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Ministerio de Salud ogrosecines  § 5 40
Secretaria de Politicas, £

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, f 4 Agg 2015

VISTO el Expediente N® 1-47-0000-3076-14-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B BRAUN MEDICAL S.A.
solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N° PM-669-122, denominado: IMPLANTES DE FIJACION OSEA, marca
CRANIOFIX REABSORBIBLE,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitbs de la
|

normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intérvencién que le compete.

Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N°¢ PM-669-122, correspondiente al producto médico denominado:
IMPLANTES DE FIJACION OSEA, marca CRANIOFIX REABSORBIBLE, propiedad
de la firma B BRAUN MEDICAL S.A. obtenido a través de la Disposicion; ANMAT
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N® 1257 de fecha 11 de marzo de 2009, segun lo establecido en el Anexo que
forma parte de la presente Disposicion. !
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidén en el
RPPTM N© PM-669-122, denominado: IMPLANTES DE FIJACION OSEAE, marca
CRANIOFIX REABSORBIBLE,

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto de! Anexo de Autorizacién de Modiﬁcaéiones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidén y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-669-122.

ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de Ia
presente Disposicidn conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso; girese a la Direccién de Gestion de Informacidén Técnica para que efectte la
agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-3076-14-2
DISPOSICION N°
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Ministerio de Safud I
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos :
ANMAT I
l ANEXOQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES I

I El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Aliment ecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dislposicién
N°E§Zhﬁ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscriécién en
el RPPTM N° PW-669-122 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BqBRAUN
MEDICAL S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
‘ tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: IMPLANTES DE FIJACION OSEA.

Marca: CRANIOFIX REABSORBIBLE.
| Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 1257/09.

I Tramitado por expediente N° 1-47-14515-08-1. |

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
| TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
I A MODIFICAR I
Craniofix Reabsorbible FFO16Craniofix Reabsorbible
Grapas Craniofix Reabsorbible grapas esteriles
4 Craniofix Muestra reabsorbible FF16P Craniofix Reabsorbible
I Modelos Peek
FFO17 Craniofix Reabsorbible
4 grapas esteriles !
' Proyecto de | Proyecto de rétulo aprobado a fs.165.
| Rétulo segun Disp. ANMAT N°

1257/09
i Proyecto de | Proyecto de instrucciones de uso | a fs.166 a 172.

instrucciones | aprobado segun Disp. ANMAT i
de uso N° 1257/09

| Vigencia del | 11 de marzo de 2014 11 de marzo de 2019
I certificado .
Nombre del | Aesculap AG & Co KG Aesculap AG I
l' fabricante !
! Craniofix Reabsorbible Aesculap
Marca

& 3
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Cédigo de

13-052- Piacas, para
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identificacion | craneoplastia.

y Nombre i
Técnico .
UMDNS |
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del RPPTM a la
firma B BRAUN MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en eI RPPTM
N© PM-669-122, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.....).4. 2 na. 315

Expediente N° 1-47-0000-3076-14-2

DISPOSICION No
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B/ BRAUN KR

SHARING EXPERTISE B Bradn Mt-pgs 015

LE. Uriburu 663 7*
Tel { Fax; {5411} 4354 2030

E-#ail: carclina.baisd@@bbraun.com
http:/{www.bbraun.com

Modelo de Rétulo

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. { Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Aesculap AG / Am Aesculap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania

Nombre genérico: Craniofix Reabsorbible.

Marca: Aesculap.
Modelo: segtin carresponda.

[STERILE! "Estéril”
“Numero de fote”
E “Fecha de vencimiento”
@ "De un solo uso”
“No utilizar si el envase esta dafiada o abierto”

2\ "Atencion: véase instrucciones de uso”

| "Método de esterilizacién: Fsterilizacion con 6xido de etileno”
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta
Autorizado por la ANMAT PM-669-122

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

!
|

MARIANO PERALTA MUROZ
Directer Tischica
B. BRAUN ICAL 8.A.
M.N. 13430 - M. 16868
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Instrucciones de Uso

1.1 Fabricante e importador
JMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: Aesculap AG / Am Aesculap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania.

1.2 Nombre genérico: Craniofix Reabsorbible.
Marca: Aesculap.
Modelo: seglin corresponda.

1.3 “Estéril”

1.4 “De un solo uso”

1.6 @ “No utitizar si el envase estd dahado o abierto”
1.6 A "Atencidn: véase instrucciones de uso”

1.7 GIERILE
1.8 Dlrector Técenico: Farm. Mariano Peralta
1.9  Autorizado por la ANMAT PiM-6659-122

Q. "Método de esterilizacion: Esterilizacién con 6xido de etileno™

1.10 Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1.11 Contraindicaciones

Las contraindicaciones abarcan los puntos relacionados a continuacion, pero no se limitan a éstos:
m Pacientes con enfermedades sistémicas y alteraciones del metabolismo, alergias a los materiales
del implante, inflamaciones en la regién de la implantacion o pacientes poco dispuestos a
colaborar

m Condiciones dseas que imposibilitan la aplicacion de CranioFix reabsorbible

m Tapa ésea aloplastica

m Enfermedades éseas degenerativas

m Falta de la duramadre

m Aplicacién en el esplacnocraneo, en ta zona de la orbita y en la base del craneo
u Pacientes que estan recibiendo tratamiento por fracturas 6seas

w Pacientes con la tapa dsea descomprimida

® Infecciones agudas o crénicas en 1a zona de la craneotomia o de tipo sistémico
m Dafios graves de la estructura dsea que puedan impedir una implantacion estable de los
componentes de! implante (calidad insuficiente del tejido 6seq)

m Tumores oseos en la zona del anclaje del implante

m Cuando se prevea que el implante Craniofix reabsorbible sera sometido a esfuerzos excesivos

1.12 Efectos secundarios e interacciones .

m Desplazamiento, aflojamiento, desgaste y fractura de los componentes del implante

m Consctidacién lenta de fracturas o ausencia de la misma y formacion de tejido conjuntivo
n Infecciones precoces y tardias

m Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante

w Lesiones neurales y vasculares

w Hematomas y tra;te/om
Fracaso del implant€ por:

u ,»f"«.flf.}jamit:n}(;v/'L
w Fijacion ipsuficiente

X It SIDENTE
ngJH“MEmcaL S.A.

roceso de cicatrizacion de heridas

MARIANO PERALTA MUROZ
Dlractor Tcnico i

B. BRAUN ICAL 5.A.
M.N. 1a430 « NP, 15268
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m Durante los examenes de tomografia por resonancia magnética, no se produce un riesgd
adicional debido a fuerzas, calor y artefactos inducidos por el magnetismo para la persona que

lleva el implante.

m El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencién quirdrgica de forma adecuada.
u Los riesgos generales de una intervencidn quirtirgica no se describen en estas instrucciones de

manejo.

1

M

w bl cirujano deberd dominar tante la teoria come la practica de las técnicas qmrurg:cas

reconacidas.

¥

1

W El cirujano deberd conocer a la perfeccidn la anatomia del hueso, la posicion de los nervios y Ios;

vasas sanguineos, las musculos y las tendones,

m El cirujano se responsabilizard de seleccionar todos los componentes del implante y de

implantarlos.

m Aesculap no se responsabilizd de posibles complicaciones debidas a indicaciones incorrectas,
seleccion inadecuada del implante, combinacion incorrecta de los componentes del implante ¥
técnica operatoria inadecuada, asi como a las limitaciones del método terapéutice o a condiciones

asépticas deficientes.

= No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.
m No utilizar componentes del implante deteriorados o que hayan sido utilizados en una

operacidn,

.

!
W En el historial del paciente deben indicarse los componentes del implante utilizados con sus
respectivas referencias, asi como la denominacién del implante, el lote y, en caso necesario, Ios

nimeros de serie.

m En la fase postoperatoria merece especial atencién, paralelamente a los ejercicios de
movimiento y de los musculos, 1a informacién def propio paciente,
u Para evitar que se produzcan dafos en el implante deberd excluirse el uso de radioterapia
pastoperatoria mediante neutrones, protones o iones pesados {radiacion de particulas).
m 5i [as estructuras del implante que deben soportar peso resultan dafiadas podrian surgir graves
complicaciones, como aflojamiento de los componentes, dislocacion, migracion del implante q

otras.

& En la fase postoperatoria deben realizarse con regularidad las revisiones pportunas de la zona d

H]

|

el

la craneotomia mediante los métodos adecuados, a fin de detectar lo antes posible los factores\'

que puedan provocar una disfuncién del implante.
m CranioFix reabsorbible es adecuado para la fijacidn en las siguientes condiciones:

Espezor del créneo 2,5 mm

Espacio de ls craneoto-  Agujerode
mig trepang-
cidn
delimm dai1&mm & 1Z2mm
2%mm a 25 mm
frois X
211
X

MARIANO PERALTA MUROZ

pa‘asmeme
. pRAUN MEDICAL S.A.

Diractar Joenico
. DRAUN MEDICAL S.A
ff,!.BN. 13430 ~ YR 16768

|
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1.14 Esterilidad

®w Los componentes del implante estan envasados individualmente en envases esterlles

identificados como tales. «,

m Los componentes del implante han sido esterilizados con dxido de etileno (EQ). i

» Conservar los componentes del implante en su envase original y no sacarlos del envasé

protector original hasta instantes antes de utilizarlos.

» Comprobar la fecha de caducidad del producto y que el envase esterilizado esta en perfecto

estado.

P No utilizar componentes de implante caducados 0 cuyo envase esté deteriorado.

» Lvitar los picos de temperatura repentinos. I

P Comprobar el indicador de temperatura del envase. [

Si el color det indicador de temperatura ha cambiado de gris a negro, no utilizar el producto y

desecharlo. | i
Y

Peligro de dafar los |mplantes por someterlos a los procesos de tratamiento
reesterilizacion.

ADYERIENCIA . . . |

» No reutilizar ni volver a esterilizar los implantes. !

I

b

|

1.15 Almacenamiento

iDafos al producto debido a una temperatura de transporte y almacenamiento demasiadg
alta!

ASVERENGA - B» No sobrepasar de forma duradera la temperatura de-transporte y almacenamiento de
25 °C.

» No exponer el producto a la radiacién solar directa.

t

o o e |

El cirujano realizara una planificacién quirdrgica en la que se establecera y documentara

convenientemente fo siguiente:

w Seleccién y dimensiones de los componentes del implante.

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

m Disponibilidad de todos fos componentes de implante necesarios.

= El quiréfano debe encontrarse en unas condiciones asépticas en sentido estricto. ,
m Tanto el cirujano como el equipo de quiréfano tienen la informacion necesaria sobre la técnic
operatoria, los implantes y el instrumental; esta informacion estara disponible in situ.

m Se conocerd el reglamento clinico establecido para practicas médicas, asi como los mas
recientes conocimientos cientificos y la informacion pertinente obtenida a través de las
publicaciones cientificas y medicas. ;
& En situaciones preoperatorias poco claras y en caso de que ya exista un implante en Ia m:sma
70na que se va a operar, deberd consultarse previamente al fabricante, 1

-

1.16 Aplicacion

Debe informarse previamente al paciente sobre fa intervencion y deberd contarse con su
consentimiento sobre los siguientes puntos: '
m Fl paciente conoce los riesgos relacionados con la neurocirugia, 1a cirugia general, la mrugaa
ortopédica y la anestesia general. !
m bl paciente ha sido lnformado sobre las ventajas e inconvenientes de un implante reabsorbible y
los posibles materiates s (p. &j. CranioFix de aleacion de titanio).

= La sobrecarga o unha lnfeccmn veden causar la disfuncion del implante.

w La eficacia de’la fijacién obtenida mediante CranioFix reabsarbible es inferior a la de una unién
Osea natural:

| MARIANG PERALTA nufioz

! irestor onico
1S ELDELMAN B. BRAUN IGAL S.A. 4
<~ PRESIDENTE M., 1a%an k MP R8RG0

o. RRALN MEDICAL S.A,
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w Se trata de un implante reabsorbible que ayuda a fa fijacién de la tapa 6sca durante el periodo
de cicatrizacion, que suele ser de unas 12 semanas.

n £l paciente debe estar informado de que el implante tiene una resistencia limitada y haber
recibido las normas de comportamiento pertinentes.

Debera aclararse al paciente cuales son los riesgos que corre si no sigue dichas instrucciones.

w 5i no se produce la fusidn o se produce con retraso, los implantes no podran soportar la fuerza
de sujecién requerida y perderan la funcién de sujecion, debldo al inicio del proceso de reabsorcidn
y a la consiguiente merma de resistencia.

w Los componentes del implante no deben soportar cargas extremas y con ellos no se puede
realizar esfuerzo fisico ni practicar deportes.

m El paciente deberd someterse a una revision médica regufar de los componentes del implante.

Peligro de aflojamiento del implante por esfuerzo excesivo. -
[ P Advertir al paciente de que ef implante se puede aflojar o romper si se realiza una
1 svimesaa actividad fisica excesiva, si la zona de a intervenci6n debe soportar un peso superior af de
! la propia cabeza ¢ bien si no se tienen en cuenta las indicaciones para los cuidados
postoperatarios.

1.17 Preparacién y manipulacién de CranioFix reabsorbible

Peligro de infeccién para el paciente yfo el usuario y limitacién de la funcién de los
A productos en caso de reutilizacién. La contaminacién yfo la funcidn limitada de los
productos pueden pravocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.
' P No esterilizar el producto. '

PELIGRO

P Conservar Craniofix reabsorbible dentro de su envase origina) hasta el ultimo momento antes
de ser utilizado. Esto también es valido para el envase de aluminio, que protege de ta humedad y
de la luz.

Para la preparacion del implante CranioFix reabsorbible deberan sequirse obligatoriamente los
siguientes pasos:

P Antes de su utilizacion, comprobar que el envase estéril se encuentra en perfecto estado vy
examinar la fecha de caducidad.

» Comprobar el indicador de temperatura del envase. Si el color del indicador de temperatura ha
cambiado de gris a negro, ne utilizar el preducto.

P Extraer CranioFix reabsorbible del envase.

P Asegurarse de que las superficies de CranioFix reabsorbible no se encuentran deformadas ni
presentan dafios.

1.18 Aplicacién de los impiantes
El cirujano es el responsable de la correcta aplicacion de CranioFix reabsorbible.

Fiiacién inestable de la tapa 6sea inestable en el craneo.
P No utilizar CranioFix reabsorbible si el craneo debe soportar esfuerzos superiores a su
FERE  DrOPIO peso.
P Utilizar CranioFix reabsorbible Unicamente en la zona craneal.
P No utilizar CranicFix reabsorbible en intervenciones que requieren la colocacién de un
implante permanente,
P Utilizar como minimo tres implantes.
P Colocar todas las espigas distanciadoras en el espacio de la craneotomia.
» Al utilizar u en ¢l agujero de trepanacitn:
Posiciongea linea de sytura en 90° respecto de! espacio de la craneotomia.
> tener alineadosflos platos superior e inferior del implante.
MARIANG PERALTA MUROZ
DiregtoryTécnica

. BRAUN MEDIGAL S.A.
B B adaa Mr, 26268 O

TRESIDENTE
P RRAUN MERICAL $.A, .
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P Asegurar |a correcta posicion del implante. '

m Para garantizar una estabilidad suficiente de la tapa ¢sea después de una cranectomia, deben
disponerse como minimo tres implantes CranioFix reabsorbibles en forma de triangulo equilatero,

ver Fig. 1

w En caso de craneotomias con tapas ¢seas de mayor tamafio, puede ser necesario un nimero
mayor de implantes CranioFix reabsorbibles para garantizar la estabilidad necesaria.

T

e

Fig ¥ Mpliczddn tipicz e CranioFi reabsarbide

Fig. 2

Leyends

& Perforacidn

B A cerar fa pecharacion, orientar i linea de suturz
el fipbanze DO sespecte de b dinea de fepana-
ca, FFE?

€ inea de suturs poralels 3t espacie de b craneoto
miz, FRIVG

w la fijacion incorrecta o la combinacién con otros métodos de fijacidn puede provocar la
formacién de escalones o desplazamientos de la calota craneal, asi como el affojamiento o la

rotura de los componentes del implante.

Fron7

FRo1E thot?

fig. 2 Craniolix no colecar ty grapn restsorbible
TFO18 i 11 mm} en e sgugera de )3 trepara-
cidn. 1¥iklsar sok o graps reabsodbitée Cra-
niokix ¥5G17 (82 1o mm) en el agujers ov fa
trepanacide,

LUIS EDELMAN
PRESIDENTE
8. BRAUN MEDICAL S.A,

Fi. 4 Colovarion comects: Cranief b reabsarizbie w
ka robocado en of espacis de b cranesiomds,

MARIANO PERRLTA MUNOZ
Director THonico
£ BRAUN ICAL S.A.
m oM. 134307- M. 16ZER
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Para la aplicacién son necesarios los siguientes pasos:

Colocacion del plato interior y de las espigas en el espacio de la craneotomia

P Introducir la placa interior 8 entre la duramadre y la lamina interna de la calota craneal.
Colocar el plato exterior 7 y el aplicador fuera del craneo.

» Adosar las dos espigas del plato interior 8 a [a pared del espacio de {a craneotomia.

Disposicién de todos los implantes en el espacio de la crancotomia
P Disponer tres implantes CranioFix reabsorbibles equidistantes.
> Mantener alineados los platos superior e inferior de CranioFix reabsorbible.

Colocacion de la tapa dsea

P Colocar la tapa dsea extraida en su posicidn original.

Fijacidn previa del implante

P Fijar previamente fos platos interior y exterior (8 y 7) tirando ligeramente del aplicador de
plastico 1.

Los platos interior y exterior {8 y 7) deben coincidir verticalmente en el espacio de la craneotomia.
Ambas espigas de los platos interior y exterior deben encontrarse dentro del espacio de la
craneotomia.

P Repetir este procedimiento con el resto de implantes.

P Separar ¢l pasador de nudos 4 del mango 2.

> Sostener el mango 2 de forma que el hilo quede ligeramente tensado e introducir el nudo de
Roder mediante el pasador de nudos 4 en la hendidura al efecto de los platos exterior 7.

Ambas espigas de los platos interior y exterior deben encontrarse dentro del espacio de
craneotomia.

» Repetir est dimiento con el resto de implantes,
Fijac@,nmlos implantes

P Sujetar el pasador fe nudos 4 con una mano y, al mismo tiempo, sostener el mango 2 con fa
tra mano.

~=ZA% EDELMAN

FRESIDENTE ~ARIAHO PE ;‘r:cfguﬂoz
i, " - Director [fecnt
5. RRAUN MEDICAL S.A, . EsRIAUN 6anico. a 7

2 134307\ MLP 16258


mailto:carolina.bais@bbraun.com
http://www.bbraun.com

B| BRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA

LE. Uriburu 683 7°
Tel f Fax: [5411) 4954 2030

E-Mail: carolinabais@bbraun.com
http:ffwww.bbraun.com

Ambas espigas de los platos interior y exterior deben encontrarse dentro del espacio de la
- craneotomia.

. » Tirar con cuidado del mango 2, hasta que reaccione el descargador de traccién y desbloquee el
| mango 2.

. » Repetir este procedimiento con el resto de implantes.
- Colocacion del nudo de sequridad

La implantacion sin nudo de seguridad disminuye la estabilidad.
> Asegurarse de gue se ha disparado el descargador de traccion.
savirrenas - Hacer otro nudo de seguridad con los extremos de hilo proximales libres.

» Cortar los extremos de hilo proximales de forma que queden al menos 3 mm entre el
nudo de seguridad y el extremo del hilo.

> Hacer al menos otro nudo de seguridad sobre el nudo de Roder y colocarlo en la escotadura

prevista para tal fin.

Fracaso del implante si se rompe el hilo al colocar el nudo de sequridad.
P Retirar los componentes del implante, retirar fa tapa dsea y los demas componentes

| ATERIENOA - det implante.

» Repetir la aplicacion con implantes nuevos.

| > Cortar el hilo sabrante. Comprobar gue el implante esta fijado de forma segura. _
. P Repetir este procedimiento con el resto de implantes.

. Efectuar una prueba de estabilidad.

| La tapa dsea queda fijada dentro del espacio de la craneotomia.

Peligro de dahar el sistema nervioso central y de obtener malos resultados estéticos a
/1\ causa de una fijacidn inestable.
loko g Efectuar una prueba de estabilidad de la rehabilitacion.

P Introducir implantes adicionales.
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