PROYECTO DE ROTULO
Apéndice IV — Disposicion ANMAT N° 64/25

Fabricante: ASTROLABE Importador: Bio Lap S.A. California Nro.

- Fabricagao de 1936/1940/1942/1970/2020/2070/2082/2084/2088/2090/2092/2094/2098,
Implantes Médicos Lda, Herrera Nro. 855, Iriarte Gral. Nro. 2035/2065, Vieytes Nro. 1374, Oficina
Rua dos canigos, No. 34, 204 A, piso 2°, C AB.A.

2625-253 - Vialonga -

Portugal

Alambres de Fijacion Kirschner

OUOLXKAX O-.ASTROLABE
XXXXXXX

Modelo: segun corresponda Cantidad: segun corresponda
Fecha de Fabricacion: Material: segun corresponda

e L Lea las Instrucciones de Uso
-
@ ..fii.\ & ROnly ! Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel
Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-112

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nota: el presente modelo de rotulo es valido para todos los modelos de Alambres Kirschner

Fabricante: Importador: Bio Lap S.A. California Nro.
ASTROLABE — 1936/1940/1942/1970/2020/2070/2082/2084/2088/2090/2092/2094/2098,
Fabricacao de Herrera Nro. 855, Iriarte Gral. Nro. 2035/2065, Vieytes Nro. 1374, Oficina 204

Implantes Médicos A, piso 2°, C.A.B.A.
Lda, Rua dos canigos,

No. 34, 2625-253 -

Vialonga — Portugal

Dispenser para Alambres de Fijacion Kirschner

“Uso exclusivo con Alambres Kirschner PM 1882-112 no esta permitido su uso con otro producto
médico”

REF| R
XXXXXXX
Modelo: segun corresponda Cantidad: segun corresponda

Fecha de Fabricacion:

Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Nota: el presente modelo de rotulo es valido para los Dispensers para Alambres Kirschner
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INSTRUCCIONES DE USO
Apéndice IV — Disposicion ANMAT N° 64/25

Alambres de Fijacion Kirschner

Y ASTROLABE
[REF] % XX XX XXXXX C)

Modelo: segun corresponda Cantidad: segun corresponda

Material: segun corresponda
.._‘\l!"__. P
® 25 * A Roaly ¥

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nota: el presente modelo de rotulo es valido para todos para los modelos de Alambres
Kirschner.

Dispenser para Alambres de Fijacion Kirschner

“Uso exclusivo con Alambres Kirschner PM 1882-112 no esta permitido su uso con otro
producto médico”

XXX XX XXXXX O1A5TRDLABE
Modelo: segun corresponda Cantidad: segun corresponda

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Nota: el presente modelo de rotulo es valido para los Dispensers para Alambres Kirschner
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Descripcion del dispositivo
Los alambres de fijacién de Kirschner se presentan en modelo Trocar/ Round y Punta Roscada
Indicaciones de uso

Los alambres de fijacion de Kirschner implantables Astrolabe estan indicadas para su uso en la
fijacion de fracturas dseas, para reconstrucciones dseas y como clavijas guia para la insercién
de instrumentos canulados u otros implantes. Ademas, los alambres de fijacion de Kirschner
implantables de Astrolabe estan indicadas para la fijacién de osteotomias y la reconstruccién
de los dedos inferiores del pie después de procedimientos para corregir la inestabilidad
articular del dedo en martillo, el dedo en garra, el dedo en martillo y la inestabilidad de la
articulacién metatarsofalangica.

Avisos y Precauciones

* Para la insercion de los productos ASTROLABE deben utilizarse exclusivamente los
instrumentos adecuados. La combinacion de nuestros productos con los de otros
fabricantes puede entrafiar graves riesgos para los pacientes, los usuarios y terceros.

Excepcion: El uso de nuestros productos en combinacién con sistemas de motor o
accionamiento. En este caso, deben seguirse estrictamente las instrucciones del fabricante del
equipo para usarlos en combinacion con otros productos.

* Los cirujanos deben tener formacion especifica, experiencia y estar plenamente
familiarizados con el uso del instrumental quirdrgico y con las técnicas quirurgicas.

* Todos los instrumentos que forman parte de un sistema ASTROLABE pueden ser
necesarios para cada cirugia. La no utilizacién de herramientas especificas para cada fase
del procedimiento de implantacion puede comprometer la integridad del dispositivo
implantado, provocando un fallo prematuro y las consiguientes lesiones al paciente. Los
dispositivos de implante averiados pueden requerir una intervencion quirdrgica adicional y
su extraccion.

» Evite tocar los bordes afilados de las brocas, las cabezas de los escariadores y las
herramientas de corte con guantes quirurgicos. Los cortes en los guantes quirdrgicos
anulan la esterilidad.

+ Siempre se debe llevar equipo de proteccion individual, como gafas de seguridad o
guantes, cuando se manipulen o se trabaje con herramientas de corte quirtrgicas o
instrumentos quirdrgicos contaminados o potencialmente contaminados.

» Evite utilizar brocas para hueso en implantes metalicos. Los implantes pueden debilitarse
gravemente y fracturarse bajo carga, y la broca puede resultar dafada.

* Ademas, el instrumental quirargico puede dafarse o romperse si no se utiliza
adecuadamente durante la manipulacion, el procedimiento quirdrgico o el
reprocesamiento.

« El cirujano debe tener formaciéon y experiencia especificas y estar plenamente
familiarizado con el uso de productos rigidos de fijacién interna, los procedimientos
quirargicos y los cuidados posoperatorios.

* Los pacientes deben seguir estrictamente las instrucciones posoperatorias dadas por su
cirujano.

» Debe informarse al paciente de las limitaciones de sus implantes metalicos y orientarle
sobre las cargas tolerables antes de que la fractura haya cicatrizado por completo.
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Es posible que todos los implantes e instrumentos sean necesarios para cada cirugia. La
no utilizacion de instrumentos especificos para cada fase del procedimiento de
implantacion puede comprometer la integridad del dispositivo implantado, provocando un
fallo prematuro y las consiguientes lesiones al paciente. Los dispositivos de implante
averiados pueden requerir una intervencion quirdrgica adicional y su extraccion. Ademas,
el instrumental quirdrgico puede dafarse o romperse si no se utiliza adecuadamente
durante la manipulacién, el procedimiento quirurgico o el reprocesamiento.

No mezcle implantes de metales distintos dentro de la misma estructura. El contacto entre
metales diferentes puede acelerar el proceso de corrosion debido a la corrosion galvanica.

No se recomienda el uso de implantes de varios fabricantes debido a las posibles
incompatibilidades de los metales, la mecanica y el disefio del implante.

La flexion repetida puede debilitar la placa y provocar la fractura y el fallo del implante. Si
es necesario moldear el implante, este no debe doblarse en angulos agudos, doblarse en
sentido contrario, rayarse ni deformarse. Solo se puede moldear una vez.

Se recomienda el uso de implantes en pacientes cuyos huesos sean lo suficientemente
fuertes como para mantener la eficacia y los beneficios de la fijacién rigida.

Los implantes estan disefiados para un uso temporal, es decir, hasta que se produzca la
osteogénesis.

Al aplicar los productos, solo deben implantarse o utilizarse dispositivos limpios y
esterilizados. Los implantes se envian sin esterilizar. Véase la nota en la etiqueta.

Debe utilizarse siempre equipo de proteccion individual al manipular o trabajar con
implantes quirdrgicos contaminados o potencialmente contaminados.

La seleccion correcta de los implantes es muy importante. El éxito de la fijacion de la
fractura aumenta con la seleccion adecuada de la forma, el tamafio y el disefio del
implante. La forma y el tamafio del hueso humano y los tejidos blandos imponen
restricciones a los tamafos y resistencias de los implantes. La selecciéon de un producto
inadecuado (como implantes de tamanio insuficiente en zonas con altos niveles de tension
funcional) puede provocar el aflojamiento, la deformacion o la rotura, asi como la
posibilidad de una fractura 6sea.

No se recomienda soportar peso corporal hasta que se haya producido la fusién 6sea.
Los implantes deben aplicarse en un entorno estéril.

Los implantes estan destinados a un solo uso. La reutilizacién conlleva un mayor riesgo de
contaminacion. Esto puede dar lugar a posibles riesgos de infeccidon/contaminacion
cruzada cuando se utilizan con otros productos que no han sido limpiados y/o esterilizados
lo suficiente.

Se prohibe el uso, la reutilizacion o el reprocesamiento de implantes explantados,
contaminados, usados o dafiados (por ejemplo, a causa de arafazos). Esto también se
aplica al contacto con fluidos corporales. La reutilizacion de implantes puede provocar
fallos mecanicos y aumentar el riesgo de infeccién. Los implantes que parecen no estar
danados pueden mostrar signos de fatiga debido a tensiones previas desconocidas, lo que
puede provocar un fallo prematuro o una reduccién de su vida util.

Para la insercion de los productos ASTROLABE deben utilizarse exclusivamente los
instrumentos adecuados. La combinacion de nuestros productos con los de otros
fabricantes puede entrafiar graves riesgos para los pacientes, los usuarios y terceros.
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* Se aconseja a los profesionales sanitarios que se aseguren de que la obtenciéon de
imagenes por RM se realiza unicamente dentro de los parametros especificados para cada
tipo de dispositivo, de acuerdo con las condiciones de seguridad de RM actualizadas que
se especifican.

» Solo pueden implantarse productos estériles.

* Los dispositivos de un solo uso no deben reutilizarse, ya que no estan disefiados para
funcionar correctamente tras el primer uso. El uso repetido, la limpieza y la re-
esterilizacion alteran las caracteristicas mecanicas, fisicas o quimicas, lo que puede
comprometer la integridad del disefio y/o de los materiales, lo que reduce la seguridad, el
rendimiento y/o el cumplimiento de las especificaciones aplicables.

» Deben seguirse cuidadosamente las instrucciones de limpieza y esterilizacion

IMPORTANTE: Los implantes que entren en contacto con fluidos corporales no deben
reutilizarse nunca.

Advertencias especiales de aplicacion

* No utilice componentes de sistemas de productos ASTROLABE junto con componentes de
cualquier otro fabricante, a menos que se especifique lo contrario en la técnica quirurgica.

* Manipule siempre los implantes con cuidado para evitar dafos en las superficies o
alteraciones geométricas.

* Antes de la intervencion, asegurese de que todos los componentes preparados para la
cirugia funcionan perfectamente, tanto solos como combinados.

* Durante la intervencién, compruebe repetidamente que las conexiones entre los
instrumentos o entre los implantes y los instrumentos, necesarias para un posicionamiento
y una fijacién precisos, son correctas.

« El uso del instrumento se explica y/o se ilustra en la técnica quirdrgica del sistema del
producto.

Contraindicaciones
» Pacientes con infeccion activa o sospecha de infeccion, o pacientes inmunodeprimidos.

+ Pacientes con determinados trastornos metabdlicos, enfermedades degenerativas,
enfermedades circulatorias y/o trastornos sistémicos.

« Pacientes con un tumor en la zona de tratamiento.

* Intolerancia conocida o sospechada a los cuerpos extrafios (productos) que se van a
aplicar.

» Pacientes que, debido a su estado fisico o mental, no podrian llevar a cabo los cuidados
postoperatorios necesarios.

» Dafos graves en la estructura 6sea, asi como procesos degenerativos que podrian
interferir en el proceso de curacion.

» Dependencia de drogas, alcohol o medicamentos.
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* En el caso de pacientes que realicen actividades que impliquen caminar o correr o que
inciten a una tension muscular excesiva, ya que la tensién producida puede hacer que el
implante falle.

+ Calidad o cantidad 6sea insuficiente (osteoporosis grave)

« Alergia a un componente material

» Infecciones agudas y cronicas; enfermedades musculares, nerviosas o vasculares
* Fiebre o leucocitosis

* Obesidad morbida

* Anatomia marcadamente distorsionada causada por anomalias congénitas

» Enfermedad articular rapida, absorcién ésea, osteopenia, osteomalacia y/u osteoporosis.
La osteoporosis o la osteopenia son contraindicaciones relativas, ya que estas afecciones
pueden limitar el grado de correccion, estabilizacion o fijacion mecanica que se puede
conseguir

* No utilizar en combinacioén con instrumentos quirdrgicos de alta frecuencia
Recomendaciones

El producto y el procedimiento quirdrgico seleccionados deben basarse en el tipo de defecto
0seo, la localizacion anatdémica, las indicaciones quirurgicas y las normas médicas aceptadas.
También hay que tener en cuenta el peso, el estado fisico, el nivel de actividad y la
cooperacion del paciente.

Inspeccione y compruebe cuidadosamente los implantes antes de utilizarlos. Deben
inspeccionarse después de cada procedimiento para asegurarse de que funcionan
correctamente. No deben utilizarse los implantes defectuosos o dafados o si se
sospecha que puedan estarlo. Estos implantes deben ser sustituidos

Efectos adversos

* Infecciones

* Dolor

* Reacciones alérgicas al material constituyente de los implantes

+ Dafios en los nervios, lesiones vasculares y disturbios de cicatrizacion
* Restricciones al movimiento

* Insuficiente y/ o cicatrizacién 6sea retardada

* Riesgo de rotura, deformacion, aflojamiento o migracién del implante en caso de tension y/o
peso excesivo

Embalaje y Almacenamiento
* Los implantes se entregan sin esterilizar.

* Los implantes no estériles deben guardarse en un lugar fresco y seco, en su envase
original y sin exponerlos a la luz, hasta que se envien a esterilizar. No deben exponerse a

radiacion ionizante.
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» Para evitar su corrosion, los productos deben mantenerse alejados de las sustancias
quimicas.

* Los implantes no deben almacenarse directamente en el suelo, sino en estantes a una
altura minima de 10 cm por encima del nivel del suelo.

* No hay condiciones especiales de transporte que deban tenerse en cuenta.
» La etiqueta del envase contiene la informacién del lote del producto.

* Los dispositivos de osteosintesis (placas, tornillos, mini-grapas, arandelas) estan
destinados a un solo uso.

Los implantes no deben implantarse en ninguna circunstancia si:
» Estan claramente danados.
» Estan rayados.
* Han sido incorrectamente tratados.
» Se han procesado de forma incorrecta o no autorizada.

¢ Ya se han utilizado

Si el envase esta abierto o dafiado puede indicar una posible contaminacién del producto. Si el
producto tiene el envase abierto o dafado, inspeccionelo:

» Si el producto no esta dafado, vuelva a procesarlo.

» Si el producto esta dafiado, deséchelo

Limpieza y Esterilizacion

Todos los productos no estériles deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso en el
quiréfano. El usuario es responsable de garantizar la correcta ejecucion y validacion de estos
procesos. Los productos solo deben ser manipulados por profesionales formados y
experimentados, capaces de evaluar los riesgos potenciales y los consiguientes efectos.

El uso de agua desmineralizada ayuda a que no aparezcan manchas en los productos
sanitarios y evita la corrosién. Utilice soluciones de limpieza y detergentes con poca espuma.

Preparacion para la descontaminacion: mantenimiento durante la cirugia

Todos los productos sanitarios ASTROLABE deben utilizarse unicamente para el fin especifico
para el que fueron disefados.

Preparacion para la descontaminacion: mantenimiento después de la cirugia

Estos dispositivos deben reprocesarse inmediatamente después de su uso debido al riesgo de
infeccion y corrosion.
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% Limpieza
Los productos ASTROLABE pueden lavarse con soluciones de limpieza alcalinas o
enzimaticas. Para productos de aluminio, plastico y/o diversos tipos de acero, solo deben
utilizarse soluciones quimicas y de limpieza aprobadas por el fabricante. Las soluciones de
limpieza muy alcalinas pueden manchar las superficies y provocar la pérdida de elasticidad en
piezas de silicona.

Deben seguirse las instrucciones del fabricante de la solucién de limpieza, en concreto, lo
referido a operaciones y cargas, temperatura del agua, concentracion de la solucion, tiempo de
aplicacion, aclarado y secado.

Hay dos métodos para limpiar y desinfectar los productos:

La desinfeccion y limpieza automaticas mediante una lavadora/desinfectadora automatica
deben realizarse en una lavadora/desinfectadora validada de conformidad con las normas ISO
15883-1y -2 0 una norma equivalente.

Limpieza y desinfeccién manual
Siempre que sea posible, debe utilizarse el método automatico de limpieza y desinfeccion
Limpieza manual

El lavado mecanico automatico de los dispositivos es preferible al lavado manual, ya que es un
proceso uniforme. Este procedimiento solo debe realizarse como ultimo recurso cuando no se
disponga de una lavadora automatica.

Cuando se haga un lavado totalmente manual, debera respetarse la metodologia establecida
por el hospital, especialmente en lo que se refiere a la inmersién en la solucion de limpieza, los
materiales utilizados para facilitar el lavado y los productos recomendados. La solucion de
limpieza debe prepararse de acuerdo con las recomendaciones del fabricante.

Para la limpieza manual se recomiendan esponjas no fibrosas con cerdas suaves y cepillos de
nailon para no dafar las superficies y el revestimiento de los implantes.

Todos los componentes del producto deben separarse antes de la limpieza.

La temperatura del agua no puede ser superior a la temperatura ambiente, ya que facilita el
desprendimiento de los residuos organicos y quimicos y no coagula las proteinas.

Para evitar que los implantes se extiendan, deben frotarse con un cepillo cuando estén
totalmente sumergidos en la solucién de limpieza.

Debe prestarse especial atencién a las juntas, los tubos y los bordes cortantes.

Aclarar bien para que no queden restos de detergente y secar con aire medicinal o con toallitas
absorbentes desechables que no desprendan fibras.

Limpieza automatica

En caso de limpieza automatica, los implantes deben disponerse abiertos en las cestas de
lavado. Los productos deben colocarse de modo que los canales y los espacios huecos puedan
lavarse completa y minuciosamente.

En caso de reprocesamiento, todos los implantes se limpian a fondo con un detergente
enzimatico alcalino, un cepillo suave y agua tibia antes del lavado mecanico. Lave con agua y
cuidadosamente todos los implantes y la bandeja de esterilizacién. Coloque todos los implantes
en la caja de esterilizacion y asegurese de que la tapa esté colocada y completamente cerrada.
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Las cestas de lavado no deben sobrecargarse para que todos los materiales queden expuestos
a la accién de los chorros de agua. Los implantes mas pesados deben colocarse en el fondo de
los contenedores.

En cada carga de lavado solo deben colocarse implantes fabricados con la misma aleacion
metalica, para evitar la corrosion.

Deben respetarse las instrucciones facilitadas por el fabricante de la lavadora o de la solucion
de limpieza en relacién con el funcionamiento y las cargas respectivas, la temperatura del
agua, la concentracion de desinfectantes o de la solucién, el tiempo de aplicacion, las fases y
los tiempos de lavado y secado para obtener unos resultados de limpieza éptimos y evitar
dafios en los materiales.

Siempre que sea posible, utilice indicadores para conocer la eficacia del proceso de limpieza.
Los implantes deben secarse después del lavado.

Limpie utilizando el ciclo «Implantes» en una maquina de desinfeccion/lavado validada y un
producto de limpieza de pH alcalino destinado a la limpieza automatica, utilizando los
siguientes parametros de ciclo:

< Esterilizacion

El método de esterilizacion recomendado es el vapor humedo fraccionado: 3 fases de pre-vacio
con al menos una presiéon minima de 65 milibares, una temperatura minima de 134 °C durante
5 minutos, seguidas de un tiempo de secado de 10 minutos.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-58571195-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Junio de 2026

Referencia: Rotulo y manual de instrucciones - 76731

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.06.12 10:05:13 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.06.12 10:05:14 -03:00
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