Mt'rxifln'd-?:Saﬁmr DISPOSICION N 0 9 6 2

Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,  2-6 ENE 2018
|
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000890-14-3 del‘.Eiegistro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnalogia Médica

v
v

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: :

Que por las presentes actuaciones OSTEOLIFE S.R.ll'..:,s!olicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos d;a':T'ecnoIogia
Médica (RPPTM) de esta Administraicién 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 5763/64, Yy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridi;co nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccic"an Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadc;) redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, | y :que los
establecimientos declarados demuéastran aptitLid para la eflaboracion y el controll
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. ‘

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM ‘d'el producto

medico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14,

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca U-Force, nombre descriptivo Sisitema Dinamico posterior mas
instrumental y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para
Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacidn e Inscripcion en el RPPTM, 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 4 a 5y 7 a 15 respectivamente,
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-940-124, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencilof'nado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Enfradas de la’
Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesadoi,'h:':\ciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntarﬁe’ntie con su
Anexo, rétulos e instrucciones dé uso autorizados. Girese a la bireccién de
Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-000890-14-3

DISPOSICION N© 0 9 6 2

jib
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ing ROGELlO LOPEZ .
Admlnhtmdor naclonal
A-‘.ISI.M.A.. .
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Proyecto de rétulos del Producto Medico @ Q 6 s,

Segun Anexo lII.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

U-FORCE®
Instrumental quirdrgico

Fabricante: Osteotrack Sarl

Direccioén: 9, Route des Jeunes, 1227 Les Acacias Genéve, Suiza.
Importador: Osteolife S.R.L.

Direccién: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

Lote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacién: (viene de origen)

Producto No Estéril

Producto Reutilizable

El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que esta indicado (de origen)
Almacenamiento, conservacion, manipulacién y transporte:

El instrumental quirargico deberé ser aimacenado con cuidado, en un locat limpio y seco.
Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Farm. Mdénica Roberto MN 13305

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-124

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad.

OSTEOTRACK Sarl
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Sumario de Informaciones basicas de las instruccione& @ 8 % B
segan Anexo |II.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) oy

U-FORCE®
Sistema dinédmico posterior

Fabricante: Osteotrack Sarl

Direccién: 9, Route des Jeunes, 1227 Les Acacias Genéve, Suiza.
importador: Osteolife S.R.L.

Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

El U Force es un implante dinamico para estabilizar la columna. En forma de U con dos alas
para ser fijadas en las espinosas, esta fabricado en aleacién de Titanio Ti6AI4V. El rango de
tallas oscila entre 6 y 14.

INDICACIONES

intervenciones en columna fumbar en uno o mas niveles (Niveles L1 a L5) incluyendo:
Afeccion degenerativa de los discos intervertebrales; estenosis (estenosis lumbar); Fracaso de
intervencién anterior; Espondilolistesis tipo 1. '

ADVERTENCIAS

Las complicaciones potenciales y efectos indeseables con este sistema son idénticas a las
encontradas con ofros sistemas de implante de raguis y pueden necesitar- una cirugia
suplementaria.

Aflojado, desarmado, torsion o rotura de los elementos; Ruptura o desprendimiento de
implantes; Dolor persistente; Sensibilidad debida a los fragmentos metdlicos y a la corrosion;
Pérdida de funcidbn neuroldgica, Pseudartrosis; Infeccién, trombosis, trastornos
cardiovasculares, hematoma, embolia pulmonar; Alergia debida a una intolerancia del paciente
a los materiales utilizados; Fractura ésea; Prominencia o migracion de implantes tras un falio de
los componentes o soportes dseos raquideos.

PRECAUCIONES

- Bvitar las posiciones extremas forzadas (rotacion), evitar las caidas, evitar los movimientos
rapidos y bruscos asi como las vibraciones.

- Evitar la practica de cualquier deporte asi como la actividad fisica intensa - Evitar llevar
cargas pesadas - Evitar el sobrepeso

- Los contactos entre implantes de diferentes materiales se desaconsejan encarecidamente -
El cirujano proporcionara al paciente instrucciones detalladas relativas a sus actividades tras la
intervencion y recomendara el cumplimiento de estas instrucciones y volver para las visitas de
control, incluyendo los examenes radiologicos

- El cirujano recetaré al paciente los cuidados de reeducacion apropiados

Tanto el cirujano como el paciente deben estar al tanto de este riesgo. Si esto ocurre, una re-
intervencién puede resultar necesaria.

RIESGOS DE INTERFERENCIA PARA LOS EXAMENES DE IMAGEN MEDICA
RMN / SCANNER: El paciente debera indicar sistematicamente que lieva implantes. (Avisar al
paciente de esta recomendacién).

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen pero no se limitan a: Infeccién local o general; Senales de
inflamacion locales; Osteoporosis, desorden metabdlico del calcio; Fiebre; Paciente que no
necesita injerto éseo y fusion; Paciente no cooperativo o con trastornos mentales; Embarazo;
Alergia o intolerancia recopocida a los materiales utilizados; Obesidad mérbida; Patologia
concomitante »%%Ia o gongénita que contraindique la operacion (escoliosis severa),

espondilolistepis grago i o supertor, etc) Espinosa poco prominente o poco resistente, sindrome

Farin. tca Roberto
) AR o irgécion Técnica
OSTEOTRACK SR~ . N. N° 13.305

OSTEOLIFE SR.L.
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de cola de caballo, fusién previa, implantacion de un reemplazo t

UTILIZACION

manipulado e implantado sélo con los instrumentos Osteotrack prev:stos al efecto y segun Ia
técnica operatoria recomendada. El éxito de la intervencién esta estrechamente vinculado a la
realizacién de la fusidn dsea, que representa el riesgo aceptado de la intervencién. La
seleccion correcta del implante (tamafo, forma) es extremadamente importante. La columna
vertebral presenta limitaciones en lo tocante al tamanio y a la resistencia de los implantes. En fa
documentacién relativa a la técnica quirdrgica, se incluyen indicaciones particulares. La
correcta seleccion de los pacientes y el cumplimiento por parte de éstos de las instrucciones
preoperatorias y postoperatorias constituyen también condiciones esenciales para el éxito de la
intervencion. En funcién de la evolucion del paciente pueden ser consideradas una o varias
intervenciones ultericres.

Todos los pacientes para los que la implantacion del sistema U Force se esta estudiando,
deben ser informados de los riesgos asociados a tal técnica, asi como de la limitacién relativa a
sus actividades tras la intervencién quirdrgica.

PRECAUCIONES PREOPERATORIAS
- El usuario debe tener un conocimiento profundo del dispositivo, de los instrumentos y sobre
todo del protocolo guirdrgico.
-Comprobar antes de la esterilizacion que hay disponible una gama adecuada de implantes
{modelos, tamanos). Comprobar que los implantes no han sido deteriorados (rayado, choques,
etc.)
- Comprobar antes de la esterilizacion que los instrumentos de montaje estan completos y en
buen estado de funcionamiento.
.- Comprobar la validez de la esterilizacién.
10.2 Precauciones peroperatorias:
- Actuar segun la técnica operatoria recomendada por el fabricante
- Se recomienda al cirujano una vigilancia exirema en la colocacién de los im plantes
respetando partlcularmente los elementos neuroldgicos
- En la intervencion quirdrgica s6lo deben utilizarse implantes ESTERILES y NUEVOS

- En el transcurso de la manipulacion, comprobar el correcto aspecto de superficie de los
implantes y evitar el contacto que pueda alterar su estado (rayado, choque, etc.)
- Un implante puede ser retirado con la instrumentacién estandar
- El usuario no debe en ningdn caso modificar o retocar un implante

CONDICIONES ESPECIFICAS DE ALMACENAMIENTO

Se recomienda local seco y aireado, lejos de la incidencia directa de la fuz solar.

No se puede almacenar directamente en el suelo (altura minima = 20 ¢cm). No se pueden
guardarse en los estantes mas altos, cerca de la [Ampara (para evitar que se seque o despegue
la etiqueta del envase). No puede ser almacenado en zonas donde se utilicen contaminantes
como insecticidas, pesticidas o materiales de limpieza.

TRANSPORTE: Transportar con cuidado evitando la friccién para que no cause defectos en el
acabado de la superficie. Respete siempre la integridad del envase.

Mantenga siempre los implantes en el envase original hasta el momento de su uso, bajo la
responsabitidad del médico del equipo / hospital designado a tal efecto.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DE IMPLANTES QUE SE PROVEEN NO ESTERILES
LIMPIEZA

Ténganse en cuenta Ias siguientes\advertencias referentes a la esterilizacion de los
implantes:

Farm/Mdnica Roberto '
L. Dfrecgin Técnica g
OSTEOTRACK Sarl A7 euro -{. N° 13.305 '

Tl s OSTEOLIFE S.R.L.
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» Los implantes e instrumentos U-FORCE se suministran sin esteriltzar. g
* Antes de ser utilizados en el paciente, ios implantes e instrumentos deben sometd{st
proceso completo de preparacion. La informacién que sigue debe integrarse en los
instalados y autorizados en la instatacién. La preparacién se realiza a cargo de persoha
suficientemente cualificado, ~
+ Recomendacién para la limpieza: limpieza mecanizada / termo-desinfeccion (< 93° C ). Se
aceptan como productos de {impieza aquellos gue estén también autorizados para el
instrumental quirdrgico de titanio. Deben respetarse las indicaciones de los fabricantes de
termo-desinfectantes y medios de tratamiento para obtener asi un resultado éptimo de limpieza
y evitar perjuicios del material. _

Atencion: los procesos oxidantes pueden influir sobre el color de la capa de 6xido.

Para la limpieza se retira el envoltorio de venta de los implantes y éstos se colocan en
dispositivos / mallas adecuados.

Antes del uso es necesario realizar una esterilizacion.

Antes de [a esterilizacion los implantes deben estar completamente secos.

Los implantes e instrumentos limpios y secos deben almacenarse en los cestos de malla
adecuados para la esterilizacion.

Para la esterilizacidn, los implantes se ordenan en sistemas de afmacena]e adecuados.

Los cestos de malla y los casettes de implantados deben esterilizarse y almacenarse en los
cajas de esterilizacién recomendadas.

El envoltorio de esterilizacién se ajusta al proceso de esterilizacion seleccionado.
Recomendacion para la esterilizacién: proceso fraccionado de esterilizacion por vapor (134°/ 5
min.) Secado, min. 10 minutos.

* Nuestros implantes cuentan con una capa de oxidacion de color. Es posible que haya
divergencias de color, si bien éstas no influyen de ninglin modo en la calidad del implante.

* En la etiqueta se encuentra un nimero LOT (nimero de lote). Se recomienda anotar este n°
LLOTE en el protocolo del paciente, puesto que mediante este nimero puede reconstruirse el
camino de fabricacion del implante hasta la materia prima. Puede solicitarse a U-FORCE mas
informacién sobre implantes e instrumentos en todo momento.

ESTERILIZACION

Los componentes se suministran en estado no estéril estan etiquetados claramente con el
rotulo 'NO ESTERIL". La clinica debera esterilizar los instrumentos suministrados sin
esterilizar, bien en un contenedor apropiado o en una envoltura / bolsa de esterilizacion
apropiada, y no en las bolsas de proteccion suministradas conjuntamente con el envase, en
autoclaves que cumplan fos requisitos de la norma DIN EN IS0 17665-1 (a 2 bares, 135-137 *C
y un periodo de 1 5 minutos). El operador debera comprobar el procedimiento de esterilizacion
y su eficacia a intervalos de tiempo regulares, y validarlo en consecuencia.

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-124

CONDICION DE VENTA:
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

PRESENTACIONES:
Contenido producto médico no estéril: paquetes por 1 unidad.

¢ rte
Os:m . PAMBURO Farm. a Robe

AN I irectlon Técnica -
M. N. N°13.305 »
OSTEOLIFE S.R.L.

OSTEOTRACK Sarl
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L
Simbolos utilizados para U-FORCE®

I Fabricante

T Distintivo de Iote Tener en cuenta tos docu\genes -
Lot m adjuntos e A
REF Numero de pedido Tener en cuenta informacioneSE===
. _ ij uso
No reutilizable (e 0434 Distintivo CE
No estéril
NON STERILE]

Items que no aplican al producto medico 3.3.; 3.4.; 3.6.;3.8.;3.9; 3.10.; 3.11.; 3.12.; 3.13; 3.14;
3.15; 3.16.

Farph. Mppica Roberto
irec r'l Técnica

=M. N° 13.305
OSTEOLIFE SR.L.

e

OSTEOTRACK Sarl
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Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segun Anexo 1Il.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
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U-FORCE®
Instrumental quirargico

Fabricante: Osteotrack Sarl :
Direccidn: 9, Route des Jeunes, 1227 Les Acacias Genéve, Suiza.
Importador: Osteolife S.R.L.

Direccion: Av. Belgrano 3031 {C1209AAC), Argentina.

Producto No Estéril / Producto Reutilizable
El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que esta indicado.
(de origen)

CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO
Materia Prima: Mezcla de Acero Inoxidable/ Mezcla de Aluminio/ Poliacetal;
Método de Esterilizacion: Esterilizacién por calor hdmido (autoclave);

DESCRIPCION

Los instrumentales son productos desarrollados especialmente para que sean utilizados en
conjunto con dispositivos que van a ser implantados, auxiliando en su instalacién o
implantacién.

Los dispositivos que componen la familia de Instrumentos Quirdrgicos para U-FORCE son
quirdrgicamente invasivos de uso transitorio, reutilizables, proyectados y desarrollados
exclusivamente para implantacion de los dispositivos U-FORCE que van a ser implantados,
utilizados en procedimientos para estabilizacion y fusion de los segmentos de la columna
vertebral.

Los Instrumentos Quirdrgicos para Implantes U-FORCE han sido especialmente proyectados
para suplir al cirujano los instrumentos necesarios para la implantacién de dispositivos U-
FORCE. Estos instrumentos quirdirgicos son practicos, de facil manejo y con caracteristicas
especificas que disminuyen los riesgos durante la quirdrgica.

Los instrumentos quirdrgicos son fabricados para uso exclusivo con los implantes U-FORCE a
que se refieren el instrumental, por eso, é contraindicada su utilizacion para aplicacién de
implantes de otros fabricantes o para finalidad diferente de la cual el mismo ha sido proyectado.
Los instrumentos quirdrgicos son producidos con precision, siguiéndose orientaciones y
reglamentaciones aplicables a su procesamiento, asi como son proyectados para que tengan
durabilidad, ya que son proyectados para que sean reutilizados.

Los Instrumentos Quirtrgicos para Implantes U-FORCE son proveidos en la condicién de no
estéril, por eso debe ser limpio y esterilizado antes de su utilizacién, de acuerdo con las
instrucciones relacionadas en este documento. Después de la utilizacién los instrumentos
deben ser limpios, descontaminados y esterilizados antes de su aimacenamiento.

COMPOSICION

Los Instrumentos Quirargicos para Implantes U-FORCE son fabricados a partir de mezclas de
acero inoxidable y mezclas de aluminio ideales para la fabricacién del producto, ya que
presentan resistencia a la corrosion y resistencia mecénica compatible con los esfuerzos
mecanicos solicitados durante su utilizacion.

Instrumentos quirdrgicos entran en contacto con la sangre y otros liquidos del cuerpo humano,
pasan por lavajes y limpiezas ademas de sucesivos ciclos de esterilizacién en altas
temperaturas, para esta finalidad las mezclas de acero inoxidable utilizadas tienen buena
respuesta a estos esfuerzos, minimizando los efectos de la corrosion y del desgaste

prod spués de repetidas utilizaciones.

Otra caracteristicas\de las mezclas de acero inoxidable y aluminio, ademas de su esencial

{ica Rebarto

_ ‘mmpuéol irecelon-Tacnica
OSTEOTRACK A e i, N2 13,305
OSTEQLIFE S.R.L.
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reaccion de rechazo cuando en contacto con tejidos v fluidos del @%r@: o J
Los mangos de los instrumentales son fabricados en Poliacetal y/o¥Polisadfo e

resistente a Ia temperatura que son sometidos Ios instrumentales durante los proced

referidos procedimientos. \'f-\Si' :
Los Instrumentos Quirtrgicos para Implantes U-FORCE son fabricados a partir de material&s="
siguiéndose los requisitos especificados por las normas ASTM F899 - — “Standard Specification
for Stainless Steel for Surgical Instruments”,

INDICACION Y FINALIDAD

Los Instrumentos Quirlrgicos para Implantes U-FORCE son dedicados a la preparacion y
implantacion de dispositivos U-FORCE que seran implantados utilizados en procedimientos de
estabilizacion y fusidn de los segmentos de la columna vertebral.

Los instrumentos quirdrgicos son dedicados especificamente a la implantacion y fijacion de
implantes U-FORCE.

CONTRAINDICACION

Contraindicada la utilizacion de los Instrumentos QuirGrgicos para Implantes U-FORCE en
procedimientos para implantacion de dispositivos U-FORCE de otros fabricantes o implantes
con otras finalidades, bajo el riesgo de incompatibilidad dimensional y incongruencia entre los
instrumentales y los implantes.

Los instrumentales quirlrgicos no deben ser utilizados para finalidades diferentes de tas
indicadas.

Los productos descriptos en este reporte han sido desarrollados para utilizacion en las
circunstancias descriptas arriba, de modo que cuaiquier otras utilizaciones son consideradas
contraindicadas o sin substrato cientifico.

FORMA DE PRESENTACION

Los Instrumentos Quirdrgicos para Implantes U-FORCE son prévidos en la condicién de
productos no estériles, acondicionados unitariamente en dupla embalaje plastica, en la cual
sigue folleto con las respectivas instrucciones de uso, cuando suplidos individualmente para
reposicion o acondicionados en cajas metalicas, involucradas en plastico, cuando suplidos con
un kit de instrumento quirdrgico.

Para la esterilizacion de los instrumentos quirirgicos, el usuario debe utilizar las cajas
metalicas, apropiadas para esterilizacién en autoclave con perforaciones en todas las paredes
y tampén para circulacién efectiva del vapor saturado.

Para esterilizacion de los instrumentos quirGrgicos el método de esterilizacidn indicado es la
autoclave, procedimiento que debe ser realizado en el hospital.

Acerca del embalaje de los instrumentos quirirgicos, independiente de la comercializacién
individual o en forma de kit, es colocada una etiqueta conteniendo las informaciones necesarias
para la identificacion del producto. i

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para la utilizacion del producto el equipo responsable debe considerar las siguientes
advertencias y precauciones:

Los instrumentos quinirgicos solamente deben ser utilizados después de un anélisis detallado
del procedimiento quirdrgico que sera adoptado y de leer las instrucciones de uso del producto;
Los instrumentos quirargicos deben ser utilizados especificamente para los fines propuestos;
Para utilizacion del producto el cirujano debe estar familiarizado y entrenado, capaz de operarlo
sin ningan riesgo al paciente;

Cada cirujano desarrolla su proprio método de quirdrgica y consecuentemente debe estar
familiarizado con el mstrumental que sera usado en las qwrurglcas

instrumentaies e/o implantes de otros fabricantes puede resultar
trumentales v los dispositivos U-FORCE que seran implantados;

. Ménica Roberto

S A PAMPURO Fa irec)b Técnica
M, NN 13, 305
OSTEOLIFE S.R.L.
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El producto es puesto en comercializacion en la condicién de no egtgyil ser-esteril;
en autoclave en el hospital/clinica antes de su uso, td
Esterilizacion inadecuada de los instrumentos quirdrgicos puede causar infeccion;

Los instrumentos quirdrgicos son utilizados en pacientes que pueden tener infecciones
conocidas o desconocidas, de manera a prevenir que estas sean diseminadas, todos los
instrumentos reutilizables deben ser totalmente limpios y esterilizados, después de su ~
utilizacion, conforme los procedimientos y técnicas padrones adoptadas en su local de traba]o
Los instrumentos quirdrgicos deben ser limpios minuciosamente usando un cepillo blando y
detergente neutro. Todos los vestigios de sangre y residuos deben ser limpios. Verifique que
todas las partes méviles estan minuciosamente limpias para que todos los residuos no afecten
la articulacion de los instrumentos quirdrgicos;

Después de la limpieza/desinfeccién, los instrumentos quirirgicos desmontados deben ser
nuevamente montados y colocados en los locales apropiados en sus estuches de
acondicionamiento;

La mala seleccion, colocacién, posicionamiento y fijacidn de los instrumentos quirdrgicos en
sus respectivos estuches de acondicionamiento puede resultar en danos indeseados;

Para manipulacién de los instrumentos quirirgicos después del uso en quirlrgica, se debe
seguir los procedimientos legales locales para manoseo de productos potencialmente
contaminantes;

La vida (til de los instrumentales esta directamente relacionada af nimero de veces en que son
utilizados y la manera como son conservados, para eso, son necesarios algunos cuidados
especificados en esta instruccion;

Los instrumentos quirdrgicos estan sujetos a desgaste durante su utilizacion nermal, por lo
tanto, el uso inapropiado, abuso o fuerza excesiva de los instrumentos puede causar la quiebra
de los mismos en procedimientos intra-quirtrgicos;

Los instrumentos quirdrgicos deben ser manipuiados cuidadosamente, en pequefias porciones
evitandose batidas o quedas. Cualquier instrumento quirirgico que tenga sido
inadecuadamente manoseado o sospecho de tener sufrido dafo, debe ser separado y
encaminado al personal responsable por el mismo para inspeccion técnica;

Manipule con cuidado;

Inspeccione los instrumentos quirdrgicos antes y después del uso;

Instrumentos quirdrgicos que necesitan reparos deberén ser devueltos al fabricante para
realizacion de concierto y/o reprocesamiento;

INSTRUCCIONES DE USO
La conservacion de los instrumentos quirirgicos puede ser considerablemente influenciada por
la composicién del agua utilizada en la preparacion de soluciones de limpieza o utilizada para
limpieza o la utilizada para limpieza y enjuague. El agua potable normalmente tiene
concentraciones de sales cuyos niveles dependen de la procedencia del agua.
Cuando el agua evapora, las substancias salinas crean incrustaciones. Las mas comunes y
mas criticas son los clorados que dependiendo de la concentracién, poden provocar profundas
corrosiaones, Algunos factores, como el aumento de concentracién de clorados o de ia
temperatura, diminucién de pH del agua, agravan el riesgo de corrosiones. Superficies Asperas
o foscas, tiempo de aplicacidén excesivo o proceso de enjugar inadecuado también contribuyen
para la ocurrencia de corrosion por clorados.
Oxidos generalmente oriundos de tubos de distribucidn del agua potable corroidos, pueden
provocar corrosién en los instrumentos quirdrgicos debido a posibles depdsitos en sus
superficies. Otras sustancias, en poca concentracién, poden resultar en coloraciones en los
instrumentos quirargicos (marrén, azul, arco-iris). Estas coloraciones son provocadas
por concentracion de hierro, cobre, mangones vy silicio. Algunas de ellas pueden ser removidas
con el uso de soluciones acidas adecuadas, siguiéndose las instrucciones de los fabricantes.
iones |r)?desegg:s de clorados pueden ser evitadas con un de agua deionizada,
estila

desmingralizada y (agua DDD) principalmente en el Gitimo enjuague:
bre de substancias i6nicas, capaz de conducir la energia eléctrica;

SR.L. Farim. Nignica Roberto
OSTEQOTR Ghjp. PAMPURC ire¢¥on Tecnica
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Agua desmineralizada/desalinizada — libre de sustancias miner S gel imo NaCl
(sal utilizado en cocina). Diluidas en agua, estas sustancias pro -wéq‘:dg '
Agua destilada — libre de sustancias iénicas, salinas, minerales, etc., cuando obtenida de @ @,
destilacion lenta; ,
Agua esterifizada - libre de microorganismos.

Mire abajo instrucciones de limpieza, esterilizaciéon y manutencién de los Instrumentos
Quirdrgicos para implantes U-FORGCE:

-

)|

o
-7

Limpieza

Cuando utilizado por la primera vez, 10s instrumentos Quirdrgicos para implantes U-FORCE
deben ser removidos de sus embalajes y limpios con alcohol para fines médicos a 70% + agua
destilada 30%. Después de la Impieza, deben ser enjuagados con agua destilada estéril y
secos con pano de limpieza que no libera fibras.

Después de la utilizacion, los instrumentos quirdrgicos deben ser limpios lo mas rapido posible
y todas sus paredes, deberan ser desmontadas, antes de la limpieza.

Una limpieza eficiente de los instrumentos quirdrgicos consiste en la retirada total de materia
orgénica (bioburden) depositada en el producto, sean ellas de fcil o dificil acceso mecénico.
Las enzimas, cuando en buena concentracion, ayudan a remover parte del biobuden de las
piezas, sin causaries cualquier dario.

La utilizacién de sustancias idnicas (acidas o alcalinas) para la limpieza de instrumentos, puede
causar deterioracién, sea por oxidacién o desgaste quimico. Sustancia con pH neutro (=7) son
mas recomendadas. Ademads de eso, los productos de limpieza y desinfectantes deben ser
cambiados diariamente, ya que el acumulo de suciedad y el aumento de la concentracién del
producto {por evaporacién del agua) provocan corrosion a los instrumentos quirdrgicos, asi
como pierda del desempefio del producto.

Desgastes por corrosion abrasiva no deben ser permitidos en ninguna hipétesis. Por eso,
cepillos blandos son los mas indicados para cepillar los instrumentos, los cuales deben ser
enjuagados con agua destilada y/o desionizada después de la desinfeccién quimica y bien
secos, ¢caso no sean utilizados inmediatamente, evitandose asi manchas.

Si en proceso de limpieza fuera realizado en equipamientos termo-desinfectantes con el auxilio
de sustancias para sacar crostas, las orientaciones del fabricante de estos productos deben ser
adoptadas.

Esterilizacién

El método de esterilizacion indicado para la esterilizacion de Instrumentos Quirtrgicos para
Impiantes U-FORCE es la esterilizacién por calor himido (autoclave). El auto clavado es un
proceso seguro para esterilizacion, pero caso no haya controle de los pardmetros operaciones,
puede causar dafnos al producto. La esterilizacion no sustituye la limpieza, y nunca sera
atingida con el material sucio. )

La esterilizacién de los instrumentos quirlrgicos debe ser realizada de acuerdo con los
parametros descritos en la tabia abajo:

Método ' {Ciclo . 77" | Temperatura ... | Tempo de Exposicién
- Pre-Vacuo
Calor humido Esterilizacién (Vacuo) 134°a 137° 10 minutos
(autoclave)
Secado

El proceso de esterilizacion debe atender {a probabilidad teérica de presencia de
microorganismos vitales de no maximo 1 sobre 10° (S.A.L. [Sterility Assurance Level ] nivel de
garantia de esterilidad = 10

Las condiciones del equipamiento (autoclave) utilizado durante el proceso de esterilizacion
{(programa de calibracion, manutencién, etc.) asi como la garantfa de utilizacién de un proceso

-

de esterilifactén adecu la comprobacion de esterilidad del producto é responsabilidad del

personal ili (central deymaterial) del servicio de salud.
nica Roberto ,
n Técnica
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Manutencion @

El fabricante no asume la responsabilidad por dahos que eventualmente ocdrkdn a los
instrumentos quirdrgicos, con consecuencias a lo paciente, en funcién de manutencion
impropias no efectuadas por su asistencia técnica, o cuando se haga una troca, piezas
sobresalientes/ accesorios no originales de fabrica.
Para manutencién de los instrumentos quirargicos el fabricante ofrece su servicio de asistencia
técnica, que é realizado por profesionales capacitados y calificados para eso. La asistencia
técnica é ofrecida a través de su departamento de pos-ventas;

Entretanto, para manutencién de rutina los instrumentos recomendase la lubrificacion de las
partes moéviles, junciones y bisagras de las pinzas, tijeras, pinzas articuladas, separadores
articulados, asi como todas las junciones de los demas instrumentos, con lubrificante no
oleoso, no pegajoso, no corrosivo y sin silicona, que formara una pelicula protectora contra
corrosién sobre las articulaciones y juntas;

Todavia recomendase adn una verificacion completa de la funcionalidad de todos los
instrumentos quirargicos al final de cada utilizacién.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Para almacenamiento, recomendase local seco y ventilado, sin exposicién a incidencia de luz,
humidad o sustancias contaminantes.

Los instrumentos quirdrgicos no deben ser almacenados directamente en el suelo. Asi,
recomendase fa utilizacion de estantes con altura minima de 20cm.

El producto debe ser transportado adecuadamente, evitindose que se puedan dafiar la
estructura y la superficie de las piezas.

Para informaciones acerca de la fecha de fabricacion y nimero del lote fijate la etiqueta.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-124
Director Técnico: Farm. Monica Roberto MN 13305

CONDICION DE VENTA:
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PRESENTACION:
En bandejas conteniendo fas unidades de instrumental
Instrumentales por unidad

PERIODO DE VIDA UTIL DEL PRODUCTO

La vida dtil de los instrumentales esté directamente relacionada al nimero de veces en que son
utilizados y la manera como son conservados, para eso, son necesarios algunos cuidados
especificados en esta instruccién;

Los instrumentos quirdrgicos estan sujetos a desgaste durante su utilizacién normal, por lo
tanto, el uso inapropiado, abuso o fuerza excesiva de los instrumentos puede causar la quiebra
de los mismos en procedimientos intra-quirdrgicos.

Periodo de vida (til sugerido si se siguen los lineamientos de limpieza, esterilizacién y
almacenamiento sugeridos por el fabricante,

Leyenda de los simbolos utilizados en embalajes

REF Nimero en el catalogo LOT Cadigo del lote
& } Fecha de Fabricacién ' (13 Consultar las instrucciones de uso
‘T‘ Mantener seco fion No esteril

7 Farm/ Méanlca Ro‘barto

recqion Técnica
N° 13.305
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Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo lI1.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

U-FORCE®
Sistema dinamico porterior

Fabricante: Osteotrack Sar!

Direccién: 9, Route des Jeunes, 1227 Les Acacias Genéve, Suiza.
Importador: Osteolife S.R.L.

Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

“No Estéril”
Lote N° {viene de origen),
Fecha de fabricacion: (viene de origen)
Producto médico de un solo uso. No reutilizar.
Almacenamiento, conservacién, manipulacion y transporte:
Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco.
Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-124

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad.

Robertc

m.
Tachica
DIFBGC‘OT; 12,305

osTEOLIFE SRL.

OSTEOTRACK Saérl
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Secretaria de Polfticas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000890-14-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
AIGI@S@Tglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
................... , y de acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L., se autorizd
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sisitema Dinamico posterior mas instrumental
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766-Sistemas Ortopédicos
de Fijacion Interna, para Columna Vertebral
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): U-Force
Clase de Riesgo: III
Indicacidn/es autorizada/s: Intervenciones en columna lumbar en uno o mas
niveles(Llal5)incluyendo: afeccion degenerativa de los discos invertebrales,
estenosis{estenosis |lumbar),fracaso de intervencion anterior,espondilolistesis
gradol.
Modelo/s: IMPLANTES
UF1L6, U FORCE interespinoso, fijacidon lumbar H6
UF1L8, U FORCE interespinoso, fijacion lumbar H8

UF1L10, U FORCE interespinoso, fijaciéon lumbar H10

é/ | C 4
<



UF1L12, U FORCE interespinoso, fijacién lumbar H12

UF1L14,'U FORCE interespinoso, fijaciéon lumbar H14

INSTRUMENTAL

INS009, U impactor/medida, T6

INS001, U impactor/medida, T8

INS002, U impactor/medida, T10

INS003, U impactor/medida, T12

INS004, U impactor/medida, T14

INSQO5, rack para implante

INSQ06, contenedor

INS007, pinza de apertura

INS008, pinza de apertura

Periodo de vida util: no aplica

Forma de presentacion: envase unitario

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Osteotrack Sarl

Lugar/es de elaboracién: 9, Route des Jeunes, 1227 Les Acacias, Genéve, 191,
Sin especificar, Suiza

Se extiende a OSTEOLIFE S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
1-6 ENE 2615

PM-940-124, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...... reeeens, SiENdo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N© 9
/_—41’:—"
U GELIO LOPEZ

Administrader Neclonal
ANMAT.
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