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BUENOS AIRES, o 5 ENE 2076

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2000-15-3 del Registro de
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnhologia Médica
(ANMAT), vy

esta

T

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IPMAG S.A. solicita la
autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcién en e! RPPTM NO PM-
1029-2, denominado: TORNILLOS PARA SINTESIS OSEA EN A(EZERO
INOXIDABLE, marca ORTOSINTESE.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho [os requisitos de la
normativa aplicable,

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por el De;creto
N° 1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello; ;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI-N NACIONAL DI.J;'

MEDICAMENTQS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA !

DISPONE: |
ARTICULO 10.-Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1029-2, denominado: TORNILLOS PARA SINTESIS OSEA EN
f'—i\CERO INOXIDABLE, marca ORTOSINTESE.
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ARTICULO 29.-Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1029-2. _
ARTICULO 39.-Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notiﬁc{uese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Dispos;icién
conjuntamente con su Anexo, Rotulo e instrucciones de uso; girese .a la
Direccion de Gestidn de Informacidn Técnica para que efectie la agregacic’fn del
Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente NO 1-47-3110-2000-15-3

DISPOSICION N©
msm 0 6 3 L

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrader Naclonal
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidén Nacional de Medicame'ntos,
tos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

Nﬁné ., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrnpcuon en

el RPPTM N© PM-1029-2 v de acuerdo a lo solicitado por la firma IPMAG S.A., la

modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie; de!

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: TORNILLOS PARA SINTESIS OSEA EN AGERO

INOXIDABLE.

Marca: ORTOSINTESE.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N© 4947/11

Tramitado por expediente N° 1-47-11619-10-0 }

b

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION /-
IDENTIFICATO FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
RIO A
MODIFICAR
Proyecto de | Autorizado seglin Disposicién | A foja 34
Rétulo ANMAT N© 4947/11
Proyecto de | Autorizado segun Disposicion A fojas 35-42
Instrucciones | ANMAT N° 4947/11
de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autoriza’cién de Modificaéiones del RPPTMia la
firma IPMAG S.A., Titular del Certificado de Inscripcidn en eI RPPTM NO |PM-
1029-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas...z 5 EN
Expediente N¢ 1-47-3110-2000-15-3
prseosicionne ) B 3 4

/,

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
ANDM.AT
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TORNILLO PARA SINTESIS OSEA EN ACERO INOXIDABLE -

ORTOSINTESE
MODELO XXX

. Direccion: :RUA PROF. AFFONSO JOSE FIORANVANTI, 63.
JARAGUA- 02998-010
' SAN PABLO- BRASIL

|
1

i Nombre del importador: IPMAG SA
Direccién Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina

Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700
E-mail: inffo@ipmagna.com

 FECHA DE FABRICACION: LOTE:
Almacenamiento/manipulacién:

| Los componentes de deben almacenarse en un ambnente limpio y seco. A
1temperatura ambiente

LEER instrucciones de uso

Producto médico de un solo uso

| ESTERILIZAR ANTES DE USAR

l‘ Directora Técnica: Farmacéutica Maria José Gallego — MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-2

Condiciones_de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
tsanitarias

ROB STANGANHLL

MARIA JO LEGO
FARMAEEUTICA
Mo e

Nombre del fabricante ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. 2 ) E: NE ?016
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TORNILLO PARA SINTESIS OSEA EN ACERQO INOXIDABLE
ORTOSINTESE

INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Direccion: :RUA PROF. AFFONSO JOSE FIORANVANTI, 63. l
JARAGUA- 02998-010 '
SAN PABLO- BRASIL

Nombre del Importador: IPMAG SA
Direccion Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina
Teléfono/ Fax: (54-11} 4860-5700
E-mail: inffo@ipmagna.com

Almacenamiento/manipulacion:
" Los componentes de deben almacenarse en un ambiente limpio y seco. A
temperatura ambiente

e

Producto médico de un solo uso

ESTERILIZAR ANTES DE USAR. Autoclave de vapor 20’ 1342C
Directora Técnica: Farmacéutica Maria José Gallego — MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-2

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

/,

MARIA JO GC

FARMACEU
ROBERTO STANGANELL M.N. 1125

VICEPRESIDENTE

“‘B IPMAG. S.A.
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INDICACION

Utilizados en cirugias en las cuales hay necesidad de fijacién ésea, como
 fracturas, osteosintesis u osteotomias
| i
|

INFORMACIONES DE USO

a) El uso de los tornillos de sintesis dsea debe ser realizado solamente por
cirujanos habilitados y entrenados para tal procedimiento. Es fundamental la

+ preparacion de un cuidadoso planeamiento pre-operatorio.

: b} A fin de proteger al médico y su paciente, en eventuales problemas futuros,
_el hospital debe responsabilizarse por el registro del protocolo del paciente, el
I codigo y el nimero de lote de los componentes implantables utilizados. Estos

| datos son de fundamental importancia para permitir la rastreabilidad de los
productos médicos utilizados;
¢) Eltonillo para sintesis dsea es clasificado como producto de uso unico, o
sea, no puede ser reutilizada.
d} Los productos médicos que fueran removidos de los pacientes y que no
tengan como objeto estudios o andlisis, deben ser adecuadamente descartados
por la institucidon hospitalaria. Los métodos y procedimientos de descarte del
'producto médico utilizado deben asegurar la completa descaracterizacion del

I mismo, impidiendo cualquier posibilidad de su reutilizacidn. La

I'descaracterizacién del producto medico es de entera responsabilidad de la
institucion hospitalaria, asi como los métodos y procedimientos utilizados. Se
recomienda que tales productos médicos sean deformados mecanicamente, a
través de prensas de impacto, matillo 0 masa. En seguida, los productos deben
‘ser identificados de forma clara y visible, indicando su situacion, esto es,
impropio suU uso.

ie) El torque maximo aplicable al producto se describe en la siguiente tabla:

IModelo de tornillo Torque maximo ( Nxm )

| Cortical 1.1
Maleolar 3.8
Esponjoso 1.9

RIESGOS INTRINSECOS
a) La eleccion correcta del implante tiene una gran importancia, pues el
éxito potencial de la fijacidon aumenta con esta seleccion.
b) El implante puede fallar o dafarse cuando fue sometido a un aumento
| de carga asociada a ausencia o retraso de consolidacion
¢) Factores como el nivel de actividad y atencion a las instrucciones dadas
en el postoperatorio se reflejan en el desempefio del implante
d) Los pacientes con una calidad 6sea mala, como un hueso osteoporético,
presentan un riesgo mayor de desprendimiento o falla
e) Es muy importante realizar una reduccién cuidadosa de la fractura y una
fijacion estable. B ‘ eAalte el soporte 6seo, el implante soportara
i a cirugia debe ser realizada dentro de lo

MARIA JOSE GALL
FARMACEUTICA
M.N 11259
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principios técnicos definidos en la literatura médica. El no cumpli
de estas normas puede implicar una sobrecarga del implante.

f) Un paciente con problemas mentales puede no ser capaz de obse
las limitaciones o precauciones en el uso del implante

CONTRAINDICACIONES

a) pacientes portadores de infeccion, ésea o no, aguda o crc’mica
{contraindicacién relativa, a criterio médico).

b) Pacientes con estado general comprometido, imposibilitados de ser
sometidos a un procedimiento quirargico,

¢) Sensibilidad a cuerpos extrafios. En caso de sospecha, deberan hacerse
pruebas a los pacientes

d) Mala calidad dsea ( inmadurez ésea, osteoporosis grave)

e} Pacientes hipersensibles a cualguiera de los materiales del item 1

f) Signos de inflamacién local

g) Pacientes sin voluntad o incapaces de seguir los cwdados y las
instrucciones del post-operatorio

h) Todo paciente debe ser alertado sobre los riesgos de deambular sin el
auxilio de una muleta o bastén, antes que ocurra una completa
recuperacion y adaptacion del producto meédico

AVISOS

Los productos fabricados por Ortosintese auxilian al cirujano ortopedista en los
procedimientos de fijacién 6sea. Entretanto, no se puede pretender que un
implante obtenga el mismo desempefio de un hueso sanc o que soporte el
estrés mecanico intenso y continuo. Estos materiales son sometidos a
repetidas tensiones durante su uso, lo cual puede resultar en una fractura,
soltura o dafo del mismo. Factores como el peso del paciente, nivel de
actividad y obediencia a las instrucciones dadas por los cirujanos en el post-
operatorio, se reflejan en el desempefio del implante, especialmente cuando
hay retardo o ausencia de consolidacion. Consecuentemente, es importante
que se mantenga una inmovilizacién local en tratamiento (utilizando apoyos
externos, auxilio para deambular, aparatos ortopédicos, andadores, etc,} por un
periodo que el cirujano definira. Es imprescindible un amplio conocimiento de la
técnica quirirgica empleada, asi como de los aspectos mecanicos y
metalirgicos de los implantes y aparatos de fijacién utilizados en la cirugia.

a) El personal que auxilia en la cirugia (instrumentadoras, enfermeras, etc.)
debera estar familiarizado con los procedimientos quirargicos para que no haya
ningun riesgo de contaminacion microbiana.

b) La correcta eleccidon del implante posee gran importancia, ya que el potencial
de éxito en la fijacién aumenta con una buena seleccion.

¢) La fijacion inadecuada en el momento de la cirugia puede aumentar el riesgo
de aflojamiento y migracién del aparato o del tejido a ser sostenido. Para una
jjaci imporante que haya suficiente cantidad y buena calidad
dificii conseguir una buena fijacion en un hueso

MARIA JOS 0
FARMA
M.N 1125
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deteriorado. Los pacientes con una mala calidad 6sea, como en un h
osteoporotico, presentan mayor riesgo de que el implante se suelte o falle.

d) Puede haber corrosién de implantes metalicos, lo que aumenta el riesgo de :

una falla. Por lo tanto, no se deben utilizar conjuntamente implantes a base de
acero inoxidable con implantes titanio, aleaciones de titanio o aleaciones de
cobalto.

e) Es muy importante la manipulacién correcta de los implantes, que no deben
ser modificados, rayados ni doblados (excepto cuando la técnica empleada
recomienda su modelacidon durante la cirugia). Las marcas o rayas
ocasionadas a los implantes durante la operacion pueden contribuir para su
fractura.

fy El conocimiento y el dominio de la técnica quirdrgica son de total
responsabilidad del cirujano y su personal.

g) Factores como el peso del paciente, su nivel de actividad y la atencién a las
instrucciones en cuanto a las limitaciones de tales items poseen efecto en la
carga y nlimero de ciclos a los cuales el productc médico es sometido.

h) El tornillo para sintesis 6sea no puede soportar niveles de actividad y/o
cargas iguales a las soportadas por huesos normales y sanos. Sobrecargas y
esfuerzos mecanicos de manipulacién

i) El implante se puede soltar, fallar odafiar cuando es sometido a un aumento
de carga asociado a ausencia o retraso en la consolidacion.
CARACTERIZACION DE LOS LIMITES DE PESO

El uso de implantes para fijacion interna permiten al cirujano ortopedista fije los
fragmentos 0seos en la posicion anatomica correcta. Los implantes peermiten
una movilidad precoz del miembro, pero limitada a movimientos sin carga a
criterio del cirujano. El peso del paciente no es un factor que llimite el uso de
este tipo de implante.

Estos implantes se disefiaron para auxiliar en el proceso natural de
consolidacion, pero no sirven como sustitutos de las estructuras anatdmicas ni
como soporte del peso del cuerpo si hay retraso en la consolidacion

No se ha comprobado que se limite el uso del implante en funcién del peso del
paciente, por lo tanto, es fundamental que el cirujano oriente al paciente sobre
los cuidados a ser tomados y el soporte fisico adecuado a ser utilizado durante
el tiempo de uso del implante. A pesar de que, como se ha dicho, no hay un
limite en cuanto al peso del paciente, el cirujano debe juzgar el
riesgo/beneficio en casos de pacientes con obesidad morbida.

El profesional responsable debe efectuar las validaciones clinicas vy
radiolégicas, y la frecuencia por é! estipulado, para verificar 1a evolucion de Ia
cirugia. En caso de encontrar alteraciones, es de responsabilidad del cirujano
tomar una accién correctiva adecuada.

LIMITE DE CONFORMACION DEL PRODUCTO

No esta permitido el modelaje de las prétesis.

INFORMACIONES PARA EL PACIENTE

a) El paciente debe ser orientado adecuadamente en cuanto a las
precauciones en el postoperatorio. La capacidad y la voluntad del paciente en
seguir las instrucciones constituyen uno de los aspectos mas importantes en un
procedimientq quirdrgico ortopedico.

b) Nifios, i ayores, pacientes con problemas mentales
dependientes eden representar un riesgo mayor para que

a

PR MARIA JOSE G
R} ] FARMACEL
M.N. 1125
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aparato falle, ya que tales pacientes pueden ignorar las instruccione
restricciones. ’
c) A criterio del médico, se debe instruir al paciente para gue utilice soporte %D
externos, auxilio para caminar y aparatos ortopedicos proyectados para ===
inmovilizar el area de la fractura y limitar |la carga.

d) Se debe hacer comprender completamente y alertar al paciente que el
producto no sustituye y no posee desempefio igual al hueso normal y que, por

lo tanto, se puede romper, deformar o soltar debido a esfuerzos o actividad en
€XCes0, carga precoz, etc.

e) Pacientes con implantes que contengan acero inoxidable deberan ser
orientados para que no se sometan a examenes de Resonancia Nuclear
Magnética, ya que el implante puede distorsionar los resultados de los
examenes, perjudicando el correcto diagnodstico de enfermedades. |

n

PRECAUCIONES

a) Los implantes son de uso unico,

b) Los implanies jamas deben ser reutilizados. Aunque parezca gue un
implante no se haya dafado, la tension anterior puede haber ocriginado
imperfecciones que reducirian el tiempo til en un reimplante. Por lo tanto, no
se podra utilizar en un paciente un implante que ya se haya utilizado durante
algan tiempo en otro paciente.

c) Existen instrumentos quirdirgicos apropiados que auxilian en ia implantacion
precisa de los productos de fijacion interna. Tales instrumentos se someten al
desgaste habitual de su utilizacion. Instrumentos que hayan experimentado
fuerzas excesivas se pueden dafiar. Es importante resaltar que tales
instrumentos deben ser utilizados exclusivamente para los fines a que se
disefiaron.

d) Se recomienda una inspeccién regular en todos los instrumentos para
verificar posibles desgastes o deformaciones. :
e) Todos los instrumentos deben ser esterilizados en autoclave a vapor u éxido
de etileno antes de la cirugia, a través del método que se juzgue mas .
conveniente y seguro. |
f) Solamente se deben utilizar implantes fabricados por Ortosintese. El uso de
componentes de otros fabricantes puede comprometer el uso y desempefio,
generando graves consecuencias para el paciente.

RIESGOS DE IMPLANTACION ~ POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

a) Ausencia o retraso en la unién que resulte en rotura del implante.

b) Deformacién o fractura del implante.

¢) Aflojamiento o dislocacion del implante. .
d) Sensibilidad a los metales o reaccion a cuerpos extranos. |
e) Dolores o molestia en el miembro operado. .l
f) Dafio al tejido provocado por la cirugia.

g) Necrosis 6sea o de tejidos blandos.

h) Curacion inadecuada.

i} Fractura del hueso durante o después del acto quirdrgico.
j) Hipersensibilidad a los materiales del item 1.

P
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a) El envase debe estar intacto en el momento de la recepcidén (no utiliza
producto médico si el envase esta violado)

b) El almacenamiento debe ser en local seco, a temperatura maxima

de 45°C. :

¢) El local de almacenamiento del producto debe estar limpio, seco
iluminado de forma de mantener las condiciones ideales de almacenamiento y
transporte, asi como, su integridad fisica € quimica;

d) Los productos deben ser manipulados con todo o cuidado, de manera de
evitar choques bruscos, caidas y otros riesgos y /o imperfecciones que afecten
la calidad del producto asi como también la seguridad del usuario; -

e) Se deben evitar los efectos de vibracion, choques, corrosidn, temperatura
por encima de 50°C, manipulacion defectuosa durante el movimiento y
transporte, estibaje inadecuado durante el almacenamiento

f) El transporte debe ser realizado en las mismas condiciones de almacenaje
con todos los cuidados de transportar un producto fragil. £l transportador

debe ser informado sobre el contenido y el plazo de entrega. Los cuidados que
son tomados en el transporte se demuestran en el envase asegurando asi la
proteccion del producto médico desde la expedicidn hasta la entrega al cliente.

METODOS DE LIMPEZA Y DESCONTAMINACION RECOMENDADOS

Recomendaciones generales

Para reducir el riesgo de infecciones se recomienda que todos los
instrumentales quirlirgicos estén limpios antes de la esterilizacion y que todos
los instrumentales quirargicos sean limpiados y decontaminados después de la
cirugia y antes de la esterilizacién, utilizando una solucién bactericida y
antifungicida de amplic espectro. Ademas, se debe observar.
a) No utilizar agentes de limpieza agresivos, tales como acidos minerales
fuertes (sulfarico, nitrico, etc.);
b) No usar escobillas de metal, pulidores o productos abrasivos;
¢) Lea siempre las instrucciones del fabricante del producto desinfectante,
citado arriba, sugiriendo las concentraciones y el periodo de inmersién;
d) En bafios térmicos el agua nunca debe exceder 45°C para impedir
coagulacién de las proteinas.

Limpieza manual

La limpieza manual de los implantes y del instrumental quirdrgico, cuando es
efectuada adecuadamente, causa menos dafos y!o averias. Ademas se debe
observar:

a) Latemperatura def agua no puede pasar la temperatura ambiente.

b) Lasgconcentraciones de los agentes de limpieza deben ser correctas;
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d) Se deben tomar cuidados extras con las juntas, elementos tubul
e instrumentos quirargicos cortantes;

e) Elinstrumental quirlrgico y los implantes deben ser cuidadosamente
enjuagados después de la limpieza, El agua utilizada contiene una
alta concentracion de iones, se debe utilizar agua destilada;

f) Secar los implantes e instrumental quirdrgico inmediatamente
después de la limpieza.

Maquinas de limpieza

Se existieran maquinas de limpieza para los implantes y el instrumental
quirargico, se debe observar:
a) Los implantes e instrumentales quirlirgicos deben ser colocados en
bandejas para no causar danos o averias de unos con otros
b) Los implantes e instrumentales quirtrgicos que son fabricados en
materiales disimiles deben limpiarse separadamente para evitar
corrosion;
¢) Lea siempre las instrucciones del fabricante de la solucioén desinfectante,
sugiriendo las concentraciones y el periodo de inmersion;
d) Ei enjuague debe remover todos los agentes utilizados en la limpieza,
como: la solucién desinfectante, sangre, pus y secreciones;
e) Se recomienda agua destilada cuando haya una alta concentracion de
iones en el agua de la red publica;
f) Los instrumentales quirirgicos deben ser secados, inmediatamente, |
después que terminé la limpieza ]

Limpieza Ultra-sénica

Los implantes e instrumentales quirurgicos que se limpien a través de bafios
ultra-sénicos deben ser previamente desinfectados. Se debe observar:
a) Lea siempre las instrucciones del fabricante de la solucion desinfectante,
citada arriba, sugiriendo concentraciones y tiempo de inmersion;
b) Los instrumentales quirirgicos ¢que son fabricados en materiales
disimiles deben limpiarse separadamente para evitar corrosion;
¢) Mantenga el recipiente de lavado con 50% de contenido de la solucion
desinfectante;
d) La temperatura de la solucidon desinfectante debe ser mantenida
rigurosamente entre 40° e 45°C;
e) Enjuague los instrumentos quirdrgicos cuidadosamente;
fy En los barios ultra-sonicos sin fase de enjuague, los instrumentos
quirGirgicos deben ser cuidadosamente enjuagados manualmente, de
preferencia con agua destilada,
Los implantes instrumentales quirirgicos deben ser s
' ' és que termind la limpieza

cadoy,




~ ESTERILIZACION 0 6 3 A

a) Los tornilios se suministran en condicién no estéril. El usuario debera
esterilizarlas en autoclave a vapor antes de la cirugia por medio del
método que juzgue mas conveniente y seguir, respetando las normas
vigentes de la autoridad sanitaria competente. Los procedimientos de !
esterilizacion, asi como la ia calidad ly la capacitacion del personal |
involucrado en tal procesc son de total responsabilidad del servicio de ,
salud.

b) Para la esterilizacion por calor himedo se recomienda la temperatura y
el ciclo de exposicion segun la tabla de abajo:

- Presidn interna: 2.08 Kgf/cm 3
- Temperatura de esterilizacion : 134°C
- Tiempo de esterilizacién : 20 minutos
- Tiempo de secado: 40 minutos

Es extremadamente importante que se validen los parametros del proceso de
esterilizacién para el tipo especifico de equipo de la institucion hospitalaria,
ademas del adecuade mantenimiento correctivo y preventivo del equipo de
esterilizacion

RASTREABILIDAD

La rastreabilidad de los tomillos estd asegurada a través del grabado a laser
en el producto de la marca de Ortosintese, referencia y namero de lote de !
producto. De esta forma es posible recuperar los datos de produccién, materia |
prima, proveedor y demas items de control de calidad establecidos. |
Es responsabilidad de la institucion hospitalaria y del equipo médico que las
informaciones del producto implantado sean anotadas en una hoja de
descripcion de cirugia o en la historia clinica. Se recomienda que el paciente
sea depositario de esa informacion, recibiendo un resumen con los datos del
producto implantado. '

En caso de que ocurra algun evento adverso relacionado al producto, notificar

al organismo sanitario competente o ]

MARIA JOS EGO
FARMA i
M.N 11259
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