Bioadvance ANEXO Il B — Rétulos
S.A. Sistema de tornillos canulados para osteosintesis

Roétulo de implante NO ESTERIL

OVERFIX® Sistema de tornillos canulados para osteosintesis - Canna
Descripcién Producto; XXXXXXXXXXXXX

CODIGO: xxx LOTE: xxx MATERIAL: xxx

CANTIDAD (QTY): xxx NO ESTERIL - Esterilizar antes de usar

@ Producto de un solo uso I:E:I Leer instrucciones de Uso A Precaucion

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de utilizacion.
Conservar en lugar limpio y seco. No utilizar si el envase esta roto o dafiado
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2479-14
Condicidn de uso: uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:
Jiangsu Trauhui Medical Instrument Co., Ltd., Nro. 2 Longging Rd., Wujin Hi-tech Zone, 213168
Changzhou, Jiangsu, R. P. China

Importador:
BIOADVANCE S.A.

Av. Ricardo Balbin N° 4238 segundo piso departamento A, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: (5411) 4765-5995

Fax: (5411) 4765-5995

E-mail: info@bioadvance.com.ar

Director Técnico: Juan Pablo Vera — Farmacéutico - MN:14030

Roétulo de instrumentos NO ESTERIL

OVERFIX® Instrumental para sistema de tornillos canulados para osteosintesis - Canna
Descripcién Producto; XXXXXXXXXXXXX

CODIGO: xxx LOTE: xxx MATERIAL: Xxx

CANTIDAD (QTY): xxx NO ESTERIL - Esterilizar antes de usar

I:E Leer instrucciones de Uso & Precaucion

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de utilizacion.
Conservar en lugar limpio y seco. No utilizar si el envase esta roto o dafiado
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2479-14
Condicion de uso: uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:
Jiangsu Trauhui Medical Instrument Co., Ltd., Nro. 2 Longging Rd., Wujin Hi-tech Zone, 213168
Changzhou, Jiangsu, R. P. China

Importador:
BIOADVANCE S.A.

Av. Ricardo Balbin N° 4238 segundo piso departamento A, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: (5411) 4765-5995
Faxf\(5411) 4765-5995

Ril: info@bioadvance.com.ar
Direqtor Téwico: Juan Pablo Vera — Farmaceéutico - MN:14030 - ————
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Bioadvance ANEXO Il B — Instrucciones de Uso
S.A. Sistema de tornillos canulados para osteosintesis

INSTRUCCIONES DE USO

OVERFIX® Sistema de tornillos canulados para osteosintesis CANNA
NO ESTERIL — Esterilizar antes de usar
Producto de un solo uso - Leer instrucciones de Uso A Precaucion

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de utilizacion. Conservar en
lugar limpio y seco. No utilizar si el envase esta roto o dafiado
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2479-14
Condicién de uso: uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:
Jiangsu Trauhui Medical Instrument Co., Ltd., Nro. 2 Longging Rd., Wujin Hi-tech Zone, 213168 Changzhou,
Jiangsu, R. P. China

Importador:
BIOADVANCE S.A.

Av. Ricardo Balbin N° 4238 segundo piso departamento A, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: (5411) 4765-5995

Fax: (5411) 4765-5995

E-mail: info@bioadvance.com.ar

Director Técnico: Juan Pablo Vera — Farmacéutico - MN:14030

1. Uso Previsto e Indicaciones
Uso Previsto:
Fijacion de fractura metafisiaria de cuatro extremidades y fractura metacarpofalangica.

Indicaciones:

e Fracturasy artrodesis de carpos y metacarpianos.

e Fracturas del radio distal y la cabeza radial.

e Fracturas de metacarpianos y metatarsianos y fijaciobn en osteotomias de metacarpianos y
metatarsianos

e Correcciones de hallux valgus

e Fracturas maleolares

e Fracturas de pilon tibial

e Fracturas del calcaneo y el astragalo

e Fracturas de la meseta tibial

e Artrodesis del carpo y del tarso

e Fracturas del cuello femoral

e Fracturas intercondilares de fémur

e Epifisélisis de la cabeza femoral.

e Artrodesis de tobillo

e Luxaciones iliosacras.

JUAN PABLO VERA
FARMACEUTICO
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Bioadvance ANEXO Il B — Instrucciones de Uso
S.A. Sistema de tornillos canulados para osteosintesis

2. Designacion de tipo en las etiquetas de los productos y los certificados de calidad:

T CH. 4.0x20 140820001

Lote

Especificacion

Cddigo / logo

Cdédigo de material

3. Advertencias

Productos no estériles: Los dispositivos de tornillo y los instrumentos que se utilizardn deben
limpiarse cuidadosamente en un ambiente limpio y esterilizarse a fondo con alta temperatura y
presion antes de su uso. Recomendamos los siguientes procedimientos: limpielos con un cepillo no
metalico y enjuaguelos repetidamente con agua pura. Después de que estén completamente secos,
coléquelos en un esterilizador de autoclave y esterilicelos con vapor a una temperatura de 121 ~
126°C y una presion de 0.1 ~ 0.14MPa durante treinta minutos al menos (o 134°C durante cinco
minutos). Y el hospital debe certificar previamente el proceso de esterilizacién. El equipo de
esterilizacion debe estar en buenas condiciones de funcionamiento y se deben seguir estrictamente
los requisitos establecidos por su fabricante.

Este producto y las herramientas especiales que lo acompafian no deben utilizarse junto con
productos similares fabricados por otros fabricantes. Los instrumentos de aleacién de titanio no
deben utilizarse junto con instrumentos de acero inoxidable.

El dispositivo es para un solo uso. Debe desecharse después de sacarlo y nunca debe usarse
repetidamente.

Se debe evitar la actividad bajo carga en un momento prematuro y se deben obedecer las 6rdenes
médicas.

Este producto solo puede ser utilizado por cirujanos capacitados y perfectamente familiarizados con
las operaciones quirdrgicas relevantes. Deben dar 6rdenes médicas detalladas a los pacientes.

El paciente debe seguir estrictamente las 6rdenes médicas después de la operacion y debe ser
revisado y seguido periédicamente y los registros relevantes deben mantenerse bien.

El tornillo canulado Canna-l debe utilizarse con arandelas.

El paciente debe pedir consejo al cirujano antes de recibir una tomografia (CT), resonancia magnética
(MRI) u otros controles.

4. Contraindicaciones

w N

1. Infeccion aguda y grave;
Osteoporosis grave;
Alergia a la aleacion de titanio. 1
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Bioadvance ANEXO Il B — Instrucciones de Uso
S.A. Sistema de tornillos canulados para osteosintesis

5. Efectos secundarios
1. Lafalta de unién ésea o la union retardada pueden provocar que el implante se afloje o se rompa.

2. Lacompresion de la fractura o la reabsorcion ésea pueden causar acortamiento y deformidad de
la extremidad,;

3. Alergia;

4. QOsteonecrosis.

6. Guia técnica
6.1 Reduzca la fractura e inserte la aguja guia, perforando a lo largo de la aguja guia;
6.2 Determine la longitud del tornillo usando gague;

6.3 Inserte el tornillo.

7. Precauciones

El usuario debe leer atentamente Fijacion Interna Ortopédica y otra informacion relevante
recomendada por el Departamento Técnico de la Fundacién AO y familiarizarse con todo el proceso
involucrado con este producto antes de utilizarlo.

Este producto debe ser utilizado por cirujanos altamente experimentados y con formacion
profesional, ya que esta cirugia puede causar dafios graves al paciente y requiere una alta técnica
en la operacion.

Antes del uso clinico, el cirujano debe hacer que el paciente comprenda completamente los limites
fisiol6gicos y psicoldgicos de este producto, los posibles riesgos de la operacién y los factores
desfavorables que pueden ocurrir.

Los implantes deben cuidarse bien durante el proceso de envio y almacenamiento. Debe evitarse
golpear, doblar o raspar los implantes porque afectardn de forma tangible la resistencia de los
implantes, acortaran su vida antifatiga y provocaran su rotura. No se deben utilizar implantes que se
encuentren deformados.

Los implantes de diferentes tamafios deben estar disponibles en el proceso de la operacion. Es muy
importante seleccionar el implante adecuado durante la operacion. Por ejemplo, el uso de un implante
del tamano correcto aumentara la tasa de éxito. Por el contrario, una eleccion incorrecta, una
instalacion incorrecta, un posicionamiento incorrecto y una fijacién incorrecta pueden provocar una
presion anormal, lo que puede acortar la vida atil del implante.

La fijacién interna es un dispositivo disefiado para sostener una carga y mantener la ortopedia hasta
gue se restaure la estructura fisioldgica normal. Si la restauracion de la estructura fisiologica normal
se retrasa o falla la cicatrizacion, el implante seria sometido a cargas extraordinarias y repetidas,
terminando con su aflojamiento, flexion, pérdida de altura de fusién o rotura por fatiga.

Se debe realizar una inspeccion regular de rayos X dentro del primer afio después de la operacion y
los resultado$ deben compararse cuidadosamente para ver si se produce algn cambio en la posicion
i se afloja, dobla o rompe de alguna manera, o si hay algiin cambio en la posicion del
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Bioadvance ANEXO Il B — Instrucciones de Uso
S.A. Sistema de tornillos canulados para osteosintesis

implante, hay signos de curacion tardia o falla de curacion. Si se observa alguno de los signos
anteriores, el paciente debe ser sometido a una supervision estricta para poder evaluar la
probabilidad de un mayor deterioro y considerar la posibilidad de un control mas estricto de los
movimientos o incluso una reparacién temprana.

Debe evitarse una apertura excesiva 0 una restauracién excesiva. Se recomienda que la operacién
se realice bajo el monitoreo de una maquina de rayos X o una maquina de monitoreo.

8. Precauciones de almacenamiento

Los dispositivos deben almacenarse en habitaciones bien ventiladas y libres de gases corrosivos
donde la humedad relativa no supere el 80%.

9. Significado de los simbolos en paquetes y etiquetas

a * v I A

No al revés Evite el agua de lluvia Fragil Este lado hacia arriba jAtencion! Ver instrucciones adjuntas

No estéril No reutilizar No lo use si el empague esta dafiado
g u &I = = -

Vida util Fabricante Fecha de fabricacion Lote NUmero de catdlogo Numero de serie

JUAN PABLO VERA
FARMACEUTICO
M.P. 19090 - M.N. 14030
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-00883208-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Enero de 2022

Referencia: rétulos e instrucciones de uso BIOADVANCE SA

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.01.04 16:34:35 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
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Date: 2022.01.04 16:34:35 -03:00
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