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Disposicion
Niimero: DI-2019-9472-APN-ANMAT#MSYDS

~

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Viernes 22 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-5192-19-4

VISTO el Expediente N° 1-47-5192-19-4 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Meédicos, en la gue informa que
el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de cahidad del producto cuya
inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en ef RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores v Producios de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Kanghui nombre descriptivo Sistema de placas y tornillos craneo-maxilofacial y
nombre técnico Placas, para Craneoplastia, de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA
INC, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente. :

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obrdn en
documento N° IF-2019-86332368-APN-DNPM#ANMAT. - i
ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la'leyenda “Autorizado p:or la
ANMAT PM-1842-384”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. '

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los Mdatos
caracteristicos mencionados en esta disposicion,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afos, a partir de la fechalde la
presente disposicion. '

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecna logia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en cl articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. . '

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de placas y tornillos craneo-maxilofacial.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-052 Placas, para Craneoplastia.

Marca(s} de (los) producto(s) médico(s): Kanghui,

Clase de Riesgo: ML

Indicacion/es autorizada/s: Las placas éseas estdn indicadas para el tratamiento de los huesos fracturados. En
cirugia, se ajustan al hueso mediante tornillos o cerclajes. ' '

Los tornillos dseos se usan para tratar las fracturas dseas de pacientes. En cirugia, son usados para asegurar blacas
dseas o dispositivos similares en el hueso, o como tornillos de compresion para mantener fragmentos de hueso
juntos.

El sistema craneo-maxilofacial esta particularmente indicado para:




«Fracturas de mandibula, seccién media del rostro y craneo.

+Reparacion de defectos oseos

+Correccion de deformidades

sReconstruccion de huesos tras resecciones tumorales.

Modelo/s:
Cédigo

23201004
23201006
23201018
23202002
23202004
23202006
23203008
23203010
23203012
23204205
23204105
23205006
23206006
23207006
23208040
23208070
23208100
23209040
23209100

30364004

Descripcidon Tamafio

Placas rectas, 0.6mim de espesor 4H

Placas rectas, 0.6mm de espesor 6H

Placas rectas, 0.6mm de espesor 18H

Placas rectas, 0.6mm de espesor, con tallo 2H

Placas rectas, 0.6mm de espesor, con tallo 4H

Placas rectas, 0.6mm de espesor, con tallo  6H

Placas orbitales, 0.6mm de espesor, curvadas 8H

Placas orbitales, 0.6mm de grosor, curvadas 10H

Placas orbitales, 0.6mm de grosor, curvadas 12H-

Placa en L, 0.6mm de espesor, izq., c/tallo SH

Placa en L, 0.6mm de espesor, der., c/tallo SH

Placa en Y, 0.6mm de espesor, ¢/ tallo largo 6H

Placa en Y doble, 0.6mm de espesor, c/tallo 6H
Cubierta p/ orificios de trepanacion, 0.6mm espesor 6H
Placas de malla 1.5mm, 0.6mm de espesor 45x55mm
Placas de malla 1.5mm, 0.6mm de espesor 70x80mm
Placas de malla 1.5mm, 0.6mm de espesor 105x105mm
Placas de malla 1.5mm, 0.4mm de espesor 45 ><SSImm
Placas de malla 1.5mm, 0.4mm de espesor 105x105mm

Tornillos auto-perforantes de 1.5mm 4mm




30364005
30364006
30364008
30365004
30365005
30365006
30365008
30371004
30371005
30371006
30371008
23211004
23211006
23211018
23212002
23212004
23212006
23213205
23213105
23214006
23215006
23217060
123217100

23217120

23217150

23217200

Tornillos auto-perforantes de 1.5mm Smm
Tornillos autb-perforantes de 1.5mm 6mm
Tornillos auto-perforantes de 1.5mm 8mm
Tornillos autorroscantes de 1.5mm  4mm
Tomillos autorroscantes de 1.5Smm  Smm
Tornillos autorroscantes de 1.5mm  6mm
Tornillos auton’oécantes de 1.5m 8mm
Tornillos de revision autorroscantes de 1.7mm
Tornillos de revision autorroscantes de 1.7mm
Tornillos de revision autorroscantes de 1.7mm
Tomillos de revision autorroscantes de 1.7mm
Placas rectas, 1.0mm de espesor 4H

Placas rectas, 1.0mm de espesor 6H

Placas réctas, 1.0mm de espesor 18H.
Placas rectas, 1.0mm de espesor, c/tallo 2H
Placas rectas, 1.0mm de espesor, c/tallo  4H
Placas rectas, 1.0mm de espc;,sor, c/tallo 6H
Placas en L, 1.0mm de espesor, i;q., ¢/ tallo SH
Placas en L, 1.0mm de espesor, der., c/tallo 5H
Placasen Y, 1.0mm de espesor, ¢/tallo largo 6H

Placas én'Y dobles, 1.0mm de espésor, ¢/ tallo 6H

4mm
Smm
6mm

fmm

Placas de malla de¢ 2.0mm,1.0mm de espesor 60x80mm

Placas de malla de 2.0mm, 1.0mm de espesor 100x100mm

Placas de malla 2.0mm,1.0mm de espesor 120%120mm

Placas de malla de 2.0mm, [ .0mm de espesor 150x150mm

Placas de malla de 2.0mm, 1.0mm de espesor 205x205mm




30366006
30366008
30366010
30366012
30367006
30367008
30367010
30367012
30372006
30372608
30372010
30372012
23223008
23223012
23223624
23224210
23224214
23224218
23224110
23224114
23224118
30369006
30369008
30369010
30369012

30369014

Tornillos auto-perforantes de 2.0mm 6mm

Tornillos auto-perforantes de 2.0mm 8mm

Tornillos auto-perforantes de 2.0mm 10mm

Tomillos auto-perforantes de 2.0mm 12mm

Torniilos autorroscantes de 2.0mm  6mm

Tornillos autorroscantes de 2.0mm  8mm

Tornillos autorroscantes de 2.0mm  10mm

Tornillos autorroscantes de 2.0mm  12mm

Tornillos de revision autorroscantes de 2.4mm  6mm

Tornillos de revision autorroscantes de 2.4mm  8mm

Tornillos de revision autorroscantes de 2.4mm  10mm

Tornillos de revision autorroscantes de 2.4mm 12m:ﬂ
/Placas rectas reconstruccién mandibular, 2.5mm espesor 8H

Placas rectas reconstruccién mandibular, 2.5mm espesor 12H

Placas rectas reconstruccion mandibular, 2.5mm espesor 24H

Placas L p/re.construcci(’)n mandibular, 2_.5mm espesor, 1zq. 5+10H
Placas -L p/reconstruccién mandibular, 2.5mm espesor, izq.  6+14H
Placas L p/reconstruccién mandibular, 2.5mm espesor, izq. 6+18H
Placas L p/reconstruccion mandibula.r, 2.5mm espesor, der.  5+10H
Placas L p/reconstruccion mandibular, 2.5mm espesor, der.  6+14H
Placas L p/reconstruccion mandibular, 2.5mm espesor, der.  6+18H
Tornillos mandibular-es autorroscantes de 2.4mm 6mm

Tornillos mandibulares autorroscantes de 2.4mm 8mm

Tornillos mandibulares autorroscantes de 2.4mm  10mm

Tomillos mandibulares autorroscantes de 2.4mm 12mm

Tornilles mandibulares autorroscantes de 2.4mm 14mm




30369016 Tomillos mandibulares autorroscantes de 2.4mm 16mm

30376006 Tornillos mandibulares auto perforantes de 2.4mm 6mm

30370008 Tornillos mandibulares auto perforantes de 2.4mm 8mm

30370010 Tornillos mandibulares auto perforantes de 2.4mm 10mm

30370012 Tornillos mandibulares auto perforantes de 2.4mm 12mm

30370014 Tornillos mandibulares auto perforantes de 2.4mm 14mm

30370016 Tornillos mandibulares auto perforantes de 2.4mm 16mm

30373006 Tormillos mandibulares de revision de 2.7mm

30373008 Tormnillos mandibulares de revisic_'m'de 2.7mm

30373010 Tornillos mandibulares de revisién de 2.7mm
30373012 Tornillos mandibulares de revision de 2.7mm
3037:3014 Tornillos mandibulares de revision de 2.7mm
30373016 Tomiltlos mandibulares de revision de 2.7mm
Método de esterilizacion: no estéril.

Periodo de;vida util: n/c.

Forma de presentacion: envasados individualmente.

6mm
Smm
10mm-
12mm
14mm

16mm

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instifuciones sanitarias

Nombre del fabricante: Changzhou Kanghui Medical Innovation Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: No.11, North Changjiang Road, Xinbei Zone, 213022 Changzhou, Jiangsu, Replﬁblica

popular de China.

.

~ Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1 842-384, con una vigencia de cinco (5)

afios. a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-5192-19-4
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Fabricado por:
Changzhou Kanghui Medical Innovation Co., Ltd %Y
No.11, North Changjiang Road, Xinbei Zone, 213022 Changzhou, Jiangsu, Republica Popuiar

China.

Importado por: . i
Medtronic Latin America, inc. '

Domicilio fiscalicomercial: Vedia 3616 ~ 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

KANGHU! _
Sistema de placas y tornillos craneo-maxilofacial
Modelo: Segun corresponda

Seguin cormesponda

Codigo de lote [:[ﬂ Consultar las |
LOT O XXX instrucciones de usé
Producto no estéril. ' . |

» Producto de un solo
Esterilizar antes de
uso. No reutilizar

usar.
CONTENIDO: 1 unidad per envase

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Direccion Técnica: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
Autorizado por la AN.M.AT PM-1842-384

*RIEsSCNtante Lo
SN
TRONIC LATIN AMERICA INC

Proyecto de rétulos . Medtroni'c WZ .

[F-2019-86332368-APN-DNPM#ANMAT
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Fabricado por:
Changzhou Kanghui Medicat Innovation Co., Ltd
No.11, North Changjiang Road, Xinbei Zone, 213022 Changzhou, Jiangsu, China,

Importado por: _ i
Medtronic Latin America, Inc. '

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. |

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Deposito: Marcos Sastre 1990, £l Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

i
KANGHU 5 - :
Sistema de placas y tornillos craneo-maxilofacial

Implantes

@_ Producto de un solo - [:[ﬂ Consultar las |

uso. No reutili . ,
zar instrucciones de uso

Q Producto no estéril.

Esterilizar antes de

usar.

Condicién de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Direccion Técnica: Andrea Valéntina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
Autorizado por la A.N.M.A.T PM-1842-384

ANDREA RODRIGUE 2
Direcltora Técnica
M.N. 140452 M. P.17090

, ic - Represdfianie | ega
Instrueciones de uso - Medtromc MZDTR rﬂlc ng'ﬁg&na;ﬁdéﬁ

; IF-2019-863 3236é-APN—DNPM#ANI\.
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INSTRUCCIONES DE USO
INTRODUCCION GENERAL

El uso de placas y tomillos ortopédicos proporciona al cirujano ortopéd:co un medio de =
. fijacion osea y ayuda generalmente en el tratamiento de fracturas y cirugias reconstructivas.
Estos implantes son una guia para la curacion normal y NO estan destinados a reemplazar
la estructura corporal normal ni a soportar el peso del cuerpo en presencia de una
cicatrizacion dsea incompleta. La curacion retrasada de union o falta de consolidacién en
presencia de carga o carga de peso puede eventualmente causar que el implante se rompa
debido a la fatiga del metal. Todos los implantes quirdrgicos de metal estan sujetos a estrés

repetido en uso, lo que puede provocar fatiga del metal.

MATERIALES .

Los tornillos se encuentran fabricados de aleacion de titanio: TiBAI4V en conformidad
con la norma ISO 5832-3

Las placas se encuentran fabricados con titanio en grado 2 0 3, en conformidad con ISO
5832-2

NOTA: NO utilizar una combinacion de implantes de titanio y acero inoxidable, de lo
contrario se podria producir una reaccion galvanica y la resistencia a la corrosion del
implante podria deteriorérse. Esta acelera la ruptura de los implantes por fatiga, lo que
causa dafio secundarid a los pacientes.

USO PRETENDIDO

Las placas 6seas estan indicadas para el tratamiento de los huesos fracturados En cwugla,
se ajustan al hueso mediante tormiltos o cerclajes.

Los torniflos 6seos se usan para tratar las fracturas 6seas de pacientes. En cirugia, son
usados para asegurar placas oseas o dispositives similares en el hueso, o como tornillos de
compresion para mantener fragmentos de hueso juntos.

El sistema craneo-maxilo facial esta particularmente indicado para:

Fracturas de mandibula, seccidn media del rostro y craneo.

Reparacion de defectos 0seos

Corraccion de deformidades

Reconstruccion de huesos tras resecciones tumorales.

ANDREA RORRIGUEZ

M dt . ' Directa ganica
Instrucciones de uso edatronic Rk o pﬂgé) 7

MEDTRONIC LATIN AMERICA INC.

[F-2019-86332368-APN-DNPM#ANMAT
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CONTRAINDICACIONES »
No utilizar para tratar fracturas conminutas severas en las que los fragmentos 0508 sean \{S

demasiado pequefios 0 numerosos para fijar o mantener adecuadamente una posicion
reducida.

No utilizar en pacientes con sensibilidad o intolerancia conocida a los metales.

No utilizar en presencia-de una infeccion documentada.

No utilizar en presencia de osteopenia severa y/u osteoporosis, ¢ en presencia de absorcién
Gsea marcada o rapida, enfermedad 6sea metabolica, cancer o cualquier otra condicion del
hueso tipo tumor que pueda comprometer la fijacion. '

No utilizar para Ia fijacién de fracturas o defectos del esternén o de la columna,

No utilizar en ninguna localizacién anatémica en la que el dispositivo interferiria con otras
estructuras criticas tales como nervios, vasos sanguineos u otra estructura vital.

No utilizar en pacientes sin cobertura de tejido adecuada en el sitio del implante.

No permitir el contacto fisico con ningin implante hecho de metales diferentes o
incompatibles. '

No utilizar este sistema en ninguna situacion médica o quirirgica que impida el beneficio de
la cirugia, como infeccion no diagnosticada, enfermedad maligna en etapa final o cuaiquier
otra enfermedad inexplicable. '

NOTAS IMPORTANTES:

Debido a las limitaciones en el disefio y tamafio de la placa 0sea y las propiedades

mecanicas inherentes de los materiales metalicos utilizados, las placas metalicas pueden
estar sujetas a fatiga, flexion y ruptura. Se deberia advertir al paciente que e;tos dispositivos
de fijacion interna temperal no tienen las caracteristicas de resistencia, elasticidad y
durabilidad del hueso sano. Factores importantes que contribuyen a la falla del implante son:
« CONDICIONES GENERALES DE USUARIO
Los sistemas de placas y tomilios solo pueden ser utilizados por cirujanos expertos en
trauma que hayan recibido capacitacion profesional para usar este sistema, ya que este es
un tipo de operacion quirdrgica que tiene requisitos muy estrictos por su tecnologia. Si la
cirugia se realiza de forma incorrecta, el paciente puede sufrir lesiones graves.
« PESO Y ACTIVIDAD DEL PACIENTE
El riesgo de falla del implante se hace mas pronunciado é medida que aumenta el peso y
el nivel de actividad del paciente, los cuales ahaden un estrés adicional en el dispositivo
metalico de fijacion interna. Si el paciente necesita soportar la carga de peso local,
deberia advertirsele que et peso y el movimiento muscular podria causar ia fiexion o
ruptura de los implantes. Para los pacientes que son demasiado gictivos o débiles o
tienen enfermedad mental, es muy dificil lograr una buena redfjccion debido a la
incapacidad de utilizar herramientas como bastén para 50portér el

Instrucciones de uso ' Memronic

Pagina 4 de 8

NDREA RODRIGUEZ
Direciora Teécnica

MEDTRONIC IN AMERICA INC
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efecto deteriorado en la curacién, La planeacion postoperatoria para la carga de peso, la
ambulacion y el nivel de actividad deberia tener en cuenta estos factores.

« TAMANO DEL IMPLANTE
Las placas pequefias y otros dispositivos pequefios de fijacion interna pueden no soportar
el estrés como implantes mas grandes y mas fuertes. A los pacientes que reciben tales

dispositivos pequefios deberia adverlirseles particularmente que el implante puede
fatigarse a partir de esfuerzos repetitivos y por lo tanto puede flexionarse, romperse 0
salirse. La preparacion preoperatoria y tas técnicas de operacitn, incluyendo técnicas
quinirgicas, buena reduccion, seleccion apropiada de implantes vy colocacion de los
implantes son todos factores clave para aplicar con éxito los fijadores internos.

ADVERTENCIAS ' :

» LAS PLACAS DE REFUERZO NO SE PERMITEN PARA SU USO EN FRACTURAS DE
DIAFISIS. ' , !
La incapacidad de inmovilizar una union retardada o no unién de hueso dara como |
resultado estrés excesivo y repetido que son transmitidos por el cuerpo a cualquier
dispositivo de fijacion interna temporal antes de la curacion de la fractura. Debido a la
fatiga normal del metal, este estrés puede causar fa eventual flexién o ruptura del
dispositivo. Por lo tanto, es importante que la inmovilizacién del sitio de la fractura se
mantenga hasta que se establezca unidn dsea firme (confirmada por examenes clinicos y
radiograficos). . . '

« Precauciones especiales son necesarias si se utiliza un dispositivo de fijacion intema

temporal para ftratar una fractura intertrocanterica o una fractura subtrocantérica E
inestables. Estas fracturas son mas dificiies para reducir y dan lugar a fuerzas
musculares desequilibradas inusualmente fuerles que hacen que se transmita una gran
tension al dispositive de fijacion interna temporal en comparacién con otros tipos de |
fracturas femorales. Este estrés aumenta la posibilidad de flexionar o romper el implante.
Deberia advertirse al paciente sobre estos peligros, y se recomienda una supervision
cercana para garantizar la cooperacion del paciente hasta que se logre la unién 6sea.

« Se deberian dar instrucciones detaliadas sobre el uso y lasf limitaciones de este

dispositivo al paciente. Si se recomienda 0 requiere un soporte de peso parcial antes de

Medtronic Pagina 5 de 8

ANDREA RODRIGUEZ

Instrucciones de uso

Repres€@ntante Legal

MIOTRENIC LATIN AMERICA INC
Pagina 9 de 16




« NO UNION, UNION INCORRECTA, UNIONES RETARDADAS, FIBROSAS!
(SEUDOARTROSIS) O INCOMPLETAS
Una fractura 0sea curada de forma incompleta puede someter a los dispositivos de
fijacién temporal a estrés aumentado o prolongado, o que hace mas probable la fractura

prematura del implante.
. CARACTERISTICAS DE LA FRACTURA
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o« NO UNION, UNION INCORRECTA, UNIONES RETARDADAS, FIBROSAS

(SEUDOARTROSIS) O INCOMPLETAS
Una fractura ¢sea curada de forma incompleta puede someter a los dispositivos de

fijacién temporal a estrés aumentado o prolongado, lo que hace mas probable la fractura

prematura del implante.

« CARACTERISTICAS DE LA FRACTURA
La fractura mitiple v la fractura que compromete el flujo sanguineo pueden tener un

efecto deteriorado en la curacion. La planeacion postoperatoria para la carga de peso, la
ambulacion y el nivel de actividad deberia tener en cuenta estos factores.
« TAMANO DEL IMPLANTE

Las placas pequefias y otros dispositivos pequenos de fijacién interna pueden no soporntar
el estrds como implantes mas grandes y mas fuertes. A los pacientes que reciben tales
dispositivos pequefios deberia advertirseles particularmente que el implante puede
fatigarse a partir de esfuerzos repetitivos y por lo tanto puede flexionarsa, romperse o
salirse. La preparacion preoperatoria y las técnicas de operacion, incluyendo técnicas
quirlrgicas, buena reduccion, seleccion apropiada de implantes y colocacion de los
implantes son todos factores clave para aplicar con éxito los fijadores intemos.

ADVERTENCIAS

« LAS PLACAS DE REFUERZO NO SE PERMITEN PARA SU USO EN FRACTURAS DE
DIAFISIS. '
La incapacidad de inmovilizar una unién retardada o no union de hueso dara como
resultado estrés excesivo y repetido que son transmitidos por el cuerpo a cualquier
dispositivo de fijacion interna femporai antes de la curacion de la fractura: Debido a la
fatiga normal del metal, este estrés puede causar la eventual flexién o ruptura del

dispositivo. Por lo tanto, es importante que la inmovilizacion del sitio de la fractura se

mantenga hasta que se establezca unién gsea firme (confirmada por examenss clinicos y
radiograficos).

« Precauciones especiales son necesarias si se utiliza un dispositivo de fijacion intema
temporal para tratar una fractura intertrocantérica o una fractura subtrocantérica
inestables. Estas fracturas son mas dificiles para reducir y dan lugar a fuerzas
musculares desequilibradas inusualmente fuertes que hacen que se transmita una gran
tension al dispositivo de fijacion interna temporal en comparacién con otros tipes de
fracturas femorales. Este estrés aumenta la posibilidad de flexionar o romper el implante.
Deberia advertirse al paciente sobre estos peligros, y se recomienda una supervision
cercana para garantizar la cooperacion del paciente hasta que se logre la unién ésea.

e Se deberian dar instrucciones detalladas sobre el uso y lasf limitaciones de este

v ar B ’ » r - ) h
dispositivo al paciente. Si se recomienda o requiere un soporie de peso parcial antes de

Medtronic
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la union Gsea firme, se deberia advertir al paciente que la flexion o ruptura def dispositivo

son complicaciones, que pueden ocurir como resultado de la carga de peso o de la

actividad muscular. Un paciente activo o un paciente debilitado o demente que no puede
utilizar adecuadamente el dispositivo de soporte de peso, como muletas, pusde estar

particularmente en riesgo durante la rehabilitacion postoperatoria.

« Bajo ninguna circunstancia los dispositivos temporales de fijacién intema deberian
flexionarse bruscamente, flexionarse en sentido contrario, flexionarse en un agujero de
tornillo, ranurarse o rasquiiarse. Cuando la configuracién del hueso no pueda ajustarse
con un dispositivo temporal de fijacidn interna d'isponible y el contorneado sea
absolutamente necesario, se recomienda que dicho contorneado sea gradual y se utilice
con mucho cuidado para evitar ranuras ¢ rasgufios en la superficie del dispositivo.

+ Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluyendo e! conocimiento de las
técnicas quirurgicas, la buena reduccion y la seleccién de! tamafio apropiado vy la
colocacion del diépositivo son consideraciones importantes en la utilizacion exitosa de
dispositivos temporales de fijacion intema.

+ Sise van a utilizar tomillos, alambres, bandas o cualquier otro d'ispositivo metalicos junto
con una placa, deben estar fabricados caon un metal similar que no cause comosion
galvanica u ofra reaccidn metalica. '

« EL DISPOSITIVO DE FHACION DE LAS PLACAS OSEAS NUNCA DEBE
REUTILIZARSE.
tas placas Gseas estdn disefladas para estabilizar el sitio de la fractura durante el
proceso de curacion normal. Después de que se produce la curacidn, estos dispositivos
no tienen ningun propdsito funcional y, por lo tanto, deberian retirarse. En la mayoria de
los casos, se indica el retiro porque estos implantes no se pretenden para transferir o
soportar fuerzas desarrolladas durante las actividades normales. Si el dispositivo no se
retira, puede ocurrir cualquiera de las siguientes complicaciones:

s Corrosion con reacciones tisulares o dolor localizados;

« Migracidn que dafia los tejidos blandos, los érganos viscerales o las articulaciones;

» Ruptura que podria hacer qﬁe el proceso de retiro sea poco practico o dificil;

e« Dolor, incomodidad o sensaciones anormales gque pueden ocurrir debido a 'Ia

presencia del dispositivo,

« Posible aumento del riesge de infeccién, v

s Pérdida de hueso debido a osteopenia.

Deberia informarse y adverlirse al paciente sobre las posibles complicaciones de no
retirar el dispositivo.

Instrucciones de uso Medtromc Pagina 6 de 8
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Cualquier decision de retirar ¢l dispositivo deberla tener en cuenta el riesgo potencial
para el paciente de un segundo procedimiento quirirgico. El refiro del implante deberia

seguirse por un manejo postoperatoric adecuado para evitar una nueva fractura. i

« COMPATIBILIDAD DEL SISTEMA. ?
La combinacion inadecuada de componentes del implante puede tener un efecto
perjudicial sobre la funcion mecanica y fa longevidad del implante. Existe corrosion
potencial de cualquier implante de metal o de aleacién en el cuerpo humano, y e
contacto con un metal diferente aceleraria este praceso de corrosion, lo que podria llevar
a una fractura prematura por fatiga del implante y aumentar la cantidad de compuestos
quimicos liberados de los implantes al sistema corporal. Todos. los dispositivos de fijacion
interna, tales como tornillos y placas, que estan en contacto fisico con otros elementos
metdlicos, deben ser fabricados a parir de metales similares o0 materiales
metaldrgicamente compatibles, ya que los implantes fabricados en diferentes compaiiias
son diferentes entre si en cuanto a metales para los impiantes, durabilidad, tamanos y
parametros de disefic de manera que no se permite usar estos productos de diferentes
sistemas en conjunto. '
El fabricante no asume la responsabilidad si los productos son usados en conjunto con
dispositivos de ofro fabricante.

» IMAGENES POR RESONANCIA MAGNETICA (MR)
Existen varios peligros asociados con el uso de dispositivos en combina'cidm con
imagenes de MR, a menos que el dispositivo esté etiguetado como "MR compatible” o
"MR Condicional”.

Estos incluyen, pero no se limitan a:

-Calentamiento o migracidn del dispositive.
-Artefactos en imagenes de RM

condiciones de campo estan disponibles en las instrucciones de uso. Ademas, mientras
se encuentren implantados disposifivos de acerp indxidable, no se recomienda el examen
de MRI.

« Este dispositivo no estd aprobado para acople o fijacion del tornillo a ‘los elementos

Para los articulos etiquetados con “MR condicional", los datos especificos sobre las E
i
1

posteriores (pediculos) de la columna cervical, toracica o lumbar }

e Cualquier implante que se haya ensuciado con sangre, tejide y/o fluidos corporales nunca
debe volver a usarse y debe manejarse de acuerdo con el protocolo dei hospital. Si bien
pueden parecer que no estan dafados, los implantes pueden tener pequefios defactos y
patrones de tensién intemos que pueden causar fatiga del material.
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ALMACENAMIENTO
Los implantes deberian ser almacenados en interiores ¢on humedad relativa no superior al

80 %, sin gas corrosivo y con buena ventilacion.

ESTERILIDAD Y MANIPULACION
« Para el producto no estéril, antes de! uso del producto, este debe limpiarse y esterilizarse.
s+ Limpieza. Los produclos se pueden limpiar sumergiendo y lavando a mano el
producto usando detergente neutro en agua. Frotar todo el producto con un cepilio de
cerdas suaves prestando mucha atencién a los agujeros o0 muescas y & las areas
dificiles de alcanzar. Si el producto es canulado, insertar un cepillo de nylon o 1
{impiador de felpa en la canula. Enjuagar inmediatamente y vigorosamente con agua
tibia después del lavado.
+ Los productos deben esterilizarse después de la limpieza segln el método de
-esterilizacion confirmado por el hospital o los métodos de esterilizacion a vapor

recomendados a continuacion:;

METODO CICLO TEMPERATURA  TIEMPO DE EXPOSICION
Vapor Gravedad 250 °F {121 °C) 30 minutos |

Vapor Gravedad 270 °F {132 °C} 15 minutos

Vapor - Pre vacio 270 °F (132 °C} 10 minutos

ANDREARODRIGUEZ
Directora Tecnica
M.N. 14048 - M.P.1709G
ﬁﬁeprrzsghtaﬁ Legpal
MZIDTRONIC LATINAMERICA e
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“2019 - ANO DE LA EXPORTACION".

Ao Noglons o Medcomantss Gabigrno de Salud Presidencia de la Nacién

Aimweos v Tecnolugio Mddico

Ol ' l ' lot : Secrotaria de @ Ministerio de Salud y Desarrolio Social

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-5192-19-4
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA
INC, se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguiente$ datos
identifica’corios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de placas y tornillos craneo-manxilofacial.
Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 13-052 Placas, para
Craneoplastia.
Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): Kanghui.
Clase de Riesgo: III.
Indicacidén/es autorizada/s: Las placas dseas estan indicadas paré el tratamiento de
los huesos fragturados. En cirugia, se ajustan al hueso mediante tornillos o
cerclajes.
Los tornillos dseos se usan para tratar las fracturas dseas de pacientes. En cirugia,
son usados para asegurar placas Oseas o dispositivos similares en el hueso, o como
tornillos de compresién para mantener fragmentos de hueso juntos.
El sistema craneo-maxilofacial esta particularmente indicado para:

W sFracturas de mandibula, seccién media del rostro y craneo.

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11} 4340-0800 - hitp://www.enmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 685/671, CABA Ay, Caserps 2163, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrane 1480, CABA
Deleg. Mendoza Delag. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleyg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Ohbispo Tredo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martia 1909, Mendoza Cérdoba, COTE.CAR,, Paso deles Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov. de Mendoza Prov, de Crdoba Libres, Prov, de Corrientes Misiones . Prov, de Sarta ré

¢



sReparacion de defectos dseos

eCorreccion de deformidades

*Reconstruccion de huesos tras resecciones tumorales.

Modelo/s:
Caodigo

23201004
23201006
23201018
23202002
23202004
23202006
23203008
23203010
23203012
23204205
23204105
23205006
23206006
23207006
23208040

23208070

5

Descripcion Tamario

Placas rectas, 0.6mm de espesor 4H
Placas rectas, 0.6mm de espesor 6H
Placas rectas, 0.6mm de espesor 18H

Placas rectas, 0.6mm de espesor, con tallo 2H

Placas rectas, 0.6mm de espesor, con tallo 4H

Placas rectas, 0.6mm de espesor, con tallo 6H "

Placas orbitales, 0.6mm de espesor, curvadas 8H
Placas orbitales, 0.6mm de grosor, curvadas10H
Placaé orbitales, 0.6mm de grosor, curvadas12H

Placa en L, 0.6mm de espesor, izq., c¢/tallo 5H "
Placa en L, 0.6mm de espesor, der., c/tallo 5H

Placa en Y, 0.6mm de espesor, ¢/ tallo largo 6H

Placa en Y doble, 0.6mm de espesor, c/tallo 6H
Cubierta p/ orificios de trepanacion, 0.6mm espesor 6H
Placas de malla 1.5mm, 0.6mm de espesor 45x55mm

Placas de malla 1.5mni, 0.6mm de espesor 70x80mm
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23208100
23209040
23209100
30364004'
36364005
30364006
30364008
30365004
30365005
30365006
30365008
30371004
30371005
30371006
30371008
23211004
23211006
23211018
23212002
23212004

23212006

Sedes y Delegaciones

-Placas rectas,

Ministerio de Salud y Desal
Presidencia de la

Secretaria de
Gaobierno de Salud

8

Placas de malla 1.5mm, 0.6mm de espesor 105x105mm
Placas de malla 1.5mm, 0.4mm de espesor 45x55mm
Placas de malla 1.5mm, 0.4mm de espesor 105x105mm

Tornillos auto-perforantes de 1.5mm 4mm

Tornillos auto-perforantes de 1.5mm 5mm

Tornillos auto-perforantes de 1.5mm 6émm

Tornillos auto-perforantes de 1.5mm 8mm

Tornillos autorroscantes de 1.5mm 4mm

Tornillos autorroscantes de 1.5mm  5mm

Tornillos autorroscantes de 1.5mm  6mm

Tornillos autorroscantes de 1.5mm 83mm

Tornillos de revision autorroscantes de 1.7mm 4mm

Tornillos de revision autorroscantes de 1.7mm 5mm

Tornillos de revisidon autorroscantes de 1.7mm 6mm

Tornillos de revisién autorroscantes de 1.7mm 8mm

1.0mm de espesor 4H

Placas rectas, 1.0mm de espesor 6H

Placas rectas, 1.0mm de espesor 18H

Placas rectas, 1.0mm de espesor, c/tallo 2H

Placas rectas, 1.0mm de espesor, c/tallo 4H

Placas rectas, 1.0mm de espesor, c/talic  6H

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repdbli!
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ta Argentina

Sede Central '

Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cérdoba
Ohispo Trejo 635,
Cérdoba,

de

San Martin 1909, Mendoza

Prov. de Mendoza

Prav. de Cérdcha

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roquie Gonzilez 1137,

beleq. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR,, Paso de los

Libres, Prov. de Coftientes Misiones

Posadas, Prov. de i
Prov. de Santa Fé

i
Sede Prod. Médicos
Av. Belgrand 1480, CABA

Dele!g. Santa Fé
Eva Perdn 2456,

Santa Fé,
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23213205

23213105
23214006
23215006
23217060
23217100
23217120
23217150
23217200
30366006
30366008
30366010
30366012
30367006
30367008
30367010
30367012
30372006
30372008
30372010

30372012

Wl

Placas en L, 1.0mm de espesor, izq., ¢/ tallo5H

Placas en L, 1.0mm de espesor, der., ;/tailo 5H

Placas en Y, 1.0mm de espesor, c/tallo largo6H

Placas en Y dobles, 1.0mm de espesor, ¢/ tallo 6H

Placas de malla de 2.0mm,1.0mm de espesor 60x80mm
Placas de malla de 2.0mm,1.0mm de espesor 100x100mm
Placas de malla 2.0mm,1.0mm de espesor 120x120mm
Placas de malfa de 2.0mm,1.0mm de espesor 150x150mm
Placas de malla de 2.0mm, 1.0mm de espesor 205x205mm
Tornillos auto-perforantes de 2.0mm 6mm

Tornillos auto-perforantes de 2.0mm 8mm

Tornillos auto—perforanteé de 2.0mm 10mm

Tornillos auto-perforantes de 2.0mm 12mm

Tornillos autorroscantes de 2.0mm  6mm

Tornillos autorroscantes de 2.0mm  8mm

Tornillos autorroscantes de 2.0mm  10mm

Tornillos autorroscantes de 2.0mm 12mm

Tornillos de revision autorroscantes de 2.4mm emm
Tornillos de revision autorroscantes de 2.4mm 8mm
Tornillos de revision autorroscantes de 2.4mm 10mm
Tornillos de revision autorroscantes de 2.4mm 12mm
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23223008
23223012
23223024
23224210
23224214
23224218
23224110
23224114
23224118
30369006
30369008
30369010
30369012
30369014

30369016

30370006

30370008
30370010
30370012
30370014

s

+

30370016

Sedes y Delegaciones
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rectas reconstruccion mandibular, 2.5mm espesor 8H

Ministerio de Salud y Desarolio Socist
Presidencia de 1a Nacidn

Secretaria de
Gobierno de Salud

Placas
Placas rectas reconstruccion mandibular, 2.5mm espesor 12H

Placas rectas reconstruccion mandibular, 2.5mm espesor 24H '

Placas L p/reconstruccion mandibular, 2.5mm espesor, izq. 5+10H
Placas L p/reconstruccion mandibular, 2.5mm espesor, izq. 6+14H
Placas L p/reconstruccion mandibular, 2.5mm espesor, izq. 6+18H
Placas L p/reconstruccién mandibular, 2.5mm espesor, der. 5+10H
Placas L p/reconstruccion mandibutar, 2.5mm espesor, der. 6+14H
Placas L p/recoﬁstruccién mandibular, 2.5mm espesor, der. 6+18H

Tornillos mandibulares autorroscantes de 2.4mm 6mm

Tornillos mandibulares -autorroscantes de 2.4mm 8mm

Tornillos mandibulares autorroscantes de 2.4mm 10mm
Tornillos mandibulares autorroscantes de 2.4mm 12mm
Tornillos mandibulares autorroscantes de 2.4mm 14mm
Tornillos mandibulares autorfoscantes de 2.4mm 16mm

Tornillos mandibulares auto perforantes de 2.4mm6mm

Tornillos mandibulares auto perforantes de 2.4mm 8mm
Tornillos mandibulares auto perforantes de 2.4mm 10mm
Tornillos mandibulares auto perforantes de 2.4mm 12mm
Tornillos mandibuiares auto perforantes de 2.4mm 14mm -
Tornillos mandibulares auto perforantes de 2.4mm 16mm

Tal, {(+54-11) 4340-D800 ~ hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

Daleg. Mendoza
Remedics de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov, de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 685/671, CABA

Deleg. Coérdoba
Obispo Treje 635,
Cérdoba,
Prov. de Cordoba

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede INAME
Ay, Caseros 2161, CABA

Sede Prod. Médicos
Av., Belgrano 1480, CABA

Dejeg. Santa Fé
Eva Perén 2458,
Santa Fé,

Prov. de Santa F&

Deleg, Paso de los Libres
Ruta Macional 117, km.10,
COTE.CAR,, Paso de los
Libres, Prov, de Corrientes

Deleg. Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones
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30373006
30373008
30373010
30373012
30373014

30373016

Tornillos mandibulares de revisién de 2.7mm
Tornillos mandibulares de revisién de 2.7mm
Tornillos mandibulares de revisién de 2.7mm
Tornillos mandibulares de revisién de 2.7mm
Tornillos mandibulares de revisién de 2.7mm

Tornillos mandibulares de revision de 2.7mm

Méetodo de esterilizacién: no estéril.

Periodo de vida til: n/c.

Forma de presentacion: envasados individualmente.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

emm
8mm
10mm
12mm
14mm

16mm

Nombre del fabricante: Changzhou Kanghui Medical Innovation Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: No.11, North Changjiang Road, Xinbei Zone, 213022

Changzhou, Jiangsu, Republica popular de China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1842-384,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién

autorizante.

Expediente N© 1-47-5192-19-4

Disposicién N© 9 4_ 7 %
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