que este hueso posea)

El sistema de placas y tornillos de Konigsee para el pie estan fabricados con
materiales altamente probados en uso quirdrgico (acero quirdrgico, titanio vy
aleacién de titanio/aluminio/vanadio) vy, bajo directivas y disposiciones
internacionales para use implanto 16gico en humanos, segun sello y aprobacion CE y
FDA respectivamente, solo por citar algunos ejemplos.

El sistema de placas vy tornillos de Konigsee para el pie posee correlatividad en
funcién de sus medidas, utilizando 3 grupos genéricos de tornilieria en funcién de
las dimensiones de los implantes (diametro y longitud). Estos grupcs son de uso de
disefip universal desde hace ya varias décadas, a nivel mundial y, responden a
patrones de disefic de la AD/ASIF (Asociacion Internacional para el Estudio de la
Fijacién Interna — Suiza) y han sido y son usados por infinidad de Empresas
Fabricantes de implantes en el mundo en los Ultimos 40 afies (por citar algunos Ej:
Synthes, Zimmer, J&1, Smith & Nephew, Treu, Martin y obviamente Konigsee).

Los 3 grupos se conocen coma:

Grandes fragmentos (tornilleria para placas de 4,5; 6,5 ¥ 7mm de diametro)
Pequefios fragmentos (tornilleria para placas de 3,5 v 4mm de didmetro)

Mini/Micro fragmentas (tornilleria para placas de 2,7; 2,4; 2 y 1,5mm de didmetro)

Disefio

El sistema de placas y tornillos Konigsee para el pie posee unas caracteristicas de
ultima tecnoiogia de disefio para actuar en les 3 grupos de indicaciones antes
mencionado (fracturas, artrodesis y osteotomias) ya que su diseflo de conjunto
placa y tornillo bloqueado {locking) estan a ia vanguardia de uso como sistema de
fijacion interna (ya sea tantc de blogueo en angulo fijo o en dngulo variable).

Instrucciones para el procedimiento quirargice:

El sistema de placas vy tornilios de Konigsee para el pie cuenta con la caracteristica
principal de tratarse de un grupo de implantes de disefic comun {familia) para ser
aplicados como implantes para osteosintesis en una region gsea particular, 0 en un
hueso en particular.

Los sistemas responden a 3 grupos basicos de patologias/ procedimientos
{indicaciones).

A saber:

1- Reduccidn y tratamiento de Fracturas (incluyendo reconstrucciones dseas)

2- Artrodesis (fijacidn de una articulacién)

3 Ostecotomias (Correccién quirdrgica angular de un huesc en funcion de la
actuacion sobre 1as carillas articuiares que este hueso posea)

L

Sacko Carerte VIA ADRIANA NEIROTT!
STM. Femacéivica
SERVICIDS E INSUMOS MEDICOS SR L. Maw 1o.uw1
SIM, Servicios e lnsumoas Medicos - Buenos Ajres SIM, Servicios @ Insumos Méadicos - Rosarip 5IM, Servicies e Insumaos Médicos - Cardaba
Av. Corigrese 1534 5°B [C142BBUB). Buenes Aires Tucuman 1445 4°8 [52000AMK]. Rosario Bv. 5an Juan 825 12°C (X5000ATI), Cordoba
Tel / Fax: £706-0111 Tel. / Fax 1034 1) £24-3451 Tel./ Fax {0351] 6242494

customer@servicioselnsumos.cem

rosaria@servicioseinsumos.com
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El sistema de placas y tornillos de Konigsee para el pie posee correlatividad en
funcidon de sus medidas, utilizando 3 grupos genéricos de tornilleria en funcién de
las dimensiones de los implantes (didmetro y longitud). Estos grupos son de uso de
disefio universal:

Grandes fragmentos (tornilleria para placas de 4,5; 6,5 y 7mm de didmetro)
Pequefios fragmentos {tornilleria para placas de 3,5 y 4mm de didmetro)

Mini/Micro fragmentos (tornilleria para placas de 2,7; 2,4; 2 y 1,5mm de didametra)

El sistema de placas y tornillos Konigsee para el pie posee unas caracteristicas de
ultima tecnologia de disefio para actuar en los 3 grupos de indicaciones antes
mencionado (fracturas, artrodesis y ostecotomias) ya que su disefio de conjunto
piaca v tornillo bloqueado (locking) estan a la vanguardia de uso como sistema de
fijacidn interna (ya sea tanto de bloqueo en angulo fijo o en angulo variable).

El concepta LP (placa y tornilleria blogueada en Ingles) respande a una necesidad
de uso en funcién de los resultados obtenidos por familias de placas y tornilios de
generaciones anteriores y de su limitacién de uso en algunos casas. Este cancepto
de disefio surge para aportar estabilidad angular via implante a la fracturg,
artrodesis u osteotomia a realizarse. De esta forma no solo logra una mejor
distribucién en las cargas a través del hueso, sino posibilita tambign tratar
patologias mas severas (de mayor gravedad) e incluso reducir el postoperatorio del
paciente y el tiempo de rehabilitacion promedio (dependiendo del caso vy la
gravedad), como asi también la sustentabilidad de |a nutricion del tejido 0seo por la
no compresion periostica {(que no sucedia con placas y tornillos de generaciones
anteriores que provocaban debilitamiento por debajo de la placa y falta de irrigacion
periostica) y, desde lo técnice la eliminacion de iz perdida de la reduccién de los
tornillos de la placa implantada en fragmentos dseos diminutos, y desde la
racionalizacidon de medios en gral. La disminucién en costo quirirgice e internacion
de un paciente que todas estas ventajas cenllevan.

Todos los implantes e instrumentos son entregados como “no esterilizados”
y deben ser limpiados, desinfectados, y esterilizados antes de cada
aplicacion; esto también se requiere para el primer uso después de la entrega de
los implantes no esterilizados {limpieza y desinfeccidon después de la remocion de
empaque de proteccidn, esterilizacidon después de empacar). Use tijeras para abrir e
empaque PE-papel de aluminio (en caso de un empaque de plastico llena) para
evitar restos del empaque en el producto. Una limpieza efectiva y desinfeccidn es
indispensable para una esterilizacion efectiva de los implantes vy los instrumentos.

Si los implantes ya han estado en contacto con los pacientes o han sido
contaminados, no estd permitido re-utilizaros.

Al usar los implantes combinados y las bandejas de instrumentacion por favor
aseglrese de que el empaque de transporte dentro de la bandejg ha sido

i totaimente removido. =
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Usted es responsable de la esterilidad de los implantes e instrumentos. Por
lo tanto, asegurese de que sdlo dispositivos suficientes y procedimientos valides
para productos especificos sean usados para la limpieza, desinfeccion, y
esterilizacion, asegurese de que los dispesitivos usados {desinfector, esterilizador)
se mantendran y revisaran regularmente, as{ como también que se aplicaran los
parametros valides a cada ciclo. Por favor preste atencion para evitar una
contaminacion mayor de toda la bandeja de instrumentacion durante la
aplicacion; de lo contrario es necesario limpiar y desinfectar los
instrumentos y la bandeja de instrumentacion.

Con respecto al usp especifico y a las propiedades gecmétricas y de superficie una
categorizacion de acuerdo a “critico C” del lineamiento RKI es lo recomendado.

Limpieza y desinfeccion {Basico)

Si es posible, un procedimiente automatico (desinfector) debe ser usadec para
limpieza y desinfeccion de los instrumentos. Un procedimiento manual - aun en
caso de aplicacidn de un bafio ultrasénico- séio debe ser usado st un procedimiento
automatico no estd disponible; en este caso, se debe tener en cuenta la eficiencia
notablemente baja vy la reproducibilidad. En ambos casos se debe hacerse un
tratamiento previo.

Tratamiento previo para implantes
Un tratamiento previo no es necesaric ya que los implantes que han estado en
contacto con pacientes no deben ser re-utilizados.

Tratamiento previo para instrumentos
Por favor remueva impurezas secundarias de 105 instrumentos
después de su aplicacion (dentro de las siguientes 2 horas),

irectamente

Para esto, deje correr agua o una solucién desinfectante; el desinfector debe ser
libre de aldehidos (de lo contrario hay fijacién de impurezas de sangre), debe tener
una fundamental eficiencia aprobada (por ejemplo VAH/DGHM o aprobacion FDA o

mercado CE), que sea especial para |la desinfeccidn de instrumentos y que sea
compatible con los instrumentos (“resistencia de material”).

Acueste los instrumentos con sumo cuidade para evitar dafios. No ponga la
instrumentacién en solucién salina fisiolégica puesto que un periodo largo de
contacto puede provocar corrosion.

Para remocion manual de impurezas sélo debe usarse un cepillo suave o un pafo de

ropa suave y limpia, en ningun caso se debe usar cepillo metilico o lana de acero.

Por favor tenga en cuenta que el desinfector usado en el paso de tratamiento previo

sirve solo per seguridad personal, pero no puede reemplazar el pasc de
- desinfeccidn-después de limpieza-posterior a ser realizado.

S
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Limpieza automatica / desinfeccion (desinfector / LD -Limpiador /
Desinfector-)
Ponga atencion a los siguientes puntos para la seleccion del desinfecter:

v Eficiencia fundamentalmente aprobada del desinfector (por ejemplo marca
CE de acuerdo a EN 150 15883 0 DGHM o aprobacion FDA)
v Posibilidad de un programa aprobado para desinfecciédn termai (Valor AQ

3000 o -en casc de dispositivos mas viejos-al menos 5 minutos a 90° C; en caso
de peligro de desinfeccion quimica de remanentes del desinfector en la
instrumentacion)

v Un programa perfectamente idoneo para los instrumentos asi como también
suficientes pasos de enjuague en el programa.
v enjuague posterior solo con agua estéril o baja en contaminacion (mMaximo

10 gérmenes por mililitro, maximo 0.25unidades de endotoxina por mililitro), por
ejemplo agua altamente purificada.

v solo use aire filtrado para el secado

v -realice mantenimiento regularmente y revisidn/calibracién del desinfector
v instrumentos con uniones deben recostarse en estado abierto

v instrumentes con perforaciones deben ser enjuagados por dentro.

Preste atencion a_los siguientes puntos durante la seleccién del detergente de

limpieza:

v idoneidad fundamental para la limpieza de implantes hechos en metal o
plastico y de instrumentos hechos en acero o plastico.

v Aplicacion adicional- en caso de no aplicacion de desinfeccion termal - de un

desinfectante idéneo con eficiencia aprobada (por ejemplo, VAH/DGHM o aprohacion
FDA o marca CE) compatible con el detergente de limpieza usado.

v Compatibilidad de los detergentes usados con los instrumentos (“resistencia
de material”}

v Ponga atencion a las instrucciones de los fabricantes de detergentes con
respecto a la concentracion y al tiempo de remaoje.

Procedimiento para implantes:

Transfiera los implantes al desinfector (preste atencidn a que los implantes no
tengan ningun contacto).

Inicie el programa

Remueva los implantes del desinfector después de que termine el programa. Revise
y empaque los implantes inmediatamente después de la remocién (vea capitujos
“revision” y “empague”, si es necesario después de un post-lavado adicicnal en un
lugar limpio).

Procedimiento para instrumentos: C/

Desmonte 105 instrumentos en cuanto sea posible.
Transfiera los instrumentos desmontados en el desinfector (tenga cuidade de
que los instrumentos no estén en contacto).

Inicie el pragrama.

Remueva los instrumentos del desinfector después de terminar el programa.
Revise y empague los instrumentos inmediatamente despueés de removerlos
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Manual de Limpieza y Desinfeccidon

v Idoneidad fundamental para la limpieza y desinfeccién de implantes que son
de metal o plastico e instrumentos hechos de acero o material de plastico.

v En caso de aplicacién de un bafio ultrasonico3: idoneidad del detergente de
limpleza para limpieza ultrasénica (sin desarrollo de espuma)

v Aplicacién de wun desinfectante con eficiencia aprobada (por ejemplo
VAH/DGM o aprobacion FDA o marca CE} compatible con el detergente de limpieza
usado.

v Compatibilidad con los detergentes usados con los implantes y los
instrumentos (vea el capitulo “resistencia de material”)

v No deben combinarse detergentes de limpieza/desinfeccién.

Para instrumentos:

Soto en caso de contaminacion extremadamente baja {(sin impurezas visibles) se
puede usar la combinacién limpieza/desinfeccion,

Preste atencidon a Ias instrucciones de los fabricantes de detergentes con respecto a
la concentracion y tiempo de remojo. Por favor use scoluciones recientemente
preparadas asi como también agua estéril o con baja contaminacion (maximo 10
gérmenes por miliiitro) asi como también agua de baja contaminacién endotoxina
{maximo 0.25 endotoxina unidades por milllitro), por ejempic agua pura ©
altamente pura y aire filtrado para el secado, respectivamente.

Fijese de que los instrumentos con perforaciones no sean tubulares y esté en
contacto total con la selucian limpiadoera. Al transferir os productos tenga cuidado al
mover y sostener, en un &ngulo oblicuo pueden aparecer burbujas y es dado
contacto total a la solucion dada. Revise gue los instrumentos no sean tubuiares.
Instrumentos no jibres necesitan el procedimientc de nuyeve, Sila otra limpieza no
fue exitosa debe intercambiar la instrumentacién.

Para ia limpieza use un pafo limpio y suave de ropa, cepillo de plastico o se
recomiendan las pistolas de limpieza, Después de una limpieza manual enjuague

intensamente con abundante agua limpia. Cualguier resto debe ser lavado a mano.
Para evitar rastros de agua se debe usar agua desalinizada.

Instrumentos con rastros de coagulacién, que no puede ser quitado por iimpieza
intensa debe ser rechazada puesto gue ni su funcion ni los requisitos de higiene
estan garantizados.

Procedimiento: -
Limpieza
v Desmonte ios instrumentos en cuanto sea posible. -
/ ’ et/
L
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v Remoje los instrumentos desmontados durante el tiempo de remojo dado en
la solucidn de limpieza para que los instrumentos estén totalmente cubiertos (si es
necesario asistalo con tratamiento ultrasoénico o cepillando cuidadosamente con un
cepillo suave). Tenga cuidade de que los instrumentos no estén en contactoc unos

con otros.

v Luego saque los instrumentos de la solucién de limpieza y enjuaguelos al
menos tres veces en agua.

v Revise los instrumentos {vea los capitulos “"Revisién” y “mantenimiento”).

Desinfeccion

v Remoeje los instrumentes desmontados para el tiempo de remojo para que los
instrumentos queden completamente cubiertos. Tenga cuidado de que los
instrumentos no estén en contacto.

v Luege, saque los instrumentes de la sclucion de limpieza y eniuaguelos al
menos tres veces ¢con agua.
v Seque y empaque tos instrumentos inmediatamente después de la remocién

En caso de que haya mayor contaminacién se recomienda un cambio frecuente de Ya
solucidn para evitar corrosion.

Para instrumentos con espacios internos asegurese que estan timpios internamente
y en total contacto con la solucion.

Asegurese de que los instrumentos estén en contacto total con la sclucién que
ninguna superficie quede por fuera a pesar de las burbujas. Revise las cavidades
internas de los instrumentcs después de limpiarlos y asegirese de que no haya
nada bloqueandolas. Instrumentos con residuos bloqueadores deben ser tratados de
nuevo. Cuando un segundo tratamiento falla, cambie la instrumentacion.

El procedimiento del manual proceso de limpieza

v -Ponga los implantes e instrumentos sucios en agua (totalmente
desalinizada) afiadiendo un aditivo detector de sangre por al menos 10 minutos.

v sumerja ¥ lave a mano en agua con aditivo neutralizador.

v Cepilie con un cepillo suave de nylon prestando especial atencién a las
bisagras, hilos, cavidades v otras zonas dificiles de alcanzar

v Luego enjuague cuidadosamente con agua limpia y abundante

v Seque cuidadosamente la parte interna y externa para evitar corresion. Use

Una tela suave y limpla. Un limpiador de presién de aire puede ser usado para
limpiar los huecos.

v Las partes movibles pueden ser engrasadas y tratadas con lubricantes para
instrumentacion médica.

e B,

Q,’/.
Limpieza Ultrasdnica

La limpieza ultrasonica es parte del proceso manual de limpieza como una ayuda
mecanica para remover contaminacion fuerte antes o después del proceso
automatico. Basicamente la limpieza ultrasonica es considerada una parte integral

del procedimiento automatico de limpieza. -
VIA ADRIANA NF.!:‘ETTi

Base para el lavado ultrasonice de limpieza:
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v el lavado debe ser lieno respetando (os codigos del fabricante

v Se debe afiadir un detergente eficiente o una solucidén gque combine
limpiador/desinfectante al lavado

v Debe adaptarse al detergente limpiador; la concentracion, temperatura y
tiempo de exposicidn de acuerdo a los cédigos del fabricante

v La temperatura entre 40 y 50°C ayuda a los efectos de limpieza, una
temperatura mds alta puede crear rastros de sangre

v Los instrumentos con bisagras deben mantenerse abiertos

v Enjuague de nueve los instrumentos después dei lavado ultrasénico. Puede

usar agua limpia (si es posible desalinizada), para remover rastros de los
detergentes de limpieza y desinfeccion.

Revisién

Revise todes los implantes e instrumentos después de la limpieza o©
limpieza/desinfeccidn, respectivamente, en corrosidén, superficies dafiadas, e
impurezas. No utilice implantes e instrumentos dafiados (tenga en cuenta el limite
del nimero de reutilizaciones vea el capitulo “reutilizacion”). De todos modos ios
instrumentos sucios deben ser limpiadas y desinfectados de nuevao.

Al terminar el programa remueva todos Ios productos de la maquina para que la
humedad residual ng produzca corrosion.

Mantenimiento (para instrumentacion)
Ensamble 10s instrurmentos que haya desmontado

Si es posible no utilice aceite para los instrumentos. En caso de que sea necesario
sélo use aceite de instrumento (aceite blanco) que admite el vapor de Ja
esterilizacion considerando la temperatura maxima de esterilizacion posible y con
bio-compatibilidad aprobada.

Esterilizacién
Por favor use solamente los siguientes procesos de esterilizacion; otros
procedimientos de esterilizacion no aplican.

Esterilizacién a vapor (;/

v procedimiente al vacio fraccionado o procedimiento de gravedad {con
suficiente producto de secado)

v esterilizador a vapor de acuerdo a EN 13060 bzw. EN 285

v Valido de acuerdo a EN ISO 17665 (antes: EN 554/ANSI AMMI 1SO 11134)
(vatido 1IQ/0Q (comision y calificacion de desempefio del producto especifico)

v Ternperatura maxima de esterilizacion: 134°C (2739F; mas tolerancia de
acuerdo a EN ISC 17665 (antes: EN 554/ANSI AAMI [SO 11134))
v Tiempo de esterilizacion(tiempo de exposicidn en la temperatura de

esterilizacion) al menos 20 min a 121° C (250¢F) o 5Smin a 132°C (270°F)/ 34°C
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El procedimiento de esterilizacion flash no debe ser usado.

‘ No use esterilizaciéon a calor seco, esterilizacién por radiacion, ni

| esterilizacién por oxido etileno ¢ formaldehido, ni tampoco esterilizacion
lasma.

i
3.2 Eficacia y Seguridad

Recomendaciones

Sistema compuesto de placas y tornillos para patologias y fracturas de
miembros inferiores: Pie.

INDICACION

Los sistemas responden a 3 grupos béasicos de patologias/ procedimientos
{indicaciones).

A saber:

1- Reduccidn y tratamiento de Fracturas (incluyendo reconstrucciones 0seas)

2- Artrodesis (fijacién de una articulacion)

3- Osteotomias (Correccidn quirdrgica angular de un hueso en funcién de la
actuacion sobre las carillas articulares que este hueso posea)

CONTRAINDICACION
- Fracturas central no dislocadas
- Fracturas extra-articulares con leve deformacion
- Situacidn desesperada de tejido blando
- Posibilidad de estabilizacidn invasiva minima
- Paciente no cooperador

Por ultimo citar Ef grupo de contraindicaciones absolutas y relativas para el usc de

estos implantes.

A Saber:

Osteoartritis masiva articular

Necrosis Séptica

Necrosis avascular que comprometan mas de 1/3 del hueso a tratar o

Fracturas centrales no dislocadas (“‘Z;_’_/
Faita de cobertura critica de tejido blando '
Infecciones agudas

Pacientes diabéticos (en algunos casos)
Neuroartropatias (en algunos casos)
Patologias aute inmunes {(en algunoes casos)

’/\ Uso eri pacientes Post Irradiacién masiva <=
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Advertencias y acciones de precaucion

Escoger correctamente el implante es de suma importancia. El éxito terapeutico
depende de esto. El tamano del hueso y la situacidn del tejido limitan el tamafio y el
grosor del implante, Por favor pida los dltimos en desarrolio y mejoramiento a su
proveedor.

Los implantes no son total sustitutos para las funciones del hueso dafiado, El médico
cirujano debe considerar 1a naturaleza y comprender la capacidad médica después
de la operacion.

Para instrucciones exactas de como poner el implante por favor lea las instrucciones
OP respectivas.

Por favor sea cuidadoso al realizar placas anatomicas, cualquier presion en las
placas pueden pasteriormente causar una ruptura en la placa puesto que el material
se ha forzado.

Evite perforar el metal, esto puede causar un dafo irreparable

Los implantes que ya han estado en contacto con los pacientes no son re-
utilizables. Por favor deseche los implantes usados. Aun cuando parece
intacto, los pequefios defectos o rastros de alteraciéon interna causan fallas
técnicas en el material.

Advertencias y precauciones:
1. Todos les implantes son para un sélo uso.
2. Sin esterilizar; Se expresan ampliamente las instrucciones de limpieza de cada
implante e instrumental.

L

Todos los implantes e instrumentos son entregados como “'no esterilizados
y deben ser limpiados, desinfectados, y esterilizados antes de cada
aplicacién; esto también se requiere para el primer uso después de la entrega de
los implantes no esterilizados {limpieza y desinfeccion después de la remocidon de
empaque de proteccion, esterilizacion después de empacar). Use tijeras para abrir el
empaque PE-papel de aluminio (en caso de un empaque de plastico lleno) para
evitar restos del empaque en el producto. Una limpieza efectiva y desinfeccidon es
indispensable para una esterilizacion efectiva de los implantes y los instrumentos.

Si los implantes ya han estado en contacto con los pacientes o han sido
contaminados, no esta permitido re-utilizarlos.

Al usar los implantes combinados y las bandejas de instrumentacion por favor
asegurese de que el empaque de transporte dentro de la bandeja ha sido
totalmente removido. B -

—

Usted es responsable de la esterilidad de los implantes e instrumentos. Por
lo tanto, asegirese de que sdlo dispositivos suficientes y procedimientos validos

/ ' para productos especificos sean usados para la limpieza, desinfeccidn, vy _

{' / ALAS ANA B e

\ [ ocso Garerte |A ADRIANA NFEIROTT,

: /S M. F mmagéntiza

semaring £ IHSUMOS MEDICOS 8 PL Wide ve.otd

IM, Servicios e Insumos Médicos - Buenos Aires SIM, Servicios e Insumos Médicos - Resario SIM, Servicios ¢ Insumos Médicos - Cardoba
v. Congreso 1534 §°B [C1428BUB), Buenas Alres Tucumén 1446 4°8 {S2000AMK]. Rosario Bv. San Juan 825 12°C (X5000ATI). Cérdoba
Tal/ Fax: £706-0111 Tel. / Fax [D341] 424-3451 Tel. f Fax {0351) 4243494
culstumer@servicimeinsumus.com rosarlo@servicioseinsumos.com cordoba@servicioseinsumaoas.com

www.servicioseinsumos.com



SERVICIOS E INSUMOS
MEDIC

Iy

"2010-Afo del Bicentenario de la Revolucion de Mayo"

esterilizacion, asegurese de que los dispositivos usados (desinfector, esterilizador)
se mantendrdn y revisaran regularmente, asi como también que se aplicaran los
parametros validos a cada ciclo, Por favor preste atencion para evitar una
contaminacion mayor de toda la bandeja de instrumentacion durante la
aplicacion; de lo contrario es necesario limpiar y desinfectar los
instrumentos y la bandeja de instrumentacién.

Con respecto al uso especifico y a las propiedades geométricas y de superficie una
categorizacion de acuerdo a “critico C” de! lineamiento RKI es lo recomendado.

Limpieza y desinfeccion (Bésico)

Si es posible, un procedimiento autcmatico (desinfector) debe ser usado para
limpieza y desinfeccion de los instrumentos. Un procedimiento manual - adn en
caso de aplicacién de un bafio ultrasénico- sélo debe ser usado si un procedimiento
automatico no esta disponible; en este caso, se debe tener en cuenta la eficiencia
notablemente baja vy la reproducibilidad. En ambos cascs se debe hacerse un
tratamiento previo.

Tratamiento previo para implantes
Un tratamiento previo no es necesario ya que los implantes que han estado en
contacto con pacientes no deben ser re-utilizados.

Tratamiento previo para instrumentos
Por favor remueva impurezas secundarias de los instrumentos directamente
después de su aplicacion (dentro de las siguientes 2 horas).

Para esto, deje correr agua o una solucién desinfectante; el desinfector debe ser
libre de aldehidos (de fo contrario hay fijacion de impurezas de sangre), debe tener
una fundamental eficiencia aprobada (por ejemplo VAH/DGHM o aprobacién FDA o

mercado CE), que sea especial para la desinfeccion de instrumentos y que sea
compatible con los instrumentos (“resistencia de material”).
Acueste los instrumentos con sumo cuidado para evitar dafics. No ponga la

instrumentacion en sotucion salina fisioldgica puesto que un periodo largo de '
centacto puede provocar corrosion, ~

Para remocion manual de impurezas solo debe usarse un cepillo suave o un pafio de
ropa suave y limpia, en ningan caso se debe usar cepillo metadlico o lana de acero.
Por favor tenga en cuenta que el desinfector usadc en el paso de tratamiento previo
sirve solo por seguridad personal, pero no puede reemplazar ei paso de
desinfeccion-después de limpieza-posterior @ ser realizado,

Limpieza automidtica / desinfeccién (desinfectar / LD -Limpiador /

Desinfector-)
Ponge atencidn a los siguientes puntos para la seleccion del desinfector:
v Eficiencia fundamentaimente aprobada del desinfector {por ejemplo marca
- CE de acuerdo a EN ISC 15883 o DGHM o aprobacién FDA)
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¥ Posibilidad de un programa aprobado para desinfeccion termal (Valor AQ
3000 o -en caso de dispositivos mas viejos-al mencs 5 minutos a 900 C; en caso
de peligro de desinfeccion quimica de remanentes del desinfector en la
instrumentacion)

v Un programa perfectamente iddneo para los instrumentos asi como también
suficientes pasos de enjuague en el programa.
v enjuague posterior solo ¢on agua estéril ¢ baja en contaminacion {maximo

10 gérmenes por mililitro, mdaximo 0.25unidades de endotoxina por mililitro), por
ejemplo agua altamente purificada.

sblo use aire filtrado para el secado

-realice mantenimiento regularmente vy revisidon/calibracion del desinfector
instrumentos con uniones deben recostarse en estado abierto

instrumentos con perforacicnes deben ser enjuagados por dentro.

LA S

Preste_atencion _a los siguientes puntos durante ia seleccion del detergente de

limpieza;:

v idoneidad fundamental para la limpieza de implantes hechos en metal
plastico y de instrumentos hechos en acerc ¢ plastico.

v Aplicacion adicional- en caso de no aplicacion de desinfeccion termal - de un

desinfectante idéneo con eficiencia aprobada (por ejemplo, VAK/DGHM o aprobacion
FDA o marca CE) compatible con el detergente de limpieza usado.

v Compatibilidad de los detergentes usados con los instrumentos (“resistencia
de material”)

v Ponga atencion a las instrucciones de los fabricantes de detergentes con
respecto a la concentracién y al tiempo de remoje.

Procedimiento para implantes:

Transfiera los implantes al desinfector (preste atencion a que los implantes no
tengan ningln contacto).

Inicie el programa

Remueva los implantes del desinfector después de que termine el programa. Revise
y empague |los implantes inmediatamente después de la remocion (vea capitulos
“revision” y “empaque”, si es necesario después de un post-lavado adicional en un
lugar limpio).

Procedimiento para instrumentos; C_/

Desmonte {os instrumentes en cuanto sea posible.

Transfiera los instrumentos desmontades en el desinfector (tenga cuidado de
que los instrumentcs no estén en contacto).

Inicie el programa,

Remueva los instrumentes del desinfector despues de terminar el programa.

Revise y empague los instrumentos inmediatamente después de removerlos

——

/ Manual de Limpieza y Desinfeccion
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v Idoneidad fundamentai para la limpieza y desinfeccién de implantes gue son
de metal o pldstico e instrumentos hechos de acero 0 material de plastico.

v En caso de aplicacion de un bafe ultrasénico3: ideneidad del detergente de
limpieza para limpieza ultrasénica (sin desarrollo de espuma)

v Aplicacion de un desinfectante con eficiencia aprobada (por ejempio
VAH/DGM o aprobacién FDA o marca CE} compatible con el detergente de limpieza
usado.

v Compatibilidad con los detergentes usados con los implantes y los
instrumentos (vea el capitulo “resistencia de material”)

v No deben combinarse detergentes de limpieza/desinfeccidn.

Para instrumentos:

Solo en caso de contaminacion extremadamente baja (sin impurezas visibles) se
puede usar fa combinacion limpieza/desinfeccion,

Preste atencion a las instrucciones de los fabricantes de detergentes con respecto a
la concentracidn y tiempo de remojo. Por favor use soluciones recientemente
preparadas as{ como también agua estéril o con baja contaminaciéon (maximo 10
germenes por mililitre) asi como también agua de baja contaminacién endotoxina
(maximo 0.25 endotoxina unidades por mililitro), por ejemplo agua pura o©
altamente pura y aire filtrade para el secado, respectivamente.

Fjese de que los instrumentos con perforaciones no sean tubulares y esté en
contacto total con [a sclucion limpiadora. Al transferir 10s productos tenga cuidado al
maver y sostener, en un angulo oblicuo pueden aparecer burbujas y es dado
contacte total a la solucion dada. Revise gque los instrumentos no sean tubulares.
Instrumentas no libres necesitan el procedimiento de nuevo. Si la otra limpieza no
fue exitosa debe intercambiar la instrumentacién,

Para la limpieza use un pafio limpio y suave de ropa, cepillo de plastico o se
recomiendan las pistolas de limpieza. Después de una limpieza manual enjuague

intensamente con abundante agua limpia. Cualquier resto debe ser lavado a2 mano.
Para evitar rastros de agua se debe usar agua desalinizada,

Instrumentos con rastros de Coagulacion, que no puede ser quitado por limpieza
intensa debe ser rechazada puesto que ni su funcidén ni los requisitos de higiene
estan garantizados.

Procedimiento:

Limpieza

v Desmonte [os instrumentos en cuanto sea posible,

v Remaoje los instrumentos desmantados durante el tiempo de remojo dado en

la sotucion de limpieza para que ios instrumentos estén totalmente cubiertos (si es
necesario asistalo con tratamiento ultrasénico o cepillande cuidadosamente ¢on un
cepillo suave). Tenga cuidado de que los instrumentos no estén en contagto unos

~> COn otros.
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v Luego saque los instrumentos de la solucidn de limpieza y enjuaguelos al
menos tres veces en agua.
v Revise los instrumentos (vea los capitulos “"Revisidn” ¥y "mantenimiento ™).

Desinfeccidn

v Remoje los instrumentos desmontades para el tiempo de remojo para que los
instrumentos queden completamente cubiertos. Tenga cuidado de que los
instrumentos no estén en contacto.

v Luego, saque les instrumentos de la solucidn de limpieza y enjuaguelos al
mengs tres veces con agua.
v Seque y empaque los instrumentos inmediatamente después de la remocion

En caso de que haya mayor contaminacion se recomienda un cambio frecuente de la
solucion para evitar corrosién,

Para instrumentos con espacios internos aseglrese que estan limpios internamente
y en total contacto con la solucion.

Asegurese de gue [0S instrumentos estén en contacto total con i{a solucion que
ninguna superficie quede por fuera a pesar de las burbujas. Revise las cavidades
internas de los instrumentos despues de limpiarics y aseglirese de gue no haya
nada bloguedndolas. Instrumentos con residuos blogueadores deben ser tratados de
nuevo. Cuando un segundo tratamiento falla, cambie la instrumentacion.

£l procedimiento del manual proceso de limpieza

v -Ponga los implantes e instrumentes sucios en agua (totalmente
desalinizada) afadiendo un aditivo detector de sangre por al menos 10 minutos,

v Sumeria y lave a mano en agua con aditivo neutralizador,

v Cepille con un cepillo suave de nylon prestando especial atencidn a fas
bisagras, hilos, cavidades y otras zonas dificiles de alcanzar

v Luego enjuague cuidadosamente con agua limpia y abundante

v Segue cuidadosamente 1a parte interna y externa para evitar corrosion. Use

una tela suave y limpia. Un limpiador de presidon de aire puede ser usado para
limpiar los huecos.

v Las partes movibles pueden ser engrasadas y tratadas con lubricantes para
instrumentacion medica.

Limpieza Ultrasdnica

Lz limpieza ultrasonica es parte del proceso manual de limpieza como una ayuda
mecanica para remover confaminacidon fuerte antes o después del proceso
automatico. Basicamente 1a limpieza uitrasénica es considerada una parte integra!

det procedimiente automatico de {impieza. .
Base para ef [avado ultrasdnico de limpieza: o

v e! lavado debe ser lleno respetando los cédigos del fabricante
v Se debe afiadir un detergente eficiente o una sclucién que combine
limpiador/desinfectante ai lavado

” v Debe adaptarse al detergente limpiador; la concentracidon, temperfatura vy

! tiempo de exposicidn de acuerde a los ¢odigos del fabricante

IA ADRIANA NFE OTH
f-.,' TLCELES

[LRTee.

Slh;t.?s'ervicius e insumos Médicos - Buenas Aires SIM, Servicios e Insumos Meédicos - Rosario SiM, Servicios e insumos Medicos - Cérdaba
Av. Cangresa 1534 6°B [C1428BLIH}. Buaenas Aires Tucumdan 1445 4B {S2000AMK). Rosaria Bv. 5an Juan 825 12°C (X5000AT1}. Cérdaba
Tet f Fax: £706-0111 Tet. / Fax 10341} 424-3451 Tet. / Fax (0351 4243494
customer@@servicioseinsumos.com resarig@servicioseinsumeos.com cordoba@servicioseinsumos.com

WWW.servicioseinsumos.com



2266

SERVICIOS E INSUMOS
MEDICOS

"2010-Afo del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

v La temperatura entre 40 y 50°C ayuda a los efectos de limpieza, una
temperatura mas alta puede crear rastros de sangre

v Los instrumentos con bisagras deben mantenerse abiertos

v Enjuague de nuevo los instrumentos después del lavado ultrasénico. Puede

usar agua limpia (si es posible desalinizada), para remover rastros de los
detergentes de limpieza y desinfeccion.

Revisién

Revise todos los implantes e instrumentos después de la limpieza o
limpieza/desinfeccidn, respectivamente, en corrosidn, superficies dafiadas, e
impurezas. No utilice implantes e instrumentos dafiados (tenga en cuenta el limite
del nimero de reutilizaciones vea el capitulo “reutilizacién”). De todos modos los
instrumentos sucios deben ser limpiades y desinfectados de nuevo.

Al terminar el programa remueva todos los productos de la maguina para que la
humedad residual no produzca corrosion.

Mantenimiento (para instrumentacién)}
Ensamble los instrumentos que haya desmontado

Si es posible ne utilice aceite para los instrumentos. En caso de que sea necesaric
solo use aceite de instrumento (aceite blancc) que admite el vapor de la
esterilizacidn considerando la temperatura maxima de esterilizacién posible y con
bio-compatibilidad aprobada.

Esterilizacidén
Por favor use solamente los siguientes procesos de esterilizacion; otros
procedimientos de esterilizacidn no aplican.

Esterilizacién a vapor

v procedimiente al vacio fraccionado © procedimiento de gravedad (con
suficiente producte de secado)

v esterilizador a vapor de acuerdo a EN 13060 bzw. EN 285

v Vvalido de acuerdo a EN ISO 17665 (antes: EN 554/ANSI AMMI ISC 11134)
(Valido 1Q/0Q {comision y calificacién de desempefio del producto especifico)

v Temperatura maxima de esterilizacién; 134°C (273°F, mas tolerancia de
acuerdo a EN IS0 17665 (antes: EN 554/ANSI AAMI 1SQ 11134))

v Tiempo de esterilizacidn(tiempo de exposicién en la temperatura de
esterilizacion} al menos 20 min a 1219 C {250°F) 0 Smin a 1329C (2700F)/ 34°C
{(273°F)
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El procedimiento de esterilizacion flash no debe ser usado.

No use esterilizacion a calor seco, esterilizacién por radiacion, ni
esterilizacién por oxido etilenco o formaldehido, ni tampoco esterilizacion
plasma.

3.3
Descripcjdn del producto y forma de armado

El sistema de placas vy tornillos de Kenigsee para el pie cuenta con la caracteristica
principal de tratarse de un grupo de implantes de disefioc comudn (familia) para ser
aplicades como implantes para ostecsintesis en una regidn dsea particular, o en un
hueso en particular,

Los sistemas responden a 3 grupos basicos de patologias/ procedimientos
(indicaciones).
A saber:
v Reduccion y tratamiente de Fracturas (incluyende recanstrucciones 0seas)
v Artrodesis (fijacion de una articulacion)
v Osteotomias (Correccion quirdrgica angular de un hueso en funcidn de la
actuacion sobre las carillas articulares que este hueso posea)

El sistema de placas y tornillos de Konigsee para el pie posee correlatividad en
funcion de sus medidas, utilizando 3 grupos genéricos de tornilleria en funcién de
las dimensiones de los implantes (diametro y longitud). Estos grupos son de uso de
disefo universal y, responden a patrones de disefio de la AG/ASIF (Asociacidn
Internacional para el Estudio de la Fijacidn Interna - 5uiza)
Los 3 grupos se conocen ¢omo:
v Grandes fragmentos (tornilleria para placas de 4,5; 6,5 ¥y 7mm de didmetro)
v Pequeiios fragmentos (tornilleria para placas de 3,5 y 4mm de didmetro)
v Mini/Micro fragmentos (tornilleria para placas de 2,7; 2,4; 2 v 1,5mm de -
didmetrg) N

Et sistema de placas y torniilos Konigsee para el pie posee unas caracterisficas de
ultima tecnologfa de disefioc para actuar en los 3 grupos de indicaciones antes
mencionade (fracturas, artrodesis y osteotomias) ya que su disefic de conjunto
placa y tornillo blogueado {locking) estdn a la vanguardia de uso como sistema de
fijacion interna (ya sea tanto de bioqueo en angulo fijo 0 en angulo variable).

El concepto LP {placa y tornilleria bloqueada en Ingles) responde a una necesidad
de uso en funcion de 1os resultados obtenidos por familias de placas y tornillos de
generaciones anteriores y de su limitacidn de uso en algunos casos. Este concepto
de disefio surge para aportar estabilidad angular via impiante a la fractura,
artrodesis u osteotomia a realizarse. De esta forma no solo logra una mejor
distribucion en las cargas a través del hueso, sino posibilita también tratar
patclogias mas severas (de mayor gravedad) e incluso reducir el postogeratorio del 7?

Lo

R

-

r gm S |A ARRTANA NF
) 2, _ b macdctica

DR E Ut TAEEN e Iy, Pl
5iM, Servicios e Insumos Médicas - Buenos Aires SIM, Servicios e Insumos Médicos - Rasarin 5IM, Servicias e insumos Médicos - Cordoba
Av. Cengreso 1534 6°B [CT428BUB). Buenos Aires Tucuman 1445 4°B (S2000AMK], Rosario Bv. San Juan 825 12°C [X5000ATI). Cordoba
Tel f Bax; 4706-0111 Tel. / Fax 10341] 424-3451 Tel. / Fax (0351] 4263494
customer@servicioseinsumos.com rosario@servicioseinsumos,com cordobag@servicioseinsumos.com

WWw.servicioseinsumos.com



2265(

SERVICIOS E INSUMOS
MEDICOS

"2010-Aifio del Bicentenario de la Revelucion de Mayo"

paciente y el tiempo de rehabilitacion promedio {dependiendo de! caso y la
gravedad), como asi también la sustentabilidad de la nutricion del tejido dseo por la
no compresion periostica (que no sucedia con placas y tornillos de generaciones
anteriores que provocaban debilitamiento por debajo de |a placa vy falta de irrigacion
periostica) y, desde lo técnico ta eliminacién de la perdida de la reduccion de los
tornillos de la placa implantada en fragmentos &seos diminutos, y desde ia
racionalizacion de medios en general. bLa disminucién en costo quirdrgico e
internacidn de un paciente que todas estas ventajas conllevan,

3.3 No aplica

3.5 Recomendaciones durante la implantacién:

Hay distintas técnicas cperatorias para cirugias de pie y encada técnica una
contradiccion gue debajo se detallan:

Osteotomia Chevron

Desviacidn del dedo gordo con ampliacidon de! angulo intermetatarsiano, adecuada
posicion cerregide con desplazamiento maximo de la cabeza metatarsiana en un
tercio del ancho de la cafia.

Contraindicacion; osteoartritis significativa en la articulacion metatarsofaldangica
del dedo gordo

Recomendacion para Tratamiento postoperatorio

Movilizacién con sandalia de alivio de la parte anterior del pie durante 6 semanas.
De ser necesario, férula para desviacion en supinacion del dedo gordo durante la
noche o vendaje adhesivo del mismo por 6 semanas. Revisar de modo radiografico
antes de avanzar hacia la carga total de la parte anterior del pie, El torniflo se puede
dejar in situ,

Osteotomia Scarf ("bufanda”)

Desviacién en supinacion del dedo gordo con agrandamiento del angulo .
intermetatarsiano, posicidn corregida adecuada con desplazamiento maximo de la
caheza metatarsiana de la mitad del ancho de ia cafa.

Contraindicacién: Osteoartritis significativa en la articulacion MF del dedo gordo.(:_ﬂ_
— -

Recomendacién para Tratamiento postoperatorio

Movilizacion con sandalia de alivio de la parte anterior del pie durante & semanas.

De ser necesario, férula para desviacidn en supinacidn del dedo gorda durante |a

noche o vendaje adhesive del mismo por 6 semanas. Revisar de modo radiografico

antes de avanzar hacia la carga total de la parte anterior def pie, El tornillo se puede

dejar in situ.

Osteotomia Weil
Subluxaciones o dislocaciones de las articulaciones MF II-V que pu
reducidas por una osteotomia de acortamiento metatarsiano.
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Largo excesive de los dedos II-V, por ejemplo, después de una operacidn en el
primer rayo.
Contraindicacion: Destruccién de la superficie articular.

Recomendacion para el Tratamiento postoperatorio

Son posibles los ejercicios activos de forma inmediata, de ser necesario vendaje
adhesivo para mantener la posicidn corregida, calzado de alivio de la parte anterior
del pie por 4 semanas. Revisar de modo radicgrafico antes de avanzar hacia la
carga completa de la parte anterior del pie.

Se puede dejar el tomille in situ.

3.6 Rjesgos de interferencia con la presencia del Producto e¢n tratamientos
ifi

En caso de alergia a acero inoxidable, no use implantes de este material. Para estos
casos escoja titanie y/o titanio- 6- aluminio 4- aleacién de vanadio.

Sélo se pueden combinar implantes del mismo material.

3.7 Embalaje:

v Los implantes e instrumentos no son entregados como “esterilizados” a
menos de que el empague lo indique.
v Todos los implantes son de un sclo use
v Los productos sélc deben ser usados por médicos calificados o por personal
calificado bajo estricto reconacimiento.
v Ei método de implante debe ser escogido en consideracion de las practicas
actuales de ostepsintesis.
v Los implantes especiales indican su uso especifico por su nombre vy
descripcion.
v Antes de cada operacién, el usuaric debe asegurarse de que todos los
implantes e instrumentes muestren un estado perfecto de superficte v funcion vy
fue sean compatibles entre si asi como también con los productos usados de otros
proveedores durante la operacidn.
v Para identificar e! contenido del paquete por favor lea las indicaciones en la
etiqueta cuidadosamente,
La marca de identificacion de nuestros implantes e instrumentos esta asegurada con
laser (rastreable) en los productos y en las etiquetas. Estd crientado en las
recomendaciones de la gufa de lineamientos EU 93/42/EWG asi como también en

DIN EN 980.
La marca del producto depende del tamaric del producto. e R
3.8

Los instrumentos son hechos principalmente de acero inoxidable- de acuerdo a DIN
- EN ISO 7153-1. Componentes usados a futuro son escogidos de acugrdo a la
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limpieza descrita y el proceso de esterilizacién, para que no requiera una limpieza
especial de métodos de esterilizacion.

2. Reprocesamiento (limpieza, desinfeccion y esterilizacion)
Puntos fundamentaies para implantes e instrumentos

Todos fos implantes e instrumentos son entregados como “no esterilizados” y deben
ser limpiados, desinfectados, y esterilizados antes de cada aplicacién; esto también
se requiere para el primer uso después de la entrega de los implantes no
esterilizados (limpieza y desinfeccidn después de la remociéon de empague de
proteccion, esterilizacién después de empacar). Use tijeras para abrir el empaque
PE-papel de aluminio {en caso de un empaque de pldstico llenp) para evitar restos
del empaque en el producto. Una limpieza efectiva y desinfeccidn es indispensable
para una esterilizaciéon efectiva de los implantes y los instrumentos. Si los
implantes ya han estado en contacto con los pacientes o han sido
contaminados, no esta permitido re-utilizarlos.

Al usar los implantes combinados y las bandejas de instrumentacidn por favor
asegurese de que el empague de transporte dentro de la handeja ha sido
totalmente removido.

Usted es responsable de la esterilidad de los implantes e instrumentos. Por
lo tanto, asegurese de que soOlo dispositivos suficientes y procedimientos vafidos
para productos especificos sean usados para la limpieza, desinfeccion, y
esterilizacion,

Asegulrese de que los dispositivos usados (desinfector, esterilizador) se mantendran
y revisaran regularmente, asi como también gque se aplicarén los parametros validos
a cada ciclo. Por favaor preste atencién para evitar una contaminacion mayor
de toda |la bandeja de instrumentacion durante la aplicacion; de lo contrario
as necesario limpiar y desinfectar los instrumentos y la bandeja de
instrumentacién. -

3.9

Usted es responsable de la esterilidad de los implantes e instrumentos. Por
lo tanta, asegurese de que solo dispositivos suficientes y procedimientos vaiidos
para productos especificos sean usados para la limpieza, desinfeccion, y
esterilizacion,

Asegurese de que los dispositivas usados (desinfector, esterilizador) se mantendrdn
y revisardn regularmente, asi como también gque se aplicaran los pardmetros validos
a cada ciclo. Por favor preste atencidon para evitar una contaminaciéon mayor
de toda la bandeja de instrumentacion durante la aplicacion; de lo contrario
es necesario limpiar y desinfectar los instrumentos y la bandeja de
instrumentacion.

La seccion correcta de! implante es sumamente importante.

Debe evitarse cortar, raspar doblar la superficie de los componentes metdlicos gel implante
I porgue esto puede reducir considerablemente |a fortaleza v resistencia a 13 fatigs del sistema -
< Al . +;>
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de implante. Eso a su vez puede causar rajaduras que no son evidentes a la vistd y pueae
gcasionar la rotura de los componentes,

Un inventario adecuade de varios tamaios del implante debe estar disponible al momento de
la cirugia.

Para realizar la cirugia se requiere de instrumental especifico. Es muy importante el estudic
del uso y manipulacion de estos instrumentos.

3.10 No corresponde

3.11 No corresponde

3.12 No corresponde

3.13 No se menciona especificamente ninguna medicacién especial « administrar previa o
posteriormente al implante.

3.14 No corresponge
3.15 No corresponde
3.16 No corresponde

- /
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