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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

BUENOS AIRES, | 2 ABR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-11775/11-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG Group S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo productc médico.

Que las actividades de elaberacion y comercializacién de productos
médicos 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 Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retline los
requisitos técnicos que contempla la norma lega! vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y e! control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico .objeto de la solicitud.

Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) de! Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10,
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Por elio;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase ia inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologla Médica del producto médico de marca
TrapEZX, nombre descriptivo Prétesis de trapecio y nombre técnico Prétesis, de
articulacién, de acuerdo a lo solicitado, por MTG Group S.R.L., con los Datos
ldentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10-22 respectivamente, figurando
como Anexo 1l de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de io dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1991-19, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en e! Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese a! interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-11775/11-0 {1 ‘\'
DISPOSICION No tl

’ ""—")
y Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
076 S
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?D CTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......&. V.. 76

Nombre descriptivo: Prétesis de trapecio
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-158 Protesis, de
articulacion
Marca de (los) producto(s) médico(s): TrapEZX
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es  autorizada/s: afectacion aislada de la  articulacion
carpometacarpiana a causa de artritis degenerativa o artritis postraumatica, que
presenta:
- disminucién de la movilidad
- pruebas radiolégicas de cambios artriticos o subluxacion de la articulacion
carpometacarpiana
- dolor localizado y crepitaciébn palpable durante el movimiento de
circunduccién, con compresién axial del pulgar afectado
- articulaciones distales asociadas inestables, rigidas o dolorosas
- disminucién de la fuerza de pellizco o agarre
Modelo/s:
103-11001 Protesis para hueso trapecio (Tamaiio 1) - Izquierda
103-11002 Prétesis para hueso trapecio (Tamaiio 1) - Derecha
103-21001 Protesis para hueso trapecio (Tamafo 2) - Izquierda
103-21002 Protesis para hueso trapecio (Tamaiio 2) - Derecha
103-31001 Prétesis para hueso trapecio (Tamaifio 3) - Izquierda
103-31002 Protesis para hueso trapecio (Tamafio 3) - Derecha

_—



2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretarfa de Polfticas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

103-41001 Prétesis para hueso trapecio (Tamafio 4) - Izquierda

103-41002 Proétesis para hueso trapecio (Tamafio 4) - Derecha

Periodo de vida util:5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Extremity Medical, LLC.

Lugar/es de elaboracién: 300 Interpace Parkway, Suite 410, Parsippany, NJ
07054, Estados Unidos

Expediente NO 1-47-11775/11-0 Lk,
DISPOSICION No wl

— 2 0 7 Dr, OTTO A. ORSINGHER
- SUB-INTERVENTOR

ANM.A.T.
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ANEXOQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne

.................... 2.0.7-8

. ,‘J‘Ahffn

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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2. MODELO DE ROTULOS
(el punto nro. 2 incluye las 12 indicaciones de la Disposicidn)

Fabricante: Extremity Medical, LLC

Direccién: 300 Interpace Parkway, Suite 410
Parsippany, NJ 07054
Estados Unidos

Teléfono: +(1) 973 588 8980
Web Site: http:/ /www.extremetymedical.com
Representante en la UE MDSS GmbH

Schiffgraben 41
30175 Hannover

Alemania
Importador: MTG Group S.R.L.
Direccién: Chingolo 480, Rincén de Milberg, Tigre, Pcia. de Bs As, Argentina
Nombre del Producto TRAPEZX
REF X0
Lote XXX
Contenlido 1
Material: CoCrMo (ISO 5832-4:1996)

Producto No esterilizado

Para Impiantes: Dispositivo es de un (1) sblo uso. No re-utilizar

Para Instrumental: Dispositivo re-utiiizabie

Vida Otii: 5 afios

Instrucciones de Uso y Advertenclas en ei interlor del envase en 6 idiomas.
Método de esterilizacién recomendado: Vapor

Director Téc.: Farm. German Szmulewlcz
Matricula: MN 6324

Autorizado por La A.N.M.A.T. PM 1991-19

Venta exclusiva a profesionales o Instituclones Sanitarias

Este rétulo corresponde a todos los modelos declarados en el formulario

Smul
NICOMS4(2NA Farmacsutes 0%
EFAT0 Mzt Sons
MTG GROUPSRL

Chingolo 480, Rincdn de Milberg, (1649) Tigre, Pcia. de Bs. As. | Tel.: 154 408 8888 | www.mig-group.com.ar
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3. INSTRUCCIONES DE USO

Modelo de Rétulo
Fabricante: Extremity Medicai, LLC
Direccién: 300 Interpace Parkway, Suite 410
Parsippany, NJ 07054
Estados Unidos
Teiéfono: +{1) 973 588 8980
Web Site: http:/ /www.extremetymedicai.com
Representante en ia UE MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Alemania
Importador: MTG Group S.R.L.
Direccién: Chingoio 480, Rincén de Milberg, Tigre, Pcia. de Bs As, Argentina
Nombre dei Producto TRAPEZX
REF XXX
Contenido 1
Materiai: CoCrMo (IS0 5832-4:1996)
Producto No esteriiizado
vida Util: 5 aios
Instrucciones de Uso y Advertencias en el interior del envase en 6 idiomas.
Método de esterilizacién recomendado: Vapor
Director Téc.: Farm. German Szmuiewicz
Matricuia: MN 6324
Autorizado por La A.N.M.A.T. PM 1991-19
Venta exclusiva a profesionaies o Instituciones Sanitarias

A1 s
JUANA ﬁ
German Szmulewicz
GROUP SRL- Farmacéutioo
Mat. 6324

Chingolo 480, Rincon de Milberg, (1649) Tigre, Pcia. de Bs.As. | Tel.: 15 4 408 8888 | wWww.mtg-group.com.ar
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Directiva de uso

La siguiente técnica quirdrgica se aplica parta ios implantes de prétesis de trapecio derecho e
izquierdo de ios tamafios 1, 2 y 3. Todos los implantes e instrumentos se encuentra marcados
con laser para ayudar a distinguir los tres tamafios. Los Unicos instrumentos que son
especificos para ei impiante son las medidor de tamafio. Ei resto de ios instrumentos utilizados
en ia técnica quirtrgica son instrumentos de acceso comlin disponibles para el cirujano.

El impiante se aproxima a !a anatomia dei trapecio, Ei lado recto representa el lado radio y
més superficiai del impiante, mientras que ei jado angular inciuye ias articulaciones del
trapezoide y el sequndo metacarpo. Las articuiaciones escafoides se inclinan proximaimente
hacia su iado paimar.

Paso 1 — Aproximacién
Se recomiendan dos aproximaciones voiar y palmar.

Aproximacién palmar: Reaiizar una incisidén en la base iongitudinal dorsal-radial de la
articulacién de! puigar CMC entre ia piel floja dorsai vy ia piel giabra de ia paima. Identificar y
proteger las ramas sensoriaies en esta drea. Ei intervaio entre el APL (Abductor Poilicis Longis)
y el misculoe tenar se crea reaiizando un deslizamiento accesorio dei APL e insertando en los
tenares, de ser necesario. La capsula que incluye ias articuiaciones CMC (carpo metacarpo) y
ST (escafo trapecio) y el periostio del trapecio se divide y refieJa; la rama palmar de la arteria
radial es un una referencia Gtil para identificar la articuiacion ST,

Aproximacién dorsal: Realizar una incisibn de 3-4cm centrada sobre el trapecio. La
diseccidn subcutdnea con tijeras se utiliza para identificar las fibras de ia rama sensorial del
nervio radial y para diseccionar hacia la vaina retinacular suprayacente de los tendones APL yt
EPB (Extensor Poiiicis Brevis). Utilizar un bisturi para abrir el intervalo entre las vainas de los
tendones APL y EPB, bajando bruscamente a través de ia cdpsula de ia articulacién hacia el
hueso de ia base dei metacarpo dei puigar a la porcién proximal del trapecio. Tener cuidad en
esta Incisién proximai, cuando se visuaiice un tejido graso, una rama de Ia arteria radial se
encuentra en esta regién. Esenciaimente, ia porcién proximal de esta incisidn debe detenerse
en ia articulacién escafo-trapecic-trapezoide (STT). Utilizar un bisturi para reflejar la capsula
fuerd dei trapecio de modo de visualizarse compietamente. .

W

Germafy Szmulewicz

- iy Farmacéutico
APCEIRE0 ot £

MTG GROUP SR Met ge24

I ' Chingoio 480, Rincén de Milberg, (1649) Tigre, Pcia. de Bs.As. | Tel.; 15 4 408 8888 | www.mtg-group.com.ar
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-R ion del tr:

Remover el trapecio (trapezectomia), en bloc o bien gradual. Tener extremo cuidado para
evitar la lesién de las estructuras circundantes, especialmente el FCR (Flexo Carpi Radiaiis),
que corre oblicuamente sobre el trapecio palmar hacia el segundo metacarpo. Pueden
encontrarse 3 menude osteofitos y pequefios cuerpos sueitos en la capsula cubital, y deben
ser removides. De ser necesario, una imagen fluoroscopica confirma la trapezectomia
completa.

Paso 3 — Seleccién del tamafio correcto del implante

Seleccionar el tamafio correcto del implante utilizando los medidores, comenzando por el mds
pequefio. La protesis de trapecio se realiza en tamafios 1, 2 y 3 para los lados derecho e
izquierdo. El tamafio de implante seleccionado debe encajar dentro del espacio de la
trapezectomia y permitir un suave rango de movimiento del metacarpe en el implante. Esto
debe confirmarse mediante una fluoroscopia. En caso de presentarse una erosién substancial o
subsidencia significante del metacarpo, se puede requerir aftojar la base del metacarpo para
encajar la superficie del implante.

Paso 4 - ngl r

Insertar un ancla de sutura de comercializacion general con una sutura durable en |a base del
segundo metacarpo y/o el trapezecide. Para un soporte palmar/cubital adicional, puede
ubicarse una sutura extra a través de la base del FCR en su insercion en el segundo
metacarpo. Las dos extremos de estas suturas pueden pasarse con ias suturas del segundo
metacarpo a través del implante.

Paso 5: Insercién del implante

Insertar el implante en la cavidad trapezoide y tensionar las suturas ubicadas a través del lo
orificios de la sutura para posicionar el impiante. Mientras las suturas se fijen firmemente, el
implante se reducird de forma segura hacia la posicion deseada dentro de! espacio del
trapecio. Asegurarse de remover los excesos de los extremos de las suturas. Verificar la
posicién y el tamarfio dei Impiante.

7 .
Caermah Szmulewicz
Farmacéutico
Mat 6324
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Alinear e insertar las suturas en los orificios
designados del implante

La marca laser indica el tamaiio y lado del

implante

Curvar las
suturas a través
de los orificios
en el extremo
opuesto del
implante

impiant

Pasg 6 — Cierre de la cdpsula

Cerrar la capsula/perlousteum mediante el use de una sutura de comercializacién general. El
cierre del tejldo blanco suprayacente provee un soporte adiclonal para la locallzaclén del
implante. El tipo de cierre de la piel y la inyeccién de anestesia local serd decislén del
cirujano. Se podra requerir una fluoroscopia de visuallzacion adicional

7_2
German Szinulewicz

Farmacéutico
Mat. 6224
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3.2 Eficacia v Seguridad

Contraindicaciones

El implante no debe utilizarse en pacientes que padezcan actualmente, o tengan
antecedentes, de:

- Inflamacién local o sistémica, aguda o crénica.
- Paciente psicoldgica o fisiclogicamente inadecuado.
- Posibilidad de tratamiento conservador.
- Infeccidén o inflamacién activa.
- Alergia o intolerancia presunta o comprobada a los metales.
- Sistema de tendones irreparable.
- Estado cutaneo, 6se0 0 neurovascular inadecuado.
- Desplazamiento, absorcidn o afectacién grave de ios huesos carpianos contiguos.
- Mujeres embarazadas o en lactancia.
- Nifos.
Estd contraindicado ei uso de suturas metalicas o alambres para Ia fijacién del implante.
vertenc osibles riesgos

Los implantes Extremity Medical estan ideados para su uso en un soio paciente y nunca
deben reutilizarse. Al igual que otros impiantes ortopédicos, los componentes Extremity
Medical no deben reimplantarse en ninguna circunstancia.

Los impiantes de Extremity Medical pueden aflojarse o romperse si 5¢ someten a una carga
aumentada. Los factores como el peso, el grado de actividad y el cumpiimiento del padente
con ias instrucciones sobre soporte de peso o carga pueden afectar a ia vida dtil

del implante.

Pueden producirse complicaciones posoperatorias graves en relacién con el implante en los
pacientes que no se encuentren en buenas condiciones fisicas generales, que padezcan
osteoporosis grave, que presenten anomalias flsioidgicas o anatémicas, que. tengan
respuestas inmunoidgicas, sensibilizacién o hipersensibilidad a los materiales extrafios o que
padezcan trastornos sistémicos o metabdlicos.

NICH ASTILIANA German Szmulewicz
f}._-'fjtj-f}o Farmacéutico
MTIGGRIUPSRL Mat 6224
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Estas advertencias no incluyen todas ias reacciones adversas que podrian producirse en
relacion con la cirugia, sino que son consideraciones importantes especificas para los
dispositivos metélicos. Antes de ia intervencién, deben expiicarse al paciente los riesgos
asoclados con la traumatologia y la cirugia ortopédica, ia cirugia general y el uso de la
anestesia general. Consulte otras advertencias en los apartados de PRECAUCIONES y
POSIBLES REACCIONES ADVERSAS.

P uciones

La legisiacion federai (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo a los médicos o por

prescripcién facultativa.

La impiantacién de ia prétesis deberd correr siempre a cargo de cirujanos con experiencia y
formacion especifica en el uso de este sistema de tornilios, ya que se trata de una
intervencion técnicamente exigente que supone un riesgo de lesién grave para el paciente.

En ningin caso deberdn usarse componentes dafiados o extirpados quirGrgicamente. Los
impiantes que hayan estado en contacto con liquidos o tejidos corporaies no deben volver a

esterilizarse.

La evaiuacion preoperatoria de la idoneidad de la anatomia dei paciente para aceptar
implantes se efectla a partir de ias radiografias, ias imagenes de TAC y otros estudios
radiolégicos.

Séio deberdn seleccionarse los pacientes que retinan los criterios descritos en el apartado

sobre indicaciones de uso.

La selecciébn correcta dei implante es sumamente importante. Deberdn tenerse en cuenta la
morbilidad del paciente, asi como su ocupacion o su grado de actividad fisica.

Es imprescindibie una manipulacién correcta del impiante antes de la intervencién y durante
la misma. Manipuie correctamente los componentes dei impiante. Compruebe la integridad
dei envase. No permita que ias superficies del implante se dafien.

Dé instrucciones adecuadas al paciente. Ei médico debera informar ai paciente sobre las

ventajas y las desventajas del implante ortopédico, ias limitaciones posoperatorias, las

tensiones de soporte de peso y carga que podrian afectar a la consoiidacién dsea, las
iimitaciones dei implante y el hecho de que la actividad fisica prematura y las tensiones de
soporte de peso y carga plenos pueden contribuir al aflojamiento prematuro, ei daiio y la
r de las prétesis ortopédicas.

MNICH AUANA
DERS -
MTG ¢ F&QUJF"S.R.L Cerman SZmulewicz
Farmacéutico
Mat. 6224
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IMPORTANTE: Las prétesis del trapecio de Extremity Medical se construyen a partir de
materiaies con compatibilidad bien conocida a las imagenes por resonancia magnética; sin

embargo, ei cirujano deberd comprobar las restricciones del fabricante de la maquina de
resonancia magnética,

Posibies r ion dversas

Antes de la operacidn, ei paciente debe ser consciente de ias posibies reacciones adversas de
ia cirugia ortopédica. Puede ser necesaria una intervencion posterior para corregir aigunos de
los probiemas previstos, entre ellos:

- La recolocacidn temprana o tardia, o ia rotura dei impiante.

- La sensibilidad a ios metaies como cuerpos extrafios (reaccién alérgica a los
materiaies dei impiante), incluidos problemas tales como metalosls, manchas,
formacidn de tumores, enfermedad autoinmunitaria o cicatrizacién.

- El despiazamiento de los restos de particulas, que pueden ocasionar una respuesta

del organismo.

- Sensibiiidad cutdnea o muscuiar en ios pacientes con una cobertura tisular
insuficiente sobre ei lugar de la operacién, que puede causar lesién de la plel,
penetracién, dolor, Irritacién o compiicaciones de la herida.

- Daifio tisular resuitante de Ia colocacién incorrecta de los implantes o instrumentos.
- Infeccion.

- Hematoma.

- Alergia.

- Trombosis.

- Lesién nerviosa o vascular debida a traumatismo quirdrgico, como, por ejemplo,
pérdida de ia funcién neurcidgica, neuropatia, deficiencias neuroidgicas (transitorias o
permanentes), paraplejia biiateral, aparicién de radiculopatia y pardlisis (completa o
incompieta).

- Dolor, molestia o compiicaciones en la cicatrizacién de la herida en el lugar de la

intervencion.

- Ajineacién defectuosa de ias estructuras anatdmicas.

APCREFA00 Germ4 .
MTG GROUPSRL. pan fcﬁn;;{fwncz
BAzs aer s
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- Inestabilidad carpiana progresiva o colapso, y avance de la enfermedad a otras

articulaciones carplanas.

- Las reacciones adversas pueden hacer necesaria una reintervencidn, una cirugia de
revisién o de extracciéon, una artrodesis de |a articulacién afectada

3.3 Descripcién del producto y forma de armado

La prétesis de trapecio es un implante metdlico disefiado anatémicamente para rempiazar el
hueso de trapecio carpiano. El dispositivo cuenta con la misma configuracién anatémica que
ei huso nativo de trapecio. Ha sido disefiado para encajar dentro de ia cavidad trapezoide y
mantener la relacidn entre ei trapecio carpiano adyacente, ei primer metacarpo, y los huesos
escafoides.

Los impiantes de Extremity Medical se fabrican de una aleacion de cobaito, cromo y
molibdeno (ISO 5832-12). Los instrumentos especializados se fabrican principalmente en
acero inoxidable de calidad quirtirgica (1SQ 7153/1).

Los implantes e instrumentos Extremity Medical se suministran sin esterilizar y deben
impiarse y esterilizarse antes del uso, segun ios procedimientos que se explican en este

documento.

3.4 No corresponde

3.5 Recomendaciones durante la jmplantacién:

Para colocar ia protesis del trapecio de Extremity Medicai, use sdlo el instrumental
especializado de ia prétesis del trapecio de Extremity Medical. No use implantes ni
instrumentos de ningln otro sistema o fabricante.

La prétesis dei trapecio y los instrumentos de la prétesis de Extremity Medical se suministran
sin esterilizar, y deben limpiarse y esterllizarse antes del uso, segtin los procedimientos que se
explican en este documento. Todos ios componentes del sistema de prétesis del trapecio de
Extremity Medical deberan inspeccionarse meticulosamente para garantizar ias condiciones de
funcionamiento adecuadas. Se debera descartar el desgaste, i dafio o las irregularidades de
todas las zonas criticas, inciuidas ias superficies. Las prétesis dei trapecio dafiadas o rotas de
Exlremity Medical no deben utiiizarse ni procesarse, y deberdn devoiverse a Extremity Medical

NIC (1AN
A :Jr_‘.ﬁﬁmé‘ NA Farmacéutico
MTG $ROUPSRL Mol GC24
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Antes de usar por primera vez la prétesis del trapecio de Extremity Medical, el cirujano debe

tener un conocimiento cabal de la técnica quirdrgica de estos tomillos, tal como se describe en
el manual correspondiente, asi como de la funcionalidad y el montaje de los diversos
componentes. La planificacién preoperatoria por parte del cirujano debera determinar el tipo
de implante necesario y, antes de la intervencién, deberd disponerse de un suministro
adecuado de tamafios del implante, incluidos los tamafios mas grandes y mds pequefios que
los que se espera utilizar. Ei tamafio y el lado dei implante se denominaran de manera visible
en el cuerpo del implante, de la siguiente manera:

Simbolo Lado x tamaiio del implante
R-1 Derecho x pequeiio

R-2 Derecho x mediano

R-3 Derecho x grande

L-1 Izquierdo x pequefio

L-2 Izquierdo x mediano

L-3 Izquierdo x grande

IMPORTANTE: En caso de que sea necesario extirpar la prétesis del trapecio de Extremity
Medical, debe utilizarse el instrumental generai para acceder al lugar de la colocacién del
implante y para la extraccion de| dispositivo.

3.6 No corresponde

3.7 Embalaje:

Los implantes del trapecio y los instrumentos de la prétesis del trapecio de Extremity Medical
se suministran sin esterilizar, y deben conservarse en el envase original o en la bandeja de
esterilizacién hasta su limpieza y esterilizacién. Antes de su uso, deben esterilizarse segun el
procedimiento habitual dei hospital. Consulte los pardmetros recomendados en ei apartado

sobre esterilizacién.
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3.8 Método de limpieza de los instrumentos re-utilizables

Inspeccidn y comprobacién del funcionamiento

Todos los instrumentos: inspecciénelos visualmente en busca de ia presencia de dafios y
desgaste. Si ios instrumentos estdn conectados con otros dispositivos, examinelos para
asegurarse de que la zona de contacto no esté dafada.

Descarte la presencia de malas alineaciones, muescas o puntas dobladas o fracturadas.
Inspeccione mecanicamente las partes funcionantes para verificar que cada instrumento
funcipna correctamente. Eiimine ips instrumentos manchados, descoloridos o dafiados.

Embaiaje

Los instrumentos se pueden cargar en bandejas especiaies o en bandejas multiusos.
Envueiva ias bandejas mediante un método adecuado.

Almacenamiento

Los instrumentos de Extremity Medical deben estar completamente secos antes de su
almacenamiento y deben manipuiarse con cuidado para evitar dafics. Consérvelos en
bandejas designadas y en lugares que ofrezcan proteccion frente al polvo, los insectos, los
vapores quimicos y los cambios extremos de temperatura y humedad.

ion rgcesamien

Ei procesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos instrumentos. El fin de la vida
util se determina normaimente por ei desgaste y los dafios debidos ai uso.

Punto de uso

Antes de usarios por primera vez y después de cada uso, deberdn seguirse ias instrucciones
que se explican a continuacion para garantizar la manipujacién segura de los instrumentos
contaminados bioidgicamente.
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39 p limient " tes de utili | producto médi

Pr ién _para Ia iimpieza

Si los instrumentos estdn conectados con otros dispositives, desméntelos antes de su
limpieza. Eiimine ei exceso de suciedad con un pafio absorbente limpio y desechable.

Limpieza (automatica)
Equipo: Desinfectante o descontaminante para iavadora (Hydrim L110W) y detergente

{solucién de limpieza HIP L110W) o equivalente.

+ Limpie ios instrumentos con un pafio humedecido en aicohoi; a continuacién, coléquelos
en la lavadora de instrumentos para su limpieza. Cargue los instrumentos de manera que las
piezas puedan drenar.

Se selecclonard ei slguiente ciclo de carga pesada (como minimo):

Prelavado frio <45°C
Lavado 50 °C durante 9 minutos
Aclarado 60 °C
Secado 20 minutos

e Cuando efectie Ia descarga, compruebe que Ilos instrumentes hayan quedado
compietamente iibres de restos. Si es necesario, repita ei ciclo o efectie una limpleza
manual.

Limpieza (manuai
Preparacidn de los agentes de iimpieza (recomendados):
* Afiada 60 m! de Endozime® AW Pius a 3,8 iitros de agua (dilucidn 1:64).

e Afiada 8,0 mi de Vesphene® IIse a 992,0 mi de agua estérii.

/
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Instrucciones de limpieza manual:
+ Limpie los instrumentos con un pafio humedecido en alcohol.

* Sumerja los instrumentos en la solucion de Endozime® AW Plus durante 20 minutos;
cuando proceda, se debera girar y agitar el instrumento en un bafio para favorecer el lavado.
Si procede, puede utilizarse una jeringa grande o un chorro pulsétil de agua para lavar blen
todos ios canales y luces con la solucion.

¢ Frote los instrumentos con un cepiilo suave.
¢ Aciare los instrumentos con agua fria.

s Sumerja las muestras en la solucién de Vesphene® IIse y sonique durante 15 minutos a
40 oC.

+ Frote los instrumentos con un cepillo suave.
= Aclare los instrumentos con agua desionizada.

¢ Seque los instrumentes, mediante ligeros toques con un pafio absorbente Kimwipe o
equivalente, limpio y desechable,

« Si es necesario, repita el ciclo de limpieza manuai.

Desinfeccién

Puede utilizarse una seclucién de desinfeccién (Vesphene® Ilse 8% o equivalente) segln las
instrucciones dei fabricante.

Si se emplea una limpieza automatica, puede usarse un aclarado final a 60°C, durante 20
minutos, para efectuar una desinfeccién térmica.

Esterilizacién

Advertencia: Extremity Medical no recomienda la esterilizacidn de los instrumentos por
“flash”, con dxido de etileno ni procedimientos quimicos. Al esterilizar varios instrumentos en
un solo ciclo de autoclave, asegtirese de que no se sobrepase la carga méxima del
esteriiizador.

Para conseguir un nlvel de garantia de la esterilidad de SAL 10, Extremity Medical
recomienda los siguientes pardmetros:
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Tipo de esterilizador Prevacio Gravedad
Temp. minima 132 °C

Exposicién 4 min 15 min
Tiempo de secado 20 minutos

Extremity Medical ha validado los ciclos de esterilizacion indicados y tlene los datos en
archivo. Los pardmetros de esterilizacién valldados cumplen los requisitos minimos con
arreglo a la norma AAMI ST79. Otros ciclos de esterilizaclon también pueden ser
adecuados; sin embargo, se aconsefa a aquellas personas u hospitales que no usen el
método recomendade que validen cualquier método alterno utllizando téenicas de

faboratorio adecuadas.

Extremity Medical recomienda seguir las recomendaciones de la normativa AAMI para la
esterilizacién con vapor ST79 que consta de: la vigilancia fisica del ciclo, incluido un indicador
quimico interno y externo del envase, y la vigilancia de cada carga con un indicador bioiégico

o un indicador de integracién de clase 5.

3.10 No corresponde

3.11 No corresponde

3.12 No corresponde

3.13 No se menciona especificamente ninguna medicacién especiai a administrar previa o

posteriormente al impiante.

3.14 No corresponde

-~
3.15 No corresponde
3..‘1_6 No corresponde
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11775/11-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO

076 , y de acuerdo a lo solicitado por MTG GROUP SRL, se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con [os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Prétesis de trapecio
Cédigo de identlficacibn y nombre técnico UMDNS: 13-158 Prétesis, de
articulacion |
Marca de (ios) producto(s) médico(s): TrapEZX
Clase de Riesgo; Clase III
Indicacidn/es  autorizada/s: afectacién aislada de la  articulacién
carpometacarpiana a causa de artritls degenerativa o artritis postraumadtica, que
presenta:

- disminucién de la movilidad

- pruebas radiolégicas de cambios artriticos o subluxacién de la articulacion

carpometacarpiana
- dolor localizado y crepitacion palpable durante el movimiento de
circunduccion, con compresion axial del pulgar afectado
- articulaciones distales asociadas inestables, rigidas o dolorosas

- disminucién de la fuerza de pellizco o agarre

—



Modelo/s:

103-11001 Protesis para hueso trapecio (Tamafo 1) - Izquierda

103-11002 Prdtesis para hueso trapecio (Tamafio 1) - Derecha

103-21001 Proétesis para hueso trapecio (Tamaiio 2) - Izquierda

103-21002 Prétesis para hueso trapecio (Tamaio 2) - Derecha

103-31001 Proétesis para hueso trapecio (Tamafo 3) - Izquierda

103-31002 Prétesis para hueso trapecio (Tamaiio 3) - Derecha

103-41001 Prétesis para hueso trapecio (Tamafio 4) - Izquierda

103-41002 Prétesis para hueso trapecio (Tamafo 4) - Derecha

Periodo de vida Util:5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Extremity Medical, LLC.

Lugar/es de elaboracion: 300 Interpace Parkway, Suite 410, Parsippany, Nl
07054, Estados Unidos

Se extiende a MTG Group SRL el Certificado PM-1991-19, en |la Ciudad de Buenos
Aires, a ]2ABR2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT



