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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regqulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 1 9 ABR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-19419/11-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Implantes S.R.L solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

C_S\_y 1} y 109, inciso i) del Decreto 1490/924y por el Decreto 425/10,
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Por ello;

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

ARTICULQ 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
APTUS, nombre descriptivo Placas para osteosintesis de pequefios fragmentos y
nombre técnico Placas, para Huesos, de acuerdo a lo solicitado, por Implantes
S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-863-103, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) anos, 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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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente NO 1-47-19419/11-2
DISPOSICION No W,;Tl)

Dr. OYTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
A NM.A.T.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR%DUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .........4&..

Nombre descriptivo: Placas para osteosintesis de pequefios fragmentos

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050 Placas, para Huesos
Marca del producto médico: APTUS

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Fijacion de fracturas, artrodesis y osteomias de
mano, antebrazo y pie

Modelo/s: APTUS MANO, APTUS CODO, APTUS CUBITO, APTUS RADIO, APTUS
MURNECA, APTUS PIE (todos en sus diferentes medidas) e Instrumental

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MEDARTIS AG

Lugar/es de elaboracion: Hochbergerstrasse 60E, CH-4057 Basel, Suiza
Expediente N° 1-47-19419/11-2

DISPOSICION Ne

C'D/ 22 6 2, l’ah':_i‘—’

Dr. OTTO A, OASINGH
- F
SUB-INTERVENTORR
A.N.M.A.T.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

Ma_cl .

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M. & T
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ANEXO ii1.B >% We are smith&nephew

Maodelo de rotulo

Producto: PLACAS PARA OSTEOSINTESIS DE PEQUENOS FRAGMENTOS

Fabricado por: MEDARTIS AG,Hochhergerstrasse 60E, CH-4057 Basel, Switzerland
Lote/Serie: La que corresponda

Fecha de fabricacion: la que corresponda

Producto médico de un solo uso

Estéril: NO

Método de esterilizacion: Por Autodave de Vapor

Fecha de vencimiento: la que corresponda

Aseglrese de estar familiarizado con los usos pretendidos, indicaciones
/contraindicaciones, compatibilidad y manipulacién correcta del implante, que se

encuentran descriptos en el manual técnico operativo.

Se recomiendan los siguientes parametros de procesos para esterilizacién y/o re
esterilizacion: Esterilizar por autoclave de vapor
e BERES

Director técnico; MARIELA ANDREA ZURSCHMITTEN. MP.: 3401

Producto autorizado por la ANMAT PM: 863-103

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

IMPLANTES S.R.L.

Espania 921
$2000D8S Rosario « Argentina
Tel. (54-341) 529 5000/1/2

Fox [54-341) 529 5003 ] TE R.L.
Ayacucho 984 PB. IMP
C1111AAD Buenos Alres « Argentina M >

ARIELS HORACIO (ORI
Tel. {54-11) 5217 2090/91/92 FARMACEUTICA Nvio Gl

Fox [54-11) 5239 1770
www.implantessi.com.or

Mat. 3401
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Producto: PLACAS PARA OSTEOSINTESIS DE PEQUENOS FRAGMENTOS

Instrucciones de Uso

Fabricado por: MEDARTIS AG,Hochbergerstrasse 60E, CH-4057 Basel, Switzerland

Producto médico de un solo uso
Estéril: No

Método de esterilizacién: Por Autoclave de Vapor

Asegurese de estar familiarizado con los usos pretendidos, indicaciones
[contraindicaciones, compatibilidad y manipulacion correcta del implante, que se
encuentran descriptos en el manual técnico operativo.

Se recomiendan los siguientes parametros de procesos para esterlllzaaon y/ore
esterlllzacmn' Esterilizar por autoclave de vapor

Director técnico: MARIELA ANDREA ZURSCHMITTEN. MP.: 3401
Producto autorizado por la ANMAT PM 863-103

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Instructivo

GENERALIDADES

Los productos deben ser implantados por profesionales capacitados que conocen las
técnicas brindadas por MEDARTIS AG. para la utilizacién de cada uno de ellos.
MPLANTES $Rformacién actualizada para implantar los mismos se puede obtener a través de

Esparia 921
sxoonnERstrogeatalogos o bien ser requerida a nuestra empresa directamente, incluso en

Tel. (54-341] 529 !
Fox (544 Fﬁﬁ%&ia'es-
Ayacucha 784 P.B.

C1111AAD Buenos Aires » Argenting 1 TES S.R.L.
Tel. (54-11) 5217 2090/91/92

Fox [54-11) 5239 1770 Fs
www implantessrd.com.ar HORA 0 |

Socio Geray!
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MEDARTIS AG no se responsabiliza por cualquier efecto ru_mwgca?é,gm SHER ! an

resultar del apartamiento de esas técnicas o instruccioried especificas, como ser una
equivocada indicacion o mala utilizacidn de fa técnica quirurgica o probiemas de
asepsia, siendo esta enumeracion no taxativa

Los implantes han sido disefiados como un conjunto integral aunque permiten realizar
variantes a condicion que se respete la compatibilidad dimensional de las piezas y de
los materiales.

Estdn garantizadas las variantes que sean realizadas con productos fabricados por
MEDARTIS AG. En ningun caso podran ser combinados con productos fabricados por
otra empresa. En caso de combinar productos de fabricacion propia con productos no
autorizados por MEDARTIS AG., caducara automiticamente la garantia del producto
utilizado. _

Esta u otras circunstancias deben asentarse en la historia clinica e informarse al
paciente.

Estas INSTRUCCIONES DE UTILIZACION que se incluyen con el producto deben ser
leidas atentamente por el médico cirujano y deben darse a conocer al paciente que
recibira el implante debiendo el médico justificar la entrega de una copia del presente
y asentar dicha circunstancia en la historia clinica.

Ningun implante es mejor que la estructura osea humana. Los implantes estan
fabricados de diversos materiales compatibles con el cuerpo humano tal como
polietileno, aleaciones de acero inoxidabie, cobalto-cromo y titanio.

El peso del paciente y su nivel de actividad son factores fundamentales que afectan la
vida y el desempeno del implante. El paciente DEBE se Instruido por parte del médico
cirujano acerca de estos factores asi como las restricciones a las que se vera sometido
el paciente en la etapa postoperatoria.

Los implantes pueden fallar o presentar complicaciones en los siguientes casos:

- Pacientes con expectativas funcionales irreales.

- Pacientes de elevado peso.

- Pacientes fisicamente activos.

Para mayor informacion por favor lea las CONTRAINDICACIONES,

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

IMPORTANTE: No utilizar jamas un implante que haya sido usado previamente.

No efectuar ninguna modificacién al implante salvo en casos indicados por ia técnica

quirdrgica.

Antes de la implantacion verificar que el implante no posea suciedad, marcas, golpes o

rayaduras especialmente en las zonas de friccion y elementos de union.

Cualiquiera de estos procedimientos puede causar el dafio al acabado de su superficie,

produciendo como consecuencia concentracion de tensiones que pueden llegar a ser

el punto de fractura del implante.

Respecto a los detalles técnicos que conciernen la implantacion propiamente dicha, el

cirujano debera referirse a la técnica quirdrgica. MEDARTIS AG cuenta con material
;MPLEEJQR y personal capacitado que podran asistirlo para implantar con éxito el

Esporﬁ[ﬁd ucto.
$2000DBS Rasario « Argenting
Tel. (54-341) 52 5000/1/2

Fox (54-341} 529 5003 NTES RL
Ayacucho %84 PB. _ r\ ! J
C1111AAD Buencs Alres = Argenting &
Tel, (54-11) 5217 2090/91/92 HORAC (E

Fax [54-11) 5239 1770 R o Gerene

www.implantessr.com.ar Mmat, 2401
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NUNCA |n|c.|e el acto quirdrgico 5|.n an.tfes realizar %V@%% &
preoperatoria ya que la falta de planificacion puede oca5|‘onar la mala seleccion del
componente protésico o la falla en el abordaje del area a operar.

SISTEMA DE BLOQUEQ TRILOCK, ESTABLE, ANGULAR, MULTIDERCCIONAL:

Bloqueo correcto (+/- 15°) de los tornillos TRILOCK en la placa:

La inspeccion visual de la cabeza del tornillo proporciona un indicador de bloqueo
correcto. El bloqueo es correcto solo cuando la cabeza del tornilio se ha cerrado al ras
de la superficie de la placa. (FIG 1y 3)

Si la cabeza del tomillo puede ser vista o sentida, (FIG 2 y 4) es porque no entrd por
completo en fa placa y no llegd a la posicion de bloqueo. En este caso el tornilio tien
que apretar para alcanzar una penetracion completa y correcta de bloqueo. Dadas las
caracteristicas del sistema, existe una protrusion de 0,2 mm cuando se usan placas de
1.0 mm de espesor.

No apriete demasiado el tornillo, de lo contrario, la funcion de bloqueo no se puede
garantizar.

FIG.1 BLOQUEO CORRECTO FIG.2 BLOQUEO INCORRECTO

FIG.3 BLOQUEO CORRECTO FIG.4 BLOQUEO INCORRECTO —

INTENCIONES DE USO:

Los sistemas de fijacion APTUS se utilizan para las fracturas, osteotomias y artrodesis
de la mano, antebrazo y pie.

Los tornillos canulados de compresion APTUS se utilizan para las fracturas de hueso,
artrodesis y osteotomias.

IMPLANTES S.R.L.

Esparia 921

520000DBS Rosario » Argenting ‘
Tel. (54-341) 529 5000/1/2 NTES i.
Fax (54-341) 529 5003 . )
Ayacucha $84 PB, ) ] 3 M o oy Rl
C11T1AAD Bugnos Afes » Argentina % pye) & ZURSC MITTEN HO&&LOGEEJ )

Tel, (54-11) 5217 2090/91/92 FARMACE\(J;"CA

Fax (54-11) 5239 1770 Mat. 24

www.implantessid.cam.ar




INDICACIONES:
APTUS MANO:

B2

7(‘ We are smith&nephew

¢ Fracturas de las falanges distal, media y proximal; asi como las de los

metacarpos.

s Fracturas transversales, fracturas en espiral, fracturas cerca de Ias
articulaciones con o sin junta participacion, fracturas de fa diafisis, fracturas
conminutas, fracturas dislocadas y avulsiones ligamento/hueso.

e DID, PIP y artrodesis del carpo.

APTUS RADIO:

e Fracturas intra-extra articulares.

e (Correccion de osteotomias.

e Fusiones radiocarpianas (artrodesis)

APTUS CUBITO:

e Manejo de las fracturas y osteotomias de cibito.

APTUS CABEZA RADIAL:

¢ Manejo de las fracturas del radio proximal y osteotomias.

APTUS PIE:

e Fracturas, osteotomia y artrodesis de pequefios huesos en particular tarso,
metatarso y falanges.

APTUS TORNILLOS CANULADOS DE COMPRESION:

e Tratamiento de las fracturas, osteotomias y artrodesis de los huesos, por
ejemplo de la mano, mufieca, codo, pie con e! tamafio de los tornillos
apropiados.

MATERIALES DEL PRODUCTO:

Todos los APTUS implantes estan hechos de titanio puro (ASTM F67, 1SO 5832-2) o de
aleacion de titanio (ASTM F136, I1SO 5832 A 3) Todos los materiales utilizados son de
titanio biocompatible, resistente a la corrosién y no téxico en el ambiente bioldgico.
Los instrumentos son de acero inoxidable, PEEK o aluminio.

CONCEPTO DEL CODIGO DE COLORES

SISTEMA cHDIGO COLOR
APTUS 1.2 ROIO
APTUS 1.5 VERDE
APTUS 2.0 AZUL
APTUS 2.2 PURPURA
APTUS 2.3 MARRON
APTUS 2.5 PURPURA
NP SRl APTUS 2.8 NARANIA
gg&zc 921 APTUS 3.0 AMARILLO
IDBS RusCro+ ArgemtieT
Tel. (§4-341) 529 5000/1/2 APTUS3.5 VERES#
Fax (S3-38T] 525 5003
Ayacucha 984 P.B, e | NTE . L.
CLITTAAD Buenos Aires « ArgenfirkM "‘l‘,-i‘tp g -
B aran AR et
. &7 Sotio Gerenie
www.implontessi.com.or
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Las placas especiales de implantes tienen su propio color

PLACAS IMPLANTES DORADAS PLACAS DE FHACION

PLACAS DE IMPLANTES AZULES TRILOCK PLACAS (BLOQUEO)

TORNILLOS DE IMPLANTES, DORADOS TORNILLOS CORTICALES (FNACION) Y
TORNILLOS CANULADQSDE COMPRESION
TORNILLOS DE IMPLANTES, AZULES TRILOCK TORNILLOS (BLOQUEO)
TORNILLOS DE IMPLANTES, PLATEADOS TRILOCK EXPRESS TORNILLOS (BLOQUEO)

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

El cuidado y la supervision postoperatorios son importantes. El implante se puede
aflojar, desplazar, doblar o quebrar si se lo somete a soportar peso o cargas, a
actividades muy intensas o lesiones traumaticas. El cirujano tratante debe advertir al
paciente de la necesidad de limitar sus actividades de la manera correspondiente. La
limitacidn de las actividades fisicas puede ser particular a cada paciente y este debe ser
advertido que no cumplir con las instrucciones postoperatorias que se le den podria
dar lugar a las complicaciones antes explicadas. E! paciente debe ser informado y
advertido de que la deformidad puede permanecer presente en su totalidad o en
cierto grado aun después de la cirugia. Ademas, el paciente debera ser advertido,
antes de la intervencion, de los riesgos generales de la cirugia y de posibles efectos
adversos, tal y como se enumeran a continuacioén.

ADVERTENCIAS SOBRE POSIBLES COMPLICACIONES: (En la mayoria de los casos, las
posibles complicaciones tienen un origen clinico en comparacién con derivados de
implantes o instrumentales) incluyen entre otras cosas:

1- Aflojamiento de los implantes por fijacién insuficiente

2- Hipersensibilidad al metal o reacciones alérgicas

3- Necrosis 6sea, osteoporosis, revascularizacion insuficiente, resorcion dsea y

formacion de hueso pobre, pueden causar la pérdida prematura del implante.
4- Suave jrritacién de los tejidos y/o dafios en los nervios debido al trauma

quirargico. -
5- infeccién temprana o tardia, tanto superficiales como profundas. 0
6- Reaccion fibrdtica elevada del tejido alrededor del drea quirtirgica.

7- Complicaciones en la extraccion del impiante de la explantacion dei implante
inadecuado.
Qtras advertencias:
o los productos solo podrin ser utilizados por personal médico con Ila
preparacion necesaria.
e MEDARTIS AG, como fabricante, recomienda que el usuario lea todas la
documentacion disponibie antes de usarios por primera vez, y que se contacte
a otros usuarios que hayan tenido experiencia practica con este tipo de
tratamientos.
mpLANTES SRL. Nunca use los productos que hayan sido dafiados durante el transporte,

e 2osario N@kRulacion inadecuada en el hospital o de cualquier otra manera.

Tel. (54-341) 529 5000/1/2
Fox (54-341) 529 5003

Ayacucho 984 P.B. _ i TE RL.
C1111AAD Buenos Ares = Argentina) pA PR o
Tel, [54-11) 5217 2090/91/52 MARIELE o cetoria
Fax [54-11) 5237 1770 = RAC CERO

www.implantessd.cam.ar
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e Todos los componentes de los implantes son dgurwol gs&h%gm

reusados bajo ninguna circunstancia.

e Cuidados necesarios deben ser observados para el almacenamiento y uso de los
implantes:

v’ Dafios y/o arafiazos en los instrumentos y/o implantes pueden
perjudicar considerablemente la resistencia del producto y llevar a la
rotura prematura.

v' Doblar 1a placa en direcciones opuestas puede causar que la placa se
rompa durante el tratamiento post operatorio.

e Todos los componentes del sistema han sido desarrollados y fabricados para un
determinado propdsito, y por lo tanto adaptarse con precision el uno al otro. Ei
usuario no podra alterar ninguno de los componentes o sustituirios por un
instrumento o componente de otro fabricante incluso si el tamafio o la forma
es similar o se corresponde exactamente con el producto original.

s Giro de taladros y fresas: se recomienda no superar una velocidad maxima de
1.000 revoluciones por minuto para evitar el sobrecalentamiento del hueso.

EFECTOS ADVERSOS

1. Reacciones debidas a sensibilidad a los metales o reaccion alérgica ai material
del implante.

2. Dolor, moiestia o sensacion anormal debidos a la presencia del dispositivo.

3. Trauma quirdrgico; lesidon neural permanente o temporal, lesién permanente o
temporal del corazén, pulmones y otros organos, estructuras o tejidos del cuerpo.

4, Irritacion dérmica, infeccidn y neumotorax.

5. Fractura, ruptura, desplazamiento o aflojamiento del fmplante

6. Correccion incompleta o inadecuada de la deformidad o reaparicion de la
misma, antes o después de retirarse el implante.

7. Lesiones permanentes o la muerte. D

Durante la implantacion de cualquiera de los componentes protésicos, puede ocurrir la
fractura del hueso si es que los componentes no han sido seleccionados
adecuadamente o bien no se ha empleado correctamente la técnica quirdrgica.

La implantacion de materiales extrafios en los tejidos puede ocasionar reacciones
histoldgicas involucrando macroéfagos y fibroblastos. La significacion clinica actual de
estos efectos es incierta dado que cambios similares pueden ocurrir durante el
proceso normal de curado de la herida.

Reacciones de sensibilidad de los pacientes a las bioaleaciones siguientes a la
intervencion raramente han sido reportadas. La infeccién del sitio implantado puede
ser seria y debe ser tratada de forma inmediata ya que de no ser asi puede lievar a la
amputacién del miembro afectado.

Aigunos de estos efectos adversos pueden requerir una nueva cirugia, la remocion del
implante y la posterior impiantacion de un nuevo implante.

IMPLANTES S.R.L.

Espafia $21

52000DBS Rosario » Argentina

Tel. {54-341) 52% 5000/1/2

Fox (54-341) 529 5003

ayacucha 984 P.B.

C1111AAD Buenas Airgs « Argenting
Tel. (54-11) 5217 2090/91/92

Fax [54-11) 5239 1770

www implantessr.cam.ar
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

>% We are smith&nephew

Ei paciente deberé ser informado por el cirujano de los riesgos potenciales y efectos
adversos debidos 2 la insercion del implante y este debera dar su consentimiento a la
intervencion quirtrgica propuesta.

El cirujano debera informar al paciente que reciba el implante que la seguridad y
durabilidad del mismo dependen de las funciones del paciente, especialmente la
actividad fisica.

El paciente debera informar al cirujano sobre cualquier cambio referente al miembro
operado.

El paciente debera acordar un examen postoperatorio realizado por su cirujano en
orden a detectar cualquier signo de desgaste o mal funcion del implante.

Antes de cualquier tratamiento o examen médico, el paciente debera informar al
profesional que lleva implantado un implante ortopédico especialmente en aquellos
en los que se somete a shock eléctricos, campos electromagnéticos o radiaciones (por
ej.: Resonancia magnética Nuclear —RMN).

ESTERILIZACION

Si corresponde esterilizar antes de su uso: El personal sanitario tiene la responsabilidad
final de asegurarse de que método de embalaje o material, incluido un sistema de
deposito reutilizable rigido, es apropiado para su uso en el proceso de esterilizacidn y
mantenimiento de la esterilizacion, en las instalaciones médico sanitarias.

Como fabricante, MEDARTIS AG recomienda los siguientes métodos de esterilizacion.
Otros métodos de esterilizacion no estan permitidos.

Todos los productos NO ESTERILES se pueden esterilizar en autoclave (EN 13060, EN
285). Tanto para la esterilizacion inicial y subsecuente, los siguientes parametros
fueron verificados por el fabricante de acuerdo con los requisitos de las normas
vigentes de esterilizacion:

PROCEDIMIENTO PROCEDIMIENTO DE

VACIO FRACCIONADO

DESPLAZAMIENTO POR
GRAVEDAD

TIEMPO DE EXPOSICION >¢ igual 5 min. >0 igual 15 min

TEMPERATURA 132°C/134°C (270°F/273°C) | 132°C/134°C (270°F/273°C)

TIEMPO DE SECADO >20-30 min >15-30 min

MEDARTIS AG recomienda el procedimiento de vacio fraccionado como esterilizacion,
con un tiempo de exposicion mayor o igual a los 18 min.

La esterilizacion por vapor con el procedimiento de gravitacion, tiene que ser
verificada por procesos especificos de validacion.

Ademas, no utilice esterilizacion por aire caliente, esterilizacion de radiacion ,

mruanesderilizacion de formaldehido, esterilizacion con Oxido de etileno o sustituir los
Espan ?bcec{i%ien‘go para la esterilizacion de productos termolabiles como plasma o
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recomienda la esterilizacién rapida. Después de su esterm;a n los im Wﬁq&eﬁ e@ﬁﬁgrav

ser almacenados en un ambiente seco. ore

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Cada implante lleva grabado en su superficie un nimero de lote que coincide con el
impreso en la etiqueta del envase.

Este nimero deberd agregarse a la historia clinica del paciente y al certificado de
implante valiéndose de la etiqueta autoadhesiva adjunta. La comunicacién de este
numero es condicion de esta garantia pues nos permite rastrear la historia de cada
implante desde ia fabricacién, incluida la materia prima, hasta la fecha de terminacion
y de su esterilizacion.

ALMACENAMIENTO

Los implantes deben mantenerse en su embalaje original, en el lugar habitual
destinado al almacenaje de los implantes a una temperatura y humedad controladas
definidas por las normas internacionales. A tal efecto aconsejamos controlar los
vencimientos de modo tal que las primeras en salir hayan sido las primeras en entrar.
Aplique con cuidado los productos de mantenimiento (parafina base, aceite base
blanco, biocompatibile, vapor esterilizable, vapor permeable) a las articulaciones,
extremos o roscas y superficies de deslizamiento de los instrumentos. No use
productos que contengan siliconas para el mantenimiento.

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGIA

Los quiréfanos deberan se asépticos para evitar la infeccion del implante que, en la
mayoria de los casos, confleva a la revision del mismo generando secuelas en el
paciente.
La cirugia deberda ser planeada cuidadosamente conforme a los resultados
radiolégicos.
Es preferible eliminar los contaminantes mediante un método seco. Si los
contaminantes se eliminan mediante método humedo, colocar los instrumentos en
una solucién preparada directamente después que hayan sido utilizados. Los
instrumentos deben estar suficientemente cublertos con a sclucién. No deben ser
colocados en la sclucién por mas de 15 min ya que estos se pueden corroer.
Observe lo siguiente ai elegir productos de limpieza y desinfectantes:
* Deben ser adecuados para la limpieza y desinfeccién
¢ El limpiador debe ser adecuado para la limpieza por ultrasonido (sin desarrollo
de espuma)
e Utilice un desinfectante con eficacia aprobada (como VAH/DGHM o aprobacion
de la FDA o CE marcado

IMPLANTES S.R.L.

Espana 921
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NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DE IMPLANIEI\Q e are smith&neph ew/
Todos nuestros productos estdn fabricados sobre la base de las especificaciones dadas
por normas en vigencia con los materiales testeados y reconocidos, que responden a
normas del Instituto Argentino de Normalizacién (IRAM) y a sus equivalentes
internacionales ISO - International Organization for Standarization y ASTM - American
Society for Testing Materials.

INFORMACION ADICIONAL:

Cualquier informacion adicional necesaria requerida puede ser encontrada en la
pagina del fabricante: www.medartis.com

SERVICIOS AL CONSUMIDOR
_ PRECAUCION: CONSULTAR MANUAL DE USO ADJUNTO AL
_ IMPLANTE
BOOEN
——
LOT NUMERO DE LOTE
PRODUCTO NO ESTERIL
[NONISTERILE]
NO REUTILIZAR
Manufacturer:
Maedartis AG,
1278 4057 Basel/Switzerland
PRODUCTO CLASE Il
IMPLANTES S.R.L.
Espaiia 921
$20000BS Rasaria « Arge{grinc ‘ 4
. 154-341) 529 5000/1
E:lelssi-s:u)] 529 5003 INERAN R.L NP'ES 5
Ayacucha 984 P.8. MARTER Segm)
C1111AAD Buenos Aires » Argenting i [ RACIO CR4RRIA
Tel. [54-11) 5217 2090/91/92 Mint: 2401 Sotio Gerehte

Fox [54-11) 5239 3770
www.implontessi.cam.ar
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°:;1-47-19419/11-2,
El Interventor de ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogi 2lédica (AN.M.AT.) certifica que, mediante la Disposicion
Néis y de acuerdo a lo solicitado por Implantes S.R.L., se autorizd la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos;

Nombre descriptivo: Placas para osteosintesis de pequeios fragmentos.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050 Pilacas, para Huesos.
Marca de producto médico: APTUS.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Fijacidon de fracturas, artrodesis y osteomias de
mano, antebrazo y pie.

Modelo/s: APTUS MANO, APTUS CODO, APTUS CUBITOS, APTUS RADIO, APTUS
MUNECA, APTUS PIE ( todos en sus diferentes medidas) e Instrumental.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MEDARTIS AG. '

Lugar/es de elaboracion: Hochbergerstrasse 60 E, CH-4057 Basel, Suiza.

Se extiende a Implantes S.R.L. el Certificado PM-963-103, en la Ciudad de
Buenos Aires, a...., '19ABR201,2 siendo su vigencia por cinco (5} afics a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

= 2262 4%{?

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.



