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Fabricado por:
ORTHOPEDIATRICS CANADA uLC

Direccidn: 1111 Autoroute Chomedey

Laval, QC. Canadd H7W 5J8

Importado por:

IPMAG SA

Direccién Sénchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina
Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700

E-mail: info@ipmagna.com

Nombre del producto: Sistema de tornillos Free-Gliding e instrumental asociado
Marca: ORTHOPEDIATRICS CANADA ULC

Método de esterilizacién: Autoclave de prevacio

Indicaciones de uso: Implante temporal para la estabilizacion de fracturas del cuello femoral y de
deslizamiento de la epifisis capito femoral.

Almacenamiento: No se necesitan condiciones de almacenamiento especiales.
Directora Técnica: Farmacéutica Maria José Gallego - MN 11259
Condiciones de uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Autorizado por la A.N.M.A.T PM 1029-52
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VICEFRESIDENTE
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N ° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios
no deseados.

Descripcién del Dispositivo

El Sistema de tornillos free-gliding para SCFE es un tornillo canulado telescépico disefiado para usarse en la
fijacién del deslizamiento de la epifisis capito femoral y fracturas de cuello femoral. El implante incluye un
componente macho (que se sujeta al cortical lateral), un componente hembra (que se fija a la cabeza femoral)
y una Tapa. La fijacién de los componentes se logra mediante roscado. El tornillo tiene una caracteristica que
permite alargar su longitud a medida que la placa epifisiaria deslizada se curay continta el crecimiento normal
del paciente. Se logra una fijacién estable y una estabilidad rotacional en el lugar de la fractura (deslizamiento)
al mismo tiempo que se evitan fuerzas de compresién. El Sistema de tornillos free-gliding para SCFE se fabrica
en acero inoxidable de grado médico (316L, ASTM F138). Se encuentra disponible en diametros de 6.5mm y
7 3mm. La combinacién de dos tamafios de machos (corto y largo) y 11 tamafios de hembra permiten cubrir
un rango de 48 a 102 mm en incrementos de 2 mm con un maximo de 30 mm de potencial de crecimiento.

Indicaciones de uso
Implante temporal para la estabilizacién de fracturas del cuello femoral y de deslizamiento de la epifisis capito
femoral (SCFE por sus siglas en inglés - Slipped Capital Femoral Epyphysis) en pacientes pediatricos (21 afios de

edad o menos) con exclusion de los recién nacidos y nifios de menos de 2 afios de edad.

El sistema est4 indicado para fijacion de las fracturas proximales del fémur incluyendo:

e FEpifisis femoral de la cabeza escamada (SCFE) en pacientes pediatricos

e Fracturas intracapsulares del cuello femoral como fracturas del cuello transcervical y subcapital
e Fracturas basales del cuello

Generalidades
El estuche/bandeja del sistema Free-Gliding SCFE Screw System incluye los instrumentos necesarios para los

componentes del sistema. Estos instrumentos estan disefiados especificamente para la insercién de dichos
implantes.

Contraindicaciones

El implante no se podrd usar en pacientes que presenten cualquiera de las siguientes condiciones:

e Infeccién latente attiva o sugerida o una marcada inflamacion local en el drea afectada o cerca de
ésta;

o Osteoporosis, calidad o cantidad insuficiente de hueso/tejido blando;

° Vasgularidad quebrantada que no permita un adecuado suministro de sangre al drea operativa;

° Alta""‘g.‘ensibilidad, documentada o presunta, a los materiales de fabricacion;

o Se psi&}\ }
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¢ Pacientes con condiciones mentales 0 neuroldgicas anormales;

® Otras condiciones médicas o quirdrgicas que podrian representar un impedimento para el beneficio
potencial de la cirugia.

El cirujano deber advertir al paciente sobre estas contraindicaciones y limitaciones cuando sea pertinente.

Efectos adversos
® Dolor, molestia o sensacién anormal debido a la presencia del implante;
® Fractura ésea postoperatoria y dolor;
® Penetracién inadvertida de la articulacion;
® Sensibilidad al metal o reaccién alérgica a un cuerpo extrafio;
® Reabsorcidn dsea debido a osteopenia periférica a los implantes (stress shielding);
e Cierre epifisiario prematuro, acortamiento de miembro, deformidad residual;
® Infeccién, tanto profunda como superficial;
® Necrosis del hueso;
® Dafio del nervio debido a trauma quirdrgico;
® Curacién inadecuada, deslizamiento continuado.

Instrucciones de uso

Para Ia insercién de los tornillos se recomienda una técnica quirtrgica estandar. Para un uso exitoso de esto
producto resultan de suma importancia los procedimientos preoperativos, el conocimiento de las técnicas
quirurgicas aplicables, la apropiada seleccién del paciente y la correcta colocacién de los implantes. El manual
de técnica quirdrgica presenta en detalle cada uno de los pasos que deben seguirse minuciosamente.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos
para funcionar con arregio a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacién
segura.

Accesorios no incluidos pero necesarios para la insercién del Sistema de Tornillo Free-Gliding SCFE:
® Taladros eléctricos con adaptador de mandril tipo Jacobs, que permitan ejes de hasta 6,5 mm de
didmetro, para usar con brocas en caso de hueso més duro durante la operacién de fresado.
¢ Dispositivo para alambre guia con adaptador de 1,6/2,0 mm, para la insercién de los alambres guia.
® Otros instrumentos quirdrgicos generales utilizados en cirugias ortopédicas.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de
las opetaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el
buen furfcianamfen to y la seguridad de los productos médicos.

R
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La colocacién del implante debe quedar 3 mm antes del hueso subcondral para evitar su insercion en 3
articulacion.

Para asegurar un crecimiento normal continuo, toda la porcién roscada del componente hembra debe estar

mas alla de la placa de crecimientoy dentro de |a epifisis, tanto en las proyecciones anteroposterior (AP) como
lateral.

3.5. La informacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico.

Advertencias

e Los implantes son articulos de uso unico. Notese que los articulos de uso Unico (SUD por sus siglas en
inglés - Single Use Device) que entran en contacto con sangre o tejido humanos no puede ser
utilizados nuevamente y deben ser devueltos al fabricante o ser adecuadamente desechados.

e Ningun implante metdlico puede volverse a implantar. Aun cuando parezca indemne, el implante
puede presentar pequefios defectos o tensiones internas que podrian producir un fallo en el implante.

e Resulta extremadamente importante la correcta manipulacién del implante. Evite deformar el
contorno de los implantes metalicos. Deseche todo implante dafiado o que no haya sido manipulado
correctamente.

e Se puede incrementar la posibilidad de que el dispositivo se suelte, doble, fisure o fracture o que se
fracture el hueso, o el hueso y el implante, si no se utilizan componentes mas grandes cuando sea
necesario o si se coloca o inserta de manera incorrecta el dispositivo durante Ia implantacién.

e Se recomienda el control constante bajo el intensificador de imagenes (fluoroscopia) durante la
insercién de la aguja guia y cuando se avance instrumentos canulados sobre una aguja guia para evitar
asi un avance no previsto de la aguja guiaola penetracion en los tejidos circundantes.

e El implante se puede romper 0 dafiar si es sometido a una mayor carga asociada con retardo de
consolidacion, ausencia de consolidacién o una curacion incompleta.

e Siunimplante se dobla, esto puede reducir su resistencia a la fatiga y provocar una falla bajo carga.

e No se ha probado la seguridad y compatibilidad del implante en ambiente de resonancia magnética
(RM). No se han realizado pruebas de calentamiento 0 migracion del implante en medio de RM.

e OrthoPediatrics Canada desaconseja el uso de componentes de otros fabricantes junto con cualquier
componente de OrthoPediatrics. En el caso de un uso tal, OrthoPediatrics no tendré responsabilidad
alguna por el rendimiento que pueda tener dicha combinacion.

[
ADVERTENCIA: La ley federal (EE. UU.) sdlo permite el uso de este implante por un médicg o
médica.
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del €nvase protector de la esterilidad y si corresponde g
indicacién de los meétodos adecuados de reesterilizacion.

Empagque e Identificacion

dos capas de eémpaque simple de polipropileno usando técnicas de €mpaque secuencial. Las cajas de
instrumental no proporcionan una barrera estéril, por lo que deben utilizarse junto con un envoltorio de
esterilizacién o un contenedor rigido para mantener Ia esterilidad.

Esterilizacién

Método Vapor j
Tipo de esterilizacidn Prevacio
Temperatura minima 270°F (132°C)
Tiempo minimo del ciclo 4 minutos
| Tiempo minimo de secado 60 minutos

® Los componentes del implante del sistema de tornillos free-gliding para SCFE pueden esterilizarse
usando bolsas de esterilizacion.
® Secar los implantes antes de empacarlos para su esterilizacién

Advertencia: No empile las bandejas durante |3 esterilizacidn

® luego de Ia limpieza y desinfeccién, los instrumentos deben colocarse en sus ubicaciones
correspondientes dentro de su caja de instrumental designada.

i un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para
la reuttlizacién, incluida Ig limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su cc so, el método de
idn si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier lifnitadién respécto\al nidmero posible

1S
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de reutilizaciones. En ¢aso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza’y esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si se siguen correctamente,
el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en Ja Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos.

No aplica.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento 0 procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar
el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros).

Ver punto 3.7

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las instrucciones de
utilizacién deberdn incluir ademds informacién que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones queé deban tomarse.

No aplica.

3.11. Las precauciones queé deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico.

No aplica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, d influencias eléctricas externas, @ descargas

electrostdticas, a la presiéno a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras.

No se ha probado la seguridad y compatibilidad del Sistema de tornillos freegliding para SCFE en ambiente de
resonancia magnética (RM). No se han realizado pruebas de calentamiento, migracion o efectos fantasma que
pueden distorsionar |a imagen del implante en un medio de resonancia magnética. No se tiene informacion
sobre la seguridad del Sistema de tornillos free-gliding para SCFE en medio de RM.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate

esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de sustancias que se puedan
suministrar.

No aplica.

3.14. Las precauciones queé deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico
asociado a su eliminacion.

Es responsabilidad del usuario cumplir con las normas ambientales y la legislacion vigente en materia de
gestion de residuos. Cualquier componente del producto que pudiera resultar dafiado dyrante el uso normal

debera ser eliminado conforme a las disposiciones ambientales aplicables erjla i titucipn dande se utilice el
N
productg. '
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3.15. Los medicamen tos incluidos en el Producto médico como parte integrante del mismo, conforme al ftem
7.3. del Anexo de Ia Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos.

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn.

No aplica.

IF-2026-62596510-APNTRIBM#EERMAT
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ROTULO

Fabricado por:

ORTHOPEDIATRICS CANADA ULC
Direccion: 1111 Autoroute Chomedey
Laval, QC. Canadd H7W 518

Importado por:

IPMAG SA

Direccién Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina

Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700

E-mail: info@ipmagna.com

Nombre del producto: Sistemad de tornillos Free-Gliding e instrumental asociado

Marca: ORTHOPEDIATRICS CANADA ULC

Lea |as instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior dela caja.

Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

Producto médico NO ESTERIL de un solo uso. Esterilizar antes de utilizar.

Método de esterilizacién: Autoclave de prevacio
Almacenamiento: No se necesitan condiciones de almacenamiento especiales.

Lote: xxXxXx
Vencimiento: Xxxx

Directora Técnica: Farmacéutica Maria José Gallego - MN 112599
Condiciones de uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Autorizado‘iT la AN.M.AT PM 1029-52
{

ROBERTO \STANGAN

VICEPRESIDENTE
IPMAD, S.A.
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ROTULO INSTRUMENTAL
Fabricado por;
ORTHOPEDIATRICS CANADA ULC
Direccién: 1111 Autoroute Chomedey

Laval, QC. Canada H7W 518

Importado por:

IPMAG SA

Direccién Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina
Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700

E-mail: info@ipmagna.com

Nombre del producto: Sistema de tornillos Free-Gliding e instrumental asociado
Para uso exclusivo con Sistema de tornillos Free-Gliding

Marca: ORTHOPEDIATRICS CANADA ULC

Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de Ia caja.
Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

Producto médico NO ESTERIL de un solo uso. Esterilizar antes de utilizar.

Método de esterilizacién: Autoclave de prevacio
Almacenamiento: No se necesitan condiciones de almacenamiento especiales,

Lote: xxxx
Vencimiento: xxxx

Directora Técnica: Farmacéutica Maria José Gallego - MN 112599
Condiciones de uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Autorizado por la A.N.M.A.T PM 1029-52
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-62596510-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Junio de 2026

Referencia: Rotulo y Manua de instrucciones - 53783

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.06.25 09:26:15 -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: 2026.06.25 09:26:16 -03:00
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