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SHANHAT
suenos alres, 10 ABR 2047
VISTO el Expediente N© 1-47-0000-014795-10-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologiall Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones METAL GAUSS SA soiicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Teé¢nologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976_3/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico ﬁacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias;.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Niacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redine ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy qﬁe fos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion ‘y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA i
DISPONE: :
ARTICULO 1°.- Autorizase |a inscripcidn en el Registro Nacional de Produigtores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naciénal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Gauss Knee, nombre descriptivo Prétesis de Rodilla y nombre itécnico
Protesis, de Articulacion, para Rodilla, Total, de acuerdo con lo solicitai';do por
METAL GAUSS SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figurafp como
Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la pr:esente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma. ‘
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rc')tulo/s'1 y de
instrucciones de uso que obran a fojas 597 y 598 a 602 respectivamente. |
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1358-7, con excluéién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. ‘

ARTICULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado 'en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo'.L
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntan':lente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-014795-10-7
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-014795-10-7

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medic;amentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispesicién N°
5%.588 . Y de acuerdo con [o solicitado por METAL GAUSS SA, se autorizd

fa inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Prétesis de Rodilla

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-096-Pr6tésis, de
Articulacién, para Rodilla, Total

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Gauss Knee
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Remplazar parcial o totalmente Iaf rodilla
proporcionando un medio alternativo de reparacién, reconstruccidon o . fijacion
osea a la articulacion. Estan indicados para patollogias que cursen coh dolor,
inestabilidad, rigidez y deformidad de la articulacion y que a criterio médico el
reemplazo parcial o total sea el tratamiento a eleccién.

Modelo/s: Cod Descripcion

H10-20-000 Médulo Femoral Unicondilar 20mm
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H10-22-000 Mddulo Femoral Unicondilar 22mm

H10-24-000 Mddulo Ferhoral Unicondilar 24mm
H10-26-000 Mddulo Femoral Unicondilar 26mm
H10-28-000 Mddulo Femoral Unicondilar 28mm
H10-30-000 Médulo Femoral Unicondilar 30mm
H10-33-000 Médulo Femoral Unicondilar 33mm
H10-36-000 Mddulo Femoral Unicondilar 36mm
H10-40-000 Mddulo Femoral Unicondilar 40mm
| H20-30-000 Mddulo Femoral Bicondilar 30mm
H20-37-000 Mddulo Femoral Bicondilar 37mm
H20-44-000 Médulo Femoral Bicondilar 44mm
H20-51-000 Mddulo Femoral Bicondilar 51mm
H20-54-000 Médulo Femoral Bicondilar 54mm
H20-58-000 Mddulo Femoral Bicondilar 58mm
H20-62-000 Mdduio Femoral Bicondilar 62mm
H20-65-000 Moédulo Femoral Bicondilar 65mm
H20-72-000 Modulo Femoral Bicondilar 72mm
H20-80-000 Moédulo Femoral Bicondilar 80mm
H30-20-000 Médulo Tibial Unicondilar 20mm

H30-22-000 Modulo Tibial Unicondilar 22mm

H30-24-000 Mdédulo Tibial Unicondilar 24mm

H30-26-000 Modulo Tibial Unicondilar 26mm

30-28-000 Mdduloe Tibial Unicondilar 28mm
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H30-30-000 Médulo Tibial Unicondilar 30mm

H30-33-000 Mddulo Tibial Unicondilar 33mm

H30-36-000 Mddulo Tibial Unicondilar 36mm

H30-40-000 Modulo Tibial Unicondilar 40mm

H40-30-000 Mddulo Tibial Bicondilar 30mm

H40-37-000 Mdédulo Tibial Bicondilar 37mm

H40-44-000 Médulo Tibial Bicondilar 44mm

H40-51-000 Modulo Tibial Bicondilar 51mm

H40-54-000 Mdédulo Tibial Bicondilar 54mm

H40-58-000 Médulo Tibial Bicondilar 58mm

H40-62-000 Médulo Tibial Bicondilar 62mm

H40-65-000 Mddulo Tibial Bicondilar 65mm

H40-72-000 Médulo Tibial Biconditar 72mm

H40-80-000 Modulo Tibial Bicondilar 80mm

H50-20-050 Componente Tibial Unicondilar 20mm x 5,0mm
H50-20-075 Componente Tibial Unicondilar 20mm x 7,5mm
H50-20-100 Componente Tibial Unicondilar 20mm x 10,0mm
H50-20-125 Componente Tibial Unicondilar 20mm x 12,5mm
H50-22-050 Componente Tibial Unicondilar 22mm x 5,0mm
H50-22-075 Componente Tibial Unicondilar 22mm x 7,5mm
H50-22-100 Componente Tibial Unicondilar 22mm x 10,0mm

H50-22-125 Componente Tibial Unicondilar 22mm x 12,5mm




H50-22-150 Componente Tibial Unicondilar 22mm x 15,0mm

H50-24-050 Componente Tibial Unicondilar 24mm x 5,0mm
H50-24-075 Componente Tibial Unicondilar 24mm x 7,5mm
H50-24-100 Componente Tibial Unicondilar 24mm x 10,0mm
H50-24-125 Componente Tibial Unicondilar 24mm x 12,5mm
H50-24-150 Componente Tibial Unicondilar 24mm x 15,0mm
H50-24-175 Componente Tibial Unicondilar 24mm x 17,5mm
H50-26-050 Componente Tibial Unicondilar 26mm x 5,0mm
H50-26-075 Componente Tibial Unicondilar 26mm x 7,5mm
H50-26-100 Componente Tibial Unicondilar 26mm x 10,0mm
H50-26-125 Componente Tibial Unicondilar 26mm x 12,5mm
' H50-26-150 Componente Tibial Unicondilar 26mm x 15,0mm
H50-26-i75 Componente Tibial Unicondilar 26mm x 17,5mm
H50-28-050 Componente Tibial Unicondilar 28mm x 5,0mm
H50-28-075 Componente Tibial Unicondilar 28mm x 7,5mm
H50-28-100 Componente Tibial Unicondilar 28mm x lo,dmm
H50-28-125 Componente Tibial Unicondilar 28mm x 12,5mm
H50-28-150 Componente Tibial Unicondilar 28mm x 15,0mm
H50-28-175 Componente Tibial Unicondilar 28mm x 17,5mm
H50-28-200 Componente Tibial Unicondilar 28mm x 20,0mm
H50-30-050 Componente Tibial Unicondilar 30mm x 5,0mm
H50-30-075 Componente Tibjal Unicondiiar 30mm x 7,5mm

50-30-100 Componente Tibial Unicondilar 30mm x 10,0mm
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H50-30-125 Componente Tibial Unicondilar 30mm x 12,5mm .

H50-30-150 Componente Tibial Unicondilar 30mm x 15,0mm

H50-30-175 Componente Tibial Unicondilar 30mm x 17,5mm
H50-30-200 Componente Tibial Unicoﬁdilar 30mm x 20,0mm
H50-33-050 Componente Tibial Unicondilar 33mm x 5,0mm
H50-33-075 Componente Tibial Unicondilar 33mm x 7,5mm
H50-33-100 Componente Tibial Unicondilar 33mm x 10,0mm
H50-33-125 Componente Tibial Unicondilar 33mm x 12,5mm -
H50-33-150 Componente Tibial Unicondilar 33mm x 15,0mm

H50-33-175 Componente Tibial Unicondilar 33mm x 17,5mm

H50-33-200 Componente Tibial Unicondilar 33mm x 20,0mm
H50-36-050 Componente Tibial Unicondilar 36mm x 5,0mm

H50-36-075 Componente Tibial Unicondilar 36mm x 7,5mm

H50-36-100 Componente Tibial Unicondilar 36mm x 10,0mm
H50-36-125 Componente Tibial Unicondilar 36mm x 12,5mm
H50-36-150 Componente Tibial Unicondilar 36mm x 15,0mm
H50-36~175 Componente Tibial Unicondilar 36mm x 17,5mm
H50-36-200 Componente Tibial Unicondilar 36mm x 20,0mm
H50-40-050 Componente Tibial Unicondilar 40mm x 5,0mm

H50-40-075 Componente Tibial Unicondilar 40mm x 7,5mm.
H50-40-100 Componente Tibial Unicondilar 40mm x 10,0mm

H50-40-125 Componente Tibial Unicondilar 40mm x 12,5mm
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H50-40-150 Componente Tibial Unicondilar 40mm x 15,0mm
H50-40-175 Componente Tibial Unicondilar 40mm x 17,5mm
H50-40-200 Componente Tibial Unicondilar 40mm x 20,0mm
H60-30-050 Componente Tibiai Bicondilar 30mm x 5,0mm
H60-30-075 Componente Tibial Bicondilar 30mm x 7,5mm
H60-30-100 Componente Tibial Bicondilar 30mm x 10,0mm
H60-30-125 Componente Tibial Bicondilar 30mm x 12,5mm
H60-37-050 Componente Tibiaf Bicondilar 37mm x 5,0mm
H60-37-075 Componente Tibial Bicondilar 37mm x 7,5mm
H60-37-100 Componente Tibial Bicondilar 37mm x 10,0mm
H60-37-125 Componente Tibial Bicondilar 37mm x 12,5mm
H60-37-150 Componente Tibial Bicondilar 37mm x 15,0mm
H60744'050 Componente Tibial Bicondilar 44mm x 5,0mm
H60-44-075 Componente Tibial Bicondilar 44mm x 7,5mm
'H60-44-100 Compbnente Tibial Bicondilar 44mm x 10,0mm
H60-44-125 Componente Tibial Bicondilar 44mm x 12,5mm
H60-44-150 Componente Tibial Bicondilar 44mm x 15,0mm
H60-51-050 Componente Tibial Bicondilar 51mm x 5,0mm
H60-51-075 Componente Tibial Bicondilar 51mm x 7,5mm
H60-51-100 Componente Tibial Bicondilar 51mm x 10,0mm
H60-51-125 Componente Tibial Bicondilar 51mm x 12,5mm
H60-51-150 Componente Tibial Bicondilar 51mm x 15,0mm

H60-51-175 Componente Tibial Bicondilar 51mm x 17,5mm
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H60-54-050 Componente Ti_bia! Bicondilar 54mm x 5,0mm
H60-54-075 Componente Tibial Bicondilar 54mm x 7,5mm F
H60-54-100 Componente Tibial Bicondilar 54mm x 10,0mm
H60-54-125 Componente Tibia! Bicondilar 54mm x 12,5mm
H60-54-150 Componente Tibial Bicondilar 54mm x 15,0mm
H60-54-175 Componente Tibial Bicondilar 54mm x 17,5mm
H60-58-050 Componente Tibial Bicondilar 58mm x 5,0mm
H60-58-075 Componente Tibial Bicondilar 58mm x 7,5mm
H60-58-100 Componente Tibial Bicondilar 58mm x 10,0mm
H60-58-125 Componente Tibial Bicondilar 58mm x 12,5mm
H60-58-150 Componente Tibial Bicondilar 58mm x 15,0mm
H60-58-175 Componente Tibial Bicondilar 58mm x 17,5mm
H60-58-200 Componente Tibial Bicondilar 58mm x 20,0mm
H60-62-050 Componente Tibial Bicondilar 62mm x 5,0mm !
H60-62-075 Componente Tibial Bicondilar 62mm x 7,5mm
H60-62-100 Componente Tibial Bicondilar 62mm x 10,0mm
H60-62-125 Componente Tibial Bicondilar 62mm x 12,5mm
H60-62-150 Componente Tibial Biconditar 62mm x 15,0mm
H60-62-175 Componente Tibial Bicondilar 62mm x 17,5mm
H60-62-200 Componente Tibial Bicondilar 62mm x 20,0mm
H60-65-050 Componente Tibial Bicondilar 65mm x 5,0mm

H60-65-075 Componente Tibial Bicondilar 65mm x 7,5mm



H60-65-100 Componente Tibial Bicondilar 65mm x 10,0mm
H60-65-125 Componente Tibial Bicondilar 65mm x 12,5mm
H60-65-150 Componente Tibial Bicondilar 65mm x 15,0mm
H60-65-175 Componente Tibial Bicondilar 65mm x 17,5mm
H60-65-200 Componente Tibial Bicondilar 65mm x 20,0mm
H60-72-050 Componente Tibial Bicondilar 72mm x 5,0mm
H60-72-075 Componente Tibial Bicondilar 72mm x 7,5mm
H60-72-100 Componente Tibial Bicondilar 72mm x 10,0mm
H60-72-125 Componente Tibial Bicondilar 72mm x 12,5mm
H60-72-150 Componente Tibial Bicondilar 72mm x 15,0mm
H60-72-175 Componente Tibial Bicondilar 72mm x 17,5mm
H60-72-200 Componente Tibial Bicondilar 72Zmm x 20,0mm
H60-80-050 Componente Tibial Bicondilar 80mm x 5,0mm
H60-80-075 Componente Tibial Biconditar 80mm x 7,5mm
H60-80-100 Componente Tibial Bicondilar 80mm x 10,0mm
H60-80-125 Componente Tibial Bicondilar 80mm x 12,5mm
H60-80-150 Componente Tibial Bicondilar 80mm x 15,0mm
H60-80-175 Componente Tibial Bicondilar 80mm x 17,5mm
H60-80-200 Componente Tibial Bicondilar 80mm x 20,0mm
H70-20-000 Mddulo Patelar @20mm

H70-24-000 Médulo Patelar @24mm

H70-28-000 Mddulo Patelar @28mm

H70-32-000 Modulo Patelar @32mm
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H70-34-000 Madulo Patelar @34mm |
H70-36-000 Modulo Patelar @36mm
H70-38-000 Modulo Patelar @38mm

H70-40-000 Médulo Patelar @40mm

H70-44-000 Modulo Patelar @44mm
H70-48-000 Mddulo Patelar @48mm

|
|
|
Periodo de vida Util: 3 afios 1
Forma de presentacién: Envase unitario, estéril de radiacion gamma. !

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitari

l

as

!
Nombre del fabricante: Metal Gauss SA 1
Lugar/es de elaboracién: Av Cnel Ignacio Warnes 2726 - C1427DPT, Paternal,

|

|
Se extiende a METAL GAUSS SA el Certificado de Autorizacién e Inscriptiéon del
PM-1358-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a mﬁABRzO‘W, siendo su

Ciudad de Buenos Aires, Argentina

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 3 3 8 8 | ‘
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La siguiente informacién se incluye en los rétulos de los Productos Médicos con registro PM: 1358-7, pega-
da como etiqueta sobre el envase: : ‘

Fabricante: Metal Gauss SA - 1 0 AB ‘ 2017
Av, Warnes 2726 - C1427DTP - CABA ‘

Nombre genérico del producto: Protesis de Rodilla '
Cadigo

Modelo I
Medidas

Material empleado en la fabricacion i
Cantidad ‘

PROYECTO DE ROTULO

Estéril

Simbolo

Lote

Fecha de fabricacion !
Vencimiento

Uso Unico '
No usar si el envase no esta integro

Ver instrucciones de uso adjuntas ' !
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Método de esterilizacion utilizado _ '
Almacenar en ambiente seco y fresco
Transportar asegurando la integridad del envase
DT: Daniela C Valdés MN:12645

Autorizado por la ANMAT PM-1358-7

OANIELA 8, VALDES
EARMACRUTICA :
M., 12845

| — i —

Av Warnes 2726-(C1427DPT)-CABA-Argentina - Tel/Fax;5411-4523-6800 - ventas{@gaussmedical.com.ar - Skype: Metal Gauss SA
" I
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1.1 Informacion de identificacion t ~

Fabricante: Metal Gauss SA

Av. Warnes 2726 - C1427DTP - CABA

Nombre genérico del producto: Prétesis de Rodilla !
Producto Estéril '
Simbolo

Uso Ginico 1
No usar si el envase no estd integro ;
Ver instrucciones de uso adjuntas '

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Esterilizado por radiacion gamma

Almacenar en ambiente seco y fresco !
Transportar asegurando la integridad del envase '
DT: Daniela C Valdés MN:12645

Autorizado por la ANMAT PM-1358-7

. 1.2 Prestaciones vy posibles efectos secundarios no deseados contemplados del Producto Médic’_o

1.2.1 Prestaciones
La familia de productos médicos Gauss Knee se compone de implantes para intervenciones quirdrgicas
traumatol6gicas de rodilla, destinados a reemplazar total o parcialmente la rodilla proporcionando un medio
alternativo de reparacion, reconstruccion o fijacién Osea a la articulacién. Estan indicados para patologias
que cursen con dolor, inestabilidad, rigidez y deformidad de 1a articulacion y que a criterio médico el reem-
plazo total o parcial sea el tratamiento de eleccion. '
Deben ser colocados exclusivamente por médicos cirujanos especialistas en ortopedia y traumatologla capa-
citados en articulacion de rodilla, en el &mbito aséptico de un quiréfano.
Los dispositivos médicos Gauss Knee pueden ser unicondilares o bicondilares, se fijan a las estructural
dseas por ajustes mecinicos, osteointegracion, o mediante la utilizacion de polimetiimetacrilato (PMMA).
Los productos médicos Gauss Knee deben ser: |
+ conservados adecuadamente sin dafiar el envase ]
» manipulados garantizando su asepsia y esterilidad
e implantados estériles ‘
o dentro de ambientes quirdrgicos,
. o €n un entorno aséptico,
o por médicos cirujanos especialistas en ortopedia y traumatologia capacitados en articulacion derodilla.

1.2.2 Efectos adversos:

Rechazo de los materiales implantados.
Consolidacion tardia de fragmentos Gseos.

Pérdida de fijacion entre el implante y el tejido.
Desplazamiento de fragmentos dseos o del implante.
Inconvenientes en la cicatrizacion.

Instalacion de infecciones postquirdrgicas.
Limitaciones temporales o permanentes de las capacidades anatémicas, fisicas o fisiologicas (amplitud de
movimientos, actividad, comportamiento, eic), determinadas por la intervencion quirlirgica, el estado clinico
(estado 6seo, etc), y otras caracteristicas particulares del paciente (habitos, edad, metabolismo, ocupacion,
alimentacion, ejercicio, tabaquismo, alcoholismo, otros tratamientos, etc). .
Complicaciones clinicas postquir@rgicas posibles relacionadas con el riesgo de la practica qu1rurglca (hemo-
rragia, inflamacién, dolor, infeccidn, trombosis, etc).

®

Av Wame@?%—(cl427DPT)-CABA-Argentina - Tel/Fax:5411-4523-6800 - ventas@gaussmedical.com.ar - Skype:Metal Gauss SA
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1.3 Informacién sobre los Productos Médicos que deberin utilizarse en combiggllc &1

Los productos médicos Gauss Knee estdn disefiados para ser utilizados en conjunto con los accesorios im-
plantables de la Familia Gauss Knee, fabricados con el mismo tipo de material o con materiales compatibles.
El instrumental quirdrgico utilizado para implantar los productos Gauss Knee debe:

e cumplir con las normas IRAM, IS0, IEC y/o con los documentos técnicos ASTM aplicables,

* cumplir con los reglamentos técnicos aplicables establecidos por la ANMAT,

* cumplir con los requisitos de uso, manipulacién y mantenimiento, establecidos por el fabricante, y

* mantener los requisitos esenciales que garantizan su seguridad y eficacia.

1.4 Informaciones para corroborar si el Producto Médico estd bien instalado

La correcta colocacion de los implantes Gauss Knee durante la intervencién quirirgica y en la fase postqui-
rirgica, se evaluard mediante un sistema de imagenes que permita ademas verificar su relacién respecto de
los tejidos y de otros materiales proximos.

Se buscara detectar en forma prematura el desarrollo de posibles infecciones o problemas con el implante.

1.5 Informacién para evitar riesgos relacionados con la implantacién del producto médico |

1.5.1 Advertencias:
* Leer y comprender las instrucciones de uso antes de utilizar los implantes Gauss Knee.
* Los productos Gauss Knee deben ser implantados exclusivamente por médicos cirujanos especialistas
en ortopedia y traumatologia capacitados en articulacién de rodilla.
Producto médico de uso inico. No reutilizar.
No utilizar luego de la fecha de vencimiento.
No utilizar si el envase estd roto o daftado.
Verificar la etiqueta del producto y los testigos de esterilizacién del envase.
No reesterilizar.
Utilizar en condicidn estéril. No utilizar en ambientes, situaciones o condiciones que pongan en ries-
go el éxito de la cirugia. '
Todo implante sometido a cargas o tensiones repetidas inadecuadas puede sufrir ruptura por fatiga.
¢ Se desaconseja la implantacion en contacto con materiales de otros fabricantes.
* Metal Gauss SA dnicamente garantiza la ausencia de corrosion galvanica de los productos Gauss
Knee, cuando se implantan sin contacto permanente con otros materiales, o cuando se implantan en
. contacto permanente con otros implantes del mismo material fabricados por Metal Gauss SA.
Realizar las actividades prequiriirgicas indicadas.
Realizar las verificaciones que corroboren que el producto ha sido implantado correctamente.
Realizar el seguimiento postquirdrgico indicado.
Los pacientes con implantes metalicos deben evitar los campos electromagnéticos intensos y deben
informar su condicién toda vez que deban someterse a un estudio que involucre este tipo de campos.
* A largo plazo, el implante puede interferir en el normal desarrollo de los tejidos éseos. El médico ci-
rujano responsable de la implantacion debe evaluar adecuadamente la evolucién clinica del implante
y determinar el momento adecuado para realizar la extraccién y/o el reemplazo de los elementos im-
plantados.
¢ Informar detalladamente al paciente, o a su cuidador, sobre los riesgos, limitaciones, responsabilida-
des y precauciones que se deben atender y respetar en relacion a la portacién del implante.

1.5.2 Precauciones:

* La planificacion de la cirugia aumenta la probabilidad de éxito, por lo cual es importante previamente
determinar la condicidn clinica y la aptitud del paciente, el modelo correcto del implante a emplear
(tamaio, forma, diseno y material) y la conducta postquirdrgica a seguir. _

e La colaboracién responsable del paciente y su compromiso en el periodo postquirdrgico aumenta la

probabilidad de éxito por lo que se lo debe evaluar tomando en cuenta su edad, peso, genpacion, ni-
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vel de actividad, habitos, personalidad, comprensién de la informacién 1mpart1da fﬂ'ceptacmn de 148" /
responsabilidades y de las indicaciones suministradas. \, n_,) 8

1.5.3 Contraindicaciones:

* Afecciones que comprometan la evolucién (tiego sanguineo limitado, infecciones, enfermedad trom-
boembolica, etc).

* Tejido dseo inadecuado que afecte la fijacion del implante y la consolidacién posterior del hueso (os-
teoporosis, pacientes oncolégicos).

¢ Desnutricidn, obesidad.
Incapacidad o desinterés del paciente para obedecer las instrucciones postoperatorias.

¢ Sensibilidad a cuerpos extranos.

1.5.4 Aclaraciones de uso:

La familia de Implantes Gauss Knee se comercializa en presentaci6n unitaria esterilizado por el método in-
dicado en el rétulo.

En el seguimiento postquirtrgico debe observarse la evoluci6n clinica del paciente y de los implantes. Para

controlar la evolucion en relacién a la prictica quirdrgica, a los implantes, a los tejidos y a otros materiales,
se debe considerar:

e la ubicacién (desplazamientos, rotaciones),
el grado de integracidn 6sea, o su ausencia,
las fallas del material (fracturas, corrosién, deformaciones),
el tiempo de cicatrizacién y regeneracion del tejido éseo,
el desarrollo del tratamiento kinesiolgico (amplitud de movimientos, tono muscular, progreso de
aplicacion de cargas sobre el tejido Gseo y el implante), cuando se ha indicado,
e ¢l desarrollo de infecciones,
e los rechazos,
* ¢l comportamiento del paciente.
El estado clinico del paciente debe controlarse mediante analisis y estudios complementarios adecuados.
1.5.5 * Vida atil E
El material de los implantes Gauss Knee no sufre deterioro a través del tiempo. Se estima una VIDA UTIL

del producto de 3 afios a partir de la fecha de fabricacién, vinculada a las caracteristicas del envase empleado
para preservar la conservacion del producto.

1.53.6 Transporte y almacenamiento

El almacenamiento y transporte deben realizarse respetando las condiciones que aseguren la inviolabilidad y
el mantenimiento de la integridad de los envases.

Si bien el producto médico es resistente a los cambios de temperatura o humedad normales, se debe asegurar
un ambiente seco y fresco que no altere 1a calidad del envoltorio.

1.6 Informacion sobre riesgos de interferencia reciproca

La implantacién en contacto permanente de materiales incompatibles puede producir corrosién galvanica u
otras variaciones en los metales.

En relacion con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos, el empleo en
combinacidn con otros productos no elaborados por Gauss Medical SA puede originar fenémenos de incom-
patibilidad de los cuales la empresa no se responsabilizara.

1.7 Procedimientos ante la rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde, la indica-
cion de los métodos adecuados de reesterilizacion

Los productos Gauss Knee son de un solo uso, no deben ser reesterilizados, y no deben ser

envase no se conserva integro hasta el momento de la practica qulrurglc

lantados s1 el

" PRESIDENTE

1.8 Procedimientos apropiados para la reutilizacion /L‘/ AL, 7y L 5
Los productos Gauss Knee no deben ser reutilizados. METAL GAUSS 5.5, =28 raticy et
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1.9  Procedimientos previos al uso del Producto Médico (esterilizacién, montaje final, etc}
Antes de utilizar los implantes Gauss Knee se debe:

» informar al paciente y a su cuidador, las instrucciones, limitaciones y cuidados que deberdn cumplirse,

corroborar la fecha de vencimiento impresa en el envase, t (]

corroborar la etiqueta del producto y los testigos de esterilizacién del envase, 3 g
corroborar la integridad del envase,
abrir el envase primario en un medio aséptico,
manipular el implante en condiciones de asepsia.
Los procedimientos preoperatorios y quirirgicos, incluso el conocimiento de las técnicas quirdrgicas genera-
les y especificas, la buena reduccién, la seleccidn, y la colocacioén correcta del implante, son consideraciones

importantes en la utilizacién de dispositivos médicos implantables, y son responsabilidad del médico inter-
viniente.

1.10 Descripcion de las emisiones de radiaciones del Producto Médico
NA.

.1.11 Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del Producto Médico
Cuando se produzcan cambios en el comportamiento de los productos Gauss Knee implantados (fracturas
del material, deformaciones, corrosién, rechazo, desplazamiento, rotacién, infecciones, falta de cicatriza-
cion), el médico cirujano responsable debe realizar una evaluacién costo-beneficio sobre la posibilidad de
efectuar la extraccion del implante.

1.12 Precauciones sobre la exposicién a energias magnéticas, eléctricas, electrostaticas, presion, acele-
racion, a fuentes térmicas de ignicion, etc

Es recomendable evitar que los pacientes con implantes metélicos se sometan a campos eléctricos o magné-

ticos intensos para evitar la generacién de corrientes parasitas. En algunos implantes de acero la atraccién

magnética es previsible y debe ser evitada.

Los pacientes con productos Gauss Knee implantados deben informar su condicidn al especialista en image-

nes responsable, antes de someterse a una tomografia, resonancia magnética nuclear, ecografia o radiografia,

para que evalie la posibilidad de incompatibilidad electromagnética y/o de generacién de distorsiones en las

imagenes resultantes. i

1.13 Informacion y restricciones sobre los medicamentos que ¢l Producto Médico administra

[ NI

1.14 Precauciones por riesgos asociados a la eliminacién

Los Implantes Gauss Knee no deben ser eliminados como residuos domiciliarios, y dependiendo de la con-
dicion del implante al momento de ser desechado, se debe proceder de la siguiente manera:
¢ Si el implante no fue utilizado y no estuvo en un ambiente con posibilidad de riesgo bioldgico, se lo
debe desechar como residuo industrial.
» Si el implante fue utilizado o estuvo en un ambiente con posibilidad de riesgo bioldgico, se lo debe
desechar como residuo patolégico.
En ambos casos, para efectivizar la eliminacién del implante se debe cumplir con la legislacién local vigente
correspondiente.

il

METAL GAUSSsS.A.
WALTER CASTORAN]
PRESIDENTE
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1.15 Medicamentos incluidos en el producto médico, conforme RESE del Producto Médic‘o”s
NA

Pégineﬁ %/\d\e:g}'"::-_\\
v

1.16 Grado de precisién de productos médicos de medicién -
NA

Responsable Técnico
Farm Daniela Valdés
MN: 12.645
Directora Técnica de Metal Gauss SA

A

METAL GAUSSS.A,
WALTER CASTORANI
PRESIDENTE

Responsable Legal
Walter Castorani
DNI: 29.151.314
Presidente de Metal Gauss SA

b e ———
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DANIELA €. VALDES |
FARMAGEUTICA .

M.N. 12645
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