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Ministerio de Salud D!SPOSIQIQM Ng
Secretaria de Politicas, .
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 () ENE 2017

M&oih|

@??3

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-13062-10-8 del Ré~gist||—o de esta

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y :

' CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOMED S.R.L. solicita se

autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de T

Medlca (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto

ecnologl'a

|med|co

1
Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos

medlcos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97i63/64 y

MERCOSUR/GMC/RES N° 40/00, incorporada al ordenamiento Jundlco

por DISpOSICIOI“l ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementar_l

\ nacional

as...

Que consta la evaluacién técnica producida por la DirecciéniNacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reldne los

. requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy

que. los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del

médico objeto de la solicitud.
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f
DISPOSICION N° @ ?7 a |

Ministerio de Salud \
Secretaria de Politicas, \
Regulacion e Institutos ,

ANMAT \

Que se .actla en virtud de las facultades conferidas por el.l.Decretq*

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. '\ .

| Por ello; \
EL ADMiNISTRADOR..NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALI DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA \ |
DISPONE: \
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Produlctores y
' Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la AdmlnlstraC|on Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto‘medlco o
marca ORTOSINTESE, nombre descriptivo Prétesis de cadera e instrurr%ental Y
nombre técnico Protesis, de articulacién para caderas, totales, de acuerdol con lo
sollcn:ado por BIOMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracterlstlcos lque
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. l\
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de '
| instrucciones de uso gque obran a fojas 18 Y 457 a 458 y 448 |a 455
respectivamente. l}
ARTiCIULO 30.- En los rotulos e instrﬁcciones de uso autorizados d.eberé ﬁgiurar ta

Ieyenda:' Autorizado por la ANMAT PM-501-1, con exclusién de toda otra ,Iéyénda.

no contemplada en la normativa vigente.
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DISPOSICION N° @ ?T? 3

I, Ministerio de Safud t
' Secretaria de Politicas, }
' Regulacion ¢ Institutos -
o mour | .

T

ARTICULO 4°.- La vigencié del Certificado de Autorizacién mencionai:io en el

|

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de P-rodlictores y
Procliluctos dé Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento}de 'Mesa'

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autent‘:icada de

la presente Disposicion, conjuntamente cdn su Anexo, rotulos e instrucc ones dé

uso 'autorizados. Girese a la Direccién de Gestidén de Informacidn Técnica a los

rﬁneg de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Exptlgdiente N°© 1-47-0000-13062-10-8

DISPOSICION No ,
G773

mgd:

Lr. rep
Subadminig
AN

trador Nacigna
-M.oap.




—_—— 20 ENE. 2017 PM:501-1. \
[b Dione opl Protesis de Cadera

Y Y Tr Legajo N°: 501. |

T‘)i??@ |
[EEF] 112601 A -4

@xxxxx )
" ANVISA N* 1022371XXXX ® (€ v
PROTESE DE QUADRIL USOWNCO! 43
cOMPONENTE ACETABULAR CIMENTADO ASTM £ 840/ ASTMF 126
PROTESE ACETABULAR MASTER 4ceci core mmitds 20 o eima utce
228 Xogrg ATESE 4D £ GOt LTow Resp.Yécnica: Yuho Yoshimoto - CRIF.GP n 20621
, Ind. Bras. - CNPJ 48.074 814000178
| s re e Fanicador oo
Brasil- site www.otosineae.con.br Veihaoo SFR - quANT IDADE= 01 P
BSIETEC. REED. CARLOS MACOTO NAIMURS - CREA NS 52,8910 OMel sl Compspondert
”I i l l l’ ’" m ‘ II "I ' ’ m | I l " l“ seees
‘ HOSPITALARES LDA ZONA INDL S TRIAL
VALE 0O FORNO LOTE 16.96830 LA NOVA
| DE PAVA - PORTUGAL
‘ | & (0C351]292916233 fax (00331 :73251 8533
(240)1 128/01 (1 O)XXXXX it o enatodm ot
[ ] roseor AT O (€
XX usounco 0434 omoumx
REG. ANVISA N° 1022371 00KX YESTERIL R
PROTESE DE QUADRIL ;
CABECA FEMORAL MODULAR
CABECA INTERCAMBIAVEL 228 CURTA  QUANTIDADE= 01 PC
TOSINTESE IND £ GOt LTOR Fabricado = o000 |
CR TESEIND B ¢ verficado: §F R !
I E Fores 58] 13484000 Fro (891 130404010 ASTMF 75
Brasti- £te Www ctosinere.comlr
TEC. RESP. CARLOS | REAN®

MACOTO NAKAMURA - C
A HOSFITALARES LDA ZONA IKDUS TRIAL '
| VALE DOFORND LOTE 16,3830 VILANOVA |
‘ DE PAIVA - PORTUGAL :
tel (00361 232518233 fax(J0351 [232516282
St www AR
(240)1088/01 (10)XXXXX vmait Infog@cenatoimat

Figura 2.1.2: Rétulos provisto por el Fabricante.
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' ) Prétesis de Cadera
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo Ill.B

COMPONENTES | N
METALICOS @ [sTERLE [R 25 KGy Minima

COMPONENTES @
NO METALICOS

INDICACIONES DE USQ

QRTOSINTESE
.!
Importado por: Fabricado por: e
Biomed SRL Ortosintese Industria e Comércio Ltda.
San Juan 2035 Rosario, Santa Fe - Avenida Nelson Palma Travassos, 651,
Argentina 02998-000, San Pablo, Brasil.

ORTOSINTESE

Prétesis de Cadera e Instrumental

Modelo:

~ NOUTILIZAR 5! EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO ~ NQ REESTERILIZAR
i ALMACENAR EN LUGAR SECQ Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farm. Rebeca Carlevaro MAT: 3797
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-501-1

STERILE |EO

Instrumental asociado para PROTESIS DE CADERA:

| No Estéril &

Esterilizar por Vapor himedo a una temperatura 2 134°C durante al menos 18 min

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL NC ABIERTOQ, EN UN LUGAR LIMPIO Y SECO

{
La prétesis de cadera es indicada en el tratamiento de fracturas de cuello femoral y en el tratamiento de

dolencias degenerativas de la articulacion (osteoartrosis, artritis reumatoide, etc.)

INFORMACIONES DE USO

a)

b)

. Mat: N2 3707

El uso de la protesis de cadera debe ser realizado solamente por cirujanos habilitados y éntrenados
para t;:! procedimiento. Es fundamental que se trace un cuidadoso planeamiento pre-operatorio.

A fin de proteger al médico y su paciente de eventuales problemas futuros, el hospital debe
responsabilizarse por el registro del protocolo del paciente, el codigo y el numero de [Jate de los
compenentes implantables utilizados. Estos datos son de fundamental importancia para Jpermitir la
rastreabilidad de los productos médicos utilizados;

|
La protesis es clasificada come producto de uso Unico, o sea, no debe ser reutilizada

Los productos médicos que fueran removidos de los pacientes y que no tengan como objeto estudios o

andlisis, deben ser adecuadamente descartados por la institucidn hospitalaria, los métodos y
Pagina1de 8
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procedimientos de descarte del producto médico utilizado deben asegurar la completa desnaturalizacion

del mismo, impidiendo cualquier posibilidad de su reutilizacién, La desnaturalizacion del|producto

medico es de entera responsabilidad de la institucidn hospitalaria, asi como los mefodos y

procedimientos utilizados; se recomienda que tales productos meédicos sean deformados

mecanicamente a través de prensas de impacto, martillo o0 masa. En seguida, los productos deben ser

identifiléados de forma clara y visible, indicando su situacion, esto es, no apropiada para uso.

RIESGOS INTRINSECOS

a) La eleccién correcta del implante tiene una gran importancia, pues el éxito potencial de a fijacion
aumenta con esta seleccién. |
b) Elimplante puede fallar o dafiarse cuando fue sometido a un aumento de carga asociada a ausencia
o rfe-traso de consolidacion.
¢) Factores como el nivel de actividad y atencidn a las instrucciones dadas en el postoperatorio que
reflejan en el desempefio del implante
d) Los pacientes con una cantidad ¢sea mala, Como un hueso esteoporético, presentan |un riesgo
mayor de desprendimiento o falla |
e) Es muy importante realizar una reduccién cuidadosa de la fractura y una fijacion estable:. En caso
qu;e falte el soporte Gseo, el implante soportara toda la carga, pudiendo fallar. La cirugiai debe ser
realizada dentro de los principios técnicos definidos en la literatura médica, El no cumplimiento de
estas normas puede implicar une sobrecarga del implante.
f) Un paciente con problemas mentales puede no ser capaz de observar las limitaciones o
precauciones en el uso del implante ‘
|
CONTRAINDICACIONES ‘
a) pacientes portadores de infeccion, 6sea o no, aguda o crénica (contraindicacion relativa!, a criterio
medico).
b) Pacientes con estado general comprometido, imposibilitados de ser sometidos a un procedimiento
quirdrgico,
c) sensibilidad a cuerpos extrafios. En caso de sospecha, deberan hacerse pruebas a los pacientes
d} Mala calidad dsea ( inmadurez dsea, osteoporosis grave) |
e) Paiacientes hipersensibles a cualguiera de los materiales componentes de las protesis.
f) Signos de inflamacion local
g) Pacientes sin voluntad e incapaces de seguir los cuidados y las instrucciones del post-operatorio
h) Todo paciente debe ser alertado sobre los riesgos de deambular sin el auxilio de una muleta o

Sebeca Garlevaro f
Mat. N2 3757 mm&mn“

Farmacéutica

bastdn, antes que ocurra una completa recuperacion y adaptacion del producto médico

Pagina 2 de 8
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'L‘. Prétesis de Cadera™ €

ORTOSIATESE INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lII.B

AVISO
Los productos fabricados por Ortosintese auxilian al cirujanc ortopedista en los procedimientos de fijacion

Osea. Entretanto, no se puede pretender que un implante obtenga el mismo desempeiio de un hueso sano

0 que soporte el estrés mecanico continuo, Estos materiales son sometidos a repetidas tensiones durante
su uso, lo cual puede resuitar en una fractura, soltura o dafio del mismo. Factores coma el peso dell paciente,
nivel de actividad y obediencia a las instrucciones dadas por los cirujanos en e! postoperatorio, sfe reflejan
en el desempefio del implante, especialmente cuando hay retardo o ausencia de cons;olidacién.
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, asli como de
los potenciales dafios del mismo. Factores como el peso del paciente, nivel de actividad y obedielncia alas
instrucciones dadas por los cirujanos en el postoperatorio, se reflejan en el desempefio del!implante,
especialmente cuando hay retardo o ausencia de consolidacién. Consecuentemente, es importar%te 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 iun amplio
conocimiento de la técnica quirirgica empleada, asi como de los aspectos mecanicos y metalurgi!cos de los -
implantes y aparatos de fijacion utilizados en la cirugia. l
a) El personal que auxilia en la cirugia (instrumentadoras, enfermeras, etc.) debera estar farlniliarizado
con los procedimientos quirdrgicos para que no haya ningun riesgo de contaminacion microbiana,
b) La correcta eleccion del implante posee gran importancia, ya que el potencial de éxito en| la fijacion
aumenta con una buena seleccion. i
¢) La fijacion inadecuada en el momento de la cirugia puede aumentar el riesgo de aﬂoiamiento y
migracién del aparato ¢ del tejido a ser sostenido. Para una fijacion correcta, es importanttlé que haya
suficiente cantidad y buena calidad ésea. Es bastante mas dificil conseguir una buena fijacion en un
hueso deteriorado. Los pacientes con una mala calidad dsea, como en un hueso oste'aoporético,
presentan mayor riesgo de que el implante se suelte o falle. l
d) Puede haber corrosion de implante 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 aleacicnes de cobalto.
g) Es muy importante la manipulacion correcta de los implantes, que no deben ser modificados,
rayados ni doblados (excepto cuando ta técnica empleada recomienda su modelacion durante la
cirugias. Las marcas o rayas ocasionadas a los implantes durante la operacion pueden contribuir
para su fractura
f) El conocimiento y el dominio de la técnica quirdrgica son de total responsabilidad del cirujano y su

personal.

.

0
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INSTRUCCIONES DE USO — Anexo IIL.B a

ORTOSINTESE

& mas importantes en un procedimiento quirdrgico ortopédico.

i
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 nimero de ciclos a los cuales el

producto médico es sometido. i

|
h) La prdtesis no puede soportar niveles de actividad y/o cargas iguales a las soportadas por huesos

normales y sanos. Sobrecargas y esfuerzos mecanicos de manipulacion (por ejemplo, torsion,

flexion, etc.) gjercidos durante su implante comprometen sus caracteristicas mecanicas, pudiendo

llevar a fatiga precoz.

|
CARACTERIZACION DE LOS LIMITES DE PESO

Los dispositivos para fijacién interna permiten al cirujano ortopedista un medio de auxiliar el procédimiento

de restablecimiento del huese lesionado.

A pesar de que estos dispositivos tienen un buen resulftado, no tienen las mismas propiedades de los huesos
sanos, como por gjemplo, de resistir la presion local. Estos dispositivos son concebidos para sustituir un
segmento, 6seo, entretanto no poseen las mismas caracteristicas fisicas y bicldgicas de un huesc. iEI hueso,
como material vivo, tiene la capacidad de resistir solicitudes mecdanicas cronicas, este proceso ob\'riamente,
no ocurre con el implante, por tanto nunca se debe esperar un comportamiento similar entre un ir‘nplante y
un hueso saludable. !

No se ha comprobado que se limite el uso del implante en funcién del pesc del paciente, por lo tanto, es
fundamental que el cirujanc oriente al paciente sobre los cuidados a ser tomados y el sopc}rte fisico
adecuado a ser utilizado durante el tiempo de uso del implante. A pesar de que, como se ha dichlo, no hay
un limite en cuanto al peso del paciente, €l cirujano debe juzgar el riesgo/beneficio en casos de Lacientes
con obesidad morbida.
El profesional responsable debe efectuar las validaciones clinicas y radiclégicas, vy la frecuencia por él
estipulada, para verificar la evolucion de la cirugia- En caso de encontrar alteraciones, es responsabilidad

del cirvjano tomar una accidn correctiva adecuada.

LIMITES DE CONFORMACION DEL PRODUCTO
No esta permitido el modelaje de las protesis.
SOPORTE OSEQ ADECUADO

La fijacion adecuada de un hueso puede ser la mas dificil. La validacién de la adecuacion del sop!orte 0se0

para tal implantacion de la protesis debe ser realizada por el cirujano, para cada paciente

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

=

i
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INSTRUCCIONES DE USO — Anexo |Il.B

ORTOSINTESE

b) Nifios, pacientes mayores, pacientes con problemas mentales o dependientes quimicos pueden
representar un riesgo mayor para que el aparato falle, ya que tales pacientes pueden ig!norar las
instrucciones y restricciones. '

c} A érlterlo del médico, se debe Instruir al paciente para que utilice soportes externos, aux:llo para
camlnary aparatos ortopédicos proyectados para inmovilizar el area de la fractura y [imitar la carga.

d) Se.debe hacer comprender completamente y alertar al paciente que el producto no sustituye y no
posee desempeno igual al hueso normal y que, por [o tanto, se puede romper, deformar o soltar
debido a esfuerzos o actividad en exceso, carga precoz, etc.

e) e) Pacientes con implantes que contengan acero inoxidable deberan ser orientados para Que no se
sofnetan a examenes de Resonancia Nuclear Magnética, ya que e! implante puede distorsionar los

resultados de los examenes, perjudicando el correcto diagnéstico de enfermedades.

PRECAUCIONES

a) Los implantes son de uso dnico,

b) Los implantes jamas deben ser reutilizados. Aunque parezca que un implante no se haya dafiado,
{a tension anterior puede haber ariginade imperfecciones que reducirian la vida 0til en un réimp!ante.
Poir lo tanto, no se podra utilizar en un paciente un implante que ya se haya utilizado durante algun
tiempo en otro paciente.

c) Existen instrumentos quirurgicos apropiados que auxilian en fa implantacion precisa de los
productos de fijacién 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 diseﬁiaron.

d) OrL(osintese recomienda una inspeccion regular en todos los instrumentos para verificar posibles
de!sgastes o deformaciones, '

e) Tddos los instrumentes deben ser reesterilizados en autoclave a vapor u 6xido de etileng antes de

la cirugfa, 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

paiciente. ‘

RIESGOS DE IMPLANTACION - POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
a) Ausencia o retraso en la union que resulte en rotura def implante.
b) Deformacién o fractura dei implante.
¢} Aflojamiente o dislocacion del implante.
d) Sensibilidad a los metales o reaccién a cuerpo§ extrafos.
e) Délores o molestia en el miembro operado.

fy Dafio al tejide provocado por la cirugia.

Pagina 5de 8
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| Prétesis de Caderﬂ 7? 3‘ 53
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lllB = {27

CUIDADOé ESPECIALES SOBRE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

a)

b}
c)

d)

RASTREABILIDAD

Necrosis dsea ¢ de tejidos blandos.
Curacion inadecuada,
Fractura del hueso durante o despues del acero quirdrgico,

Hipersensibilidad a los materiales del item 1.

El envase debe estar intacto en el momento de la recepcidn (no utilizar el producto médico si el

envase esta violado)

El almacenamiento debe ser en local seco, a temperatura maxima de 45"C.
E! |!oc:al de almacenamiento del producte debe estar limpio, seco iluminado de forma de |mantener
las condiciones ideales de almacenamiento y transporte, asi como, su integridad fisica e quimica;
Los preductos deben ser manipulados con todo o cuidado, de manera de evitar choques} bruscos,
ca E'das y otros riesgos y fo imperfecciones que afecten la calidad del producto asi como también la
seguridad del usuario;
Se deben evitar los efectos de vibracion, choques, corrosion, temperatura por encima|de 50"C,
manipulacion defectuosa durante el movimiento y transporte, estibaje inadecuado durante el

alrpacenamiento

El transporte debe ser realizado en las mismas condicicnes del almacenaje con todos los cuidados
de fransportar un producto fragil. El transportador debe ser informado sobre el conteerido de la

entrega, los cuidados que deben ser tomados que son tomados en el transporte asegurando asila

proteccion del producto medico desde la expedicion hasta la entrega al cliente.

La rastreabilidad de las protesis esta asegurada a través del grabado a laser en el producto de la'marca de

Ortosintese, referencia y numero de lote de producto. De esta forma es posible recuperar loe datos de

produccion, materia prima y demas items de control de calidad establecidos.

Es responsabilidad de [a institucion hospitalaria y del equipo medice que las informaciones del producto

implantado sean anctadas en una hoja de descripcién de cirugia o en la historia clinica. §e recomienda que

el paciente sea depositaric de esa informacion, recibiendo un resumen con los datos del producto

implantado. La rastreabilidad de las protesis de rodilla esta asegurada a través En caso de que ocurra algin

evento adverso relacionado al producto, natificar al organismo sanitario competente.

La protesis de cadera es comercializada en forma estéril, en un envase de uso unico y con una validez de

o ~ ) . ool
esterilizacion de 5 afios siempre gue sean tomados los cuidados de mantener el envase sin violar y en

condiciones recomendadas de almacenamiento y transporte. El método de esterilizaciénl para los

Componentes metalicos es por rayos gamma de 25 KGy, por proceso validado, que determina un periodo

de validez de 5 afios. El método de esterilizacion para los componentes poliméricos es por oxido de etilenog,

|
por procesc validado, que determina un pericdo de validez de 5 afios

HAebeca Carlevuro
Farmacéuties
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INSTRUCCIONES DE USO ~Anexo IIB 3

.

INSTRUMENTAL QUIRURGICO ASOCIADO

El instrumental es provisto NO ESTERIL. Antes de la utilizacién es imprescindible que la institucion

hospitalaria usuaria los decontamine y esterilice de manera adecuada y responsable, antes del

procedimiento de cirugia a desarrollar con ellos.
I

Precauciones

Advertencias

L d

Los instrumentos debes ser manipulados por perscnal calificado y entrenado, conscien}e de las
caracteristicas de los productos, y que posean conocimientos detallado de las técnicas operativas
apropiadas para el uso del instrumental y del implante asociado, y de los riesgos potenciales asociados
a la operacion a ser desarrollada.

La integridad de los instrumentos debe ser verificada antes del uso
El cirujano debe utilizar la instrumentacion recomendada de acuerdo a la técnica quirlrgica sugerida

por el fabricante.

Los instrumentos deben ser manipulados con cuidado, sin golpearlos, cuidandolos c‘je caidas
accidentales, durante todas las diferentes fases de uso y tratamiento, inciuido decontaminacion y

esterilizacion.

No utilice Instrumentos alterados, dafiades, contaminados o utilizados incorrectamente.
Utilice cada instrumento solo para su uso indicado para evitar dafarlo, comprometer su resistencia y
causar su falla inmediata o prematura
ORTOSINTESE advierte de manera expresa sobre la prohibicion de la utilizacion de inétrumentos
fabricados por otra elaboradora, en asociacion con implantes ORTOSINTESE y no acepta

responsabilidad alguna en dafios o consecuencias producidas por tal practica.

Almacenar en lugar limpio y seco
No almacenar los instrumentos en contactc o enh areas vecinas a productos que poseen accion

corrosiva (Cloro o sustancias cloradas)

Lavado y decontaminacion

g’?@/)m 60 TR

Colocar los instrumentos sumergidos totalmente en bafo decontaminante inmediatamente después de
uso (es imperativo evitar que se sequen los restos orgénicos sobre el instrumento), y eliminar en lo
posible cualquier sustancia que pueda obstruir la penetracién de liquido dentro de instruinentos con
huecos, orificios o canulados, abriendo los instrumentos articulados. Deben respetarse los tiempos y
temperaturas del bafio decontaminante sugeridas por el fabricante del detergente enzimatico del bano,

y efectuarse una limpieza meticulosa de cada instrumento. ‘
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INSTRUCCIONES DE USO — Anexo lIl.B
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» Es necesaria una limpieza cuidadosa de cada instrumento, en base a una accion mecénica, que

permitira remover todas las dreas contaminadas, incluidas las areas de dificil alcance, desmaontando el

instrumento si es necesario.

» Este lavado debe ser preferentemente desarrollado en una lavadora especifica de instrumental, o

lavadora ultrasénica, de acuerdo a las instrucciones del fabricante del equipo. En caso
manual, frote los instrumentos con un cepillo de cerdas suaves, no utilice nunca un cepillo
una esponja abrasiva.

+ Enjuague de manera minuciosa y abundante con agua destilada o estéril,

de lavado

metalico o

» Seque ef instrumental sin exceder nunca los limites de temperatura de los instrumentos involucrados,

lubriquelos si resulta necesario.

+ Cumpla siempre con las regulaciones y normas vigentes en la regién para los metodos del limpieza,

detergentes utilizados y calidades de agua aplicadas en los procesos.

« Verifique la limpieza y la buena condicion de cada instrumento antes de la esterilizacion o del

almacenamiento intermedio de los mismos.

Esterilizacion

e Esterilice los instrumentos antes del uso por medio de autoclave de vapor himedo, de acu

erdo a las

reglamentaciones locales en vigencia. Se sugiere utilizar el meétodo de Vapor humei:lo a una

temperatura mayor o igual a 134°C durante al menos 18 minutos,

El contenedor en el cual estan ubicados los instrumentos puede ser esterilizado por vapor estand

o envuelto

en una doble capa de papel o pouch conforme a las normas locales, o alternativamente, siendo ubicado

dentro del contenedor especifico validado por la organizacion hospitalaria para este tipo de ester

PROBLEMAS RELACIONADOS AL DESCARTE DE LOS PRODUCTOS

Los productos médicos que fueran removidos de los pacientes y que no tengan como objeto

ilizacion.

estudios o

andlisis, deben ser adecuadamente descartados por la institucién hospitalaria. Los rmétodos y

procedimientos de descarte del producto médico utilizado deben asegurar la completa desnatura
mismo, impidiendo cualquier posibilidad de re- utilizacion. La desnaturalizacion del producto me

entera responsabilidad de la institucién, como asi también los métodos y procedimientos

izacion dei
dico es de

utilizados,

Ortosintese recomienda que tales productos médicos sean deformados mecanicamente a través|de prensas

de impacto, matillo o masas. En seguida, los productos deben ser identificados de forma clara y visible,

indicando su situacion de productos NO APTOS PARA EL USO.

lebeca Gurdevaro
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PROYECTO DE ROTULO - Anexo lIl.B

Prétesis de CaderaO 7 7 3 1\‘133

Rétulo de componentes Protésicos No metalicos

A\

Importado por: Fabricado por:
Biomed SRL Ortosintese Industria e Comércio Ltda.
San Juan 2035 Rosario, Santa Fe - Avenida Nelson Palma Travassos, 651, 02998-
Argentina 000, San Pablo, Brasil.
Ortosintese
PROTESIS DE CADERA
Componente Modelo:

Qty #: Ref #: Medida: |
IS/N JXXXXXX & XX XXXX oM s - xoexx |
@ STERILE|EO |

NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR !
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO FROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA !
Directora Técnica: Farm. Rebeca Carlevaro MAT: 3797

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS -

Autorizado por la ANMAT PM-501-1

Rétulos de Componentes Protésicos Metalicos

A @ FSTEEENI@ Minima

Importado por: Fabricado por; :
Biomed SRL Ortosintese Industria e Comércio Ltda. |
San Juan 2035 Rosario, Santa Fe - Avenida Nelson Palma Travassos, 651, 02998-
Argentina 000, San Pablo, Brasil. !
Ortosintese
PROTESIS DE CADERA

Componente Modelo:

Qty #: Ref #: Medida: B
IS/N XX XXXX B XX - XXX o] e - xxxx

25 KGy

UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADGC — NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farm. Rebeca Carlevaro MAT: 3797
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-501-10 .

-

\./Ze{)em Gardevaro
Farmacéutica
Mat. N2 3797
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QRTOSINTESE

PROYECTO DE ROTULO — Anexo II1.B

Prétesis de Cadera 0 ?'?{ 2

Rotulo de Instrumental

Importado por: Eabricado por:
Biomed SRL Ortosintese Industria e Comércio Ltda.
San Juan 2035 Rosario, Santa Fe - Avenida Nelson Palma Travassos, 651, 02998:
, Argentina 000, San Pablo, Brasil, i
| INSTRUMENTAL para PROTESIS DE CADERA
Ortosintese f
Modelo: ] \

Ref# {Wq._— No Estéril

Esterilizar por Vapor humedo a una temperatura 2 134°C durante al menos 18 min

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL NO ABIERTO, EN UN LUGAR LIMPIO Y SECO
Directora Técnica: Farm. Rebeca Carlevaro MAT: 3797
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-501-1

. '] - /‘ !
§ /@
Gelreca Carlevaro enfique He

Farmacdutica Secio Carenta

Mat, N® 3797

Pag.:2de2




2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-13062/10-8
El Ad'm'inistrador Nacional de la Administracion Nacional “de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que

' mediante la Disposicién N° 0773y de acuerdo con lo solicitado

por BIOMED S.R.L., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional dle

-

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Prétesis de cadera e instrumental.l

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI: 16-150
Protesis, de ar‘ticulacién- para cadera, totales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ORTOSINTESE.

Clase de Riesgo: I1I.

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de fracturas de cuello femoral y
dolencias degenerativas de la articulacién.

' Modelo/s:

1005/10 1005/11 1005/12 1005/13
1005/14 1005/15 1005/16 1005/17
1009/40 1009/42 1009/44 1009/46
1009/48 1009/50 1009/52 : 1009/56

Cadera no cementada

o




1009/58 1009/60 1009/62 1009/64
1009/66 1009/68 1009/70 1009/72
1023/10 1023/11 1023712 1023/13
1023/14 -1023/15 1023/16 3330/15
3330/20 3330/25 3330/30 3330/35
3330/40 3330/45 3330/50 3330/55
3330 1088/01 1088/02 '1088/03:
1088/04 1264/01 1264/02 1264/03

1264/04
1002/44 1002/46 1002/48  1002/50
| ) 1002/52 1002/54 1002/56  1002/58 |
il 1002/60 1002/62  1002/64  1013/39
% 1013/41 1013/43 1013/45 1013/47
| Acetabular 1013/49  1013/51 1013/53  1041/44
i | 1041/46  1041/48 1041/50  1041/52
| 1041/54 1041/56 1041/58  1041/60
L © | 1041/62 o
T uller 1080/01 1080/02 1080/03  1080/04
| 1080705 1080/06
| 1015/01 1015/02 1015/04 1015/05 1016
| 1016/01 1017 1018 1019 1028 1050/01
. Charnley
| 1050/04 1082/01 1082/02  1082/03
o Y 1082/04 1083/01 1083/02
" Sigma 1020701 1020/02 1145
\ ‘ 1000701  1000/03 1126/01 1126/02
Magnus 1126/03 1192 1193/01 1193/02 1193/03

1194/01 1194/02 1194/03 1194/04 1183

1086 1087/01 1087/02 1087/03 1087/04

1087/05 1087/06  1087/07  1087/08
1087/09 1087/10  1087/11 1087/18
1089/01 1089/02 1089/03 1089/04 1792
1659/01  1659/02  1659/03  1659/04
1659/05 1659/06  1659/07  1659/08
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Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
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|

1659/06  1779/01  1779/02  1779/03
1779/04  1779/05  1779/06 1779/0%
1779/08 1779/09 1779/10 2004 2005/1§
2005/17 2005/18 2005/19  2005/20
2005/21  2005/22  2005/23 2005/2i
2005/25 2006/01 2010 2016 2017 201#
2021 2085 2086 2093 2679 2727 2830/01
2858/10 2858/11  2858/01 - 2858/02 |
2858/03  1652/01  7047/01 7047/02
7047/03 7047/04 7047/05 0842/05 2004
2005/14 2005/15 2005/16  2005/17
2005/18 2005/19  2005/20  2005/21
2005/22 2005/23 2005/24 2005/25 1792
2006/01 2014/01 2014/02  2014/03
2014/04 2014/05 2014/06  2014/07
1652/01 2016 2017 2018 2021 2022/01
2022/02 2022/03 2022/04 2679. 2082/01
2082/02 2082/03  2082/04  2082/05
2082/06 2082/07 2085 2086 2087 2150/01
2150/02 2151/01 2151/02  2151/03
2116/01  2116/02 2114/01  2114/02
2115/01 .2115/02 2115/03  0744/05
1959/01 1959/02 1959/03 2001 2010
2011/02 2053 1652/01 2171 2337/01
2337/02 - :

Prétesis Modular

2337/03 2337/04 2337/05 2337/06 1134 :
1142/01 1142/02 1142/03  1142/04
1142/05 1146 1183 1192 1193/01 1193/02
21193/03 1194/01 1194/02  1194/03
1194/04 2337/07 2337/08 2340 2341[01
2341/02 2698 1792 2701 2704/01 2704/02




- PR

2704/03  2704/04  2704/05  2704/06
2704/07  2704/08  2704/09  2704/10

‘i 2858/01 2858/02 2858/03 2830/01.830/02
2924 0792/05 2000 2001 2002 2003/01-

2003/02 2003/03 2003/04 2004 2006/01
2007 2008/02 2009 2010 2011 2012 2118

2114/01  2114/02  2115/01  2115/02 |
2115/03  2119/01  2119/02  2119/03-

2119/04 0810/05 2007 2011/02 2092 2000

2001 2002 2698 2699/01 2699/02 2699/03

2699/04 2699/05 2699/06 1792 2701 2702
2703/01  2703/02  2703/03  2703/04
2704/01  2704/02  2704/03  2704/04

-2704/05 - 2704/06  2704/07 ~ 2704/08"

2704/09 2705 2707/01 2707/02 2707/03
2707/04  2707/05  2707/06  2707/07
2707/08 2707/09 2708 2727 0736 2005/14
2005/28 1792 2006/01 2007 2011 2023
2027 2030 2031 2032 2033 2034 20352036
2038 2039 2040 2041 2042 2043 2044
2045 2046 2047 2049 2057 0815 2072
2335/01 2335/02 4655/01  4655/02
4655/03 4636 4654 4637 4657 4656
0772/05 0772/06 2008 2010 2118 2119/01
2119702  2119/03  2003/01 2003/02
2003/03 2117 2113/01 2113/02 2113/03
2113/04 2113/05 2113/06  2113/07
2113/08 2114/01  2114/02  2115/01
2115/02 2115/03 2004 2011 2007 0742/05

2003/05 2003/06 2004 2075 2152 2153.
1'2159 2166/02 2166/04 2166/06 2360701

0754 2378 2379 2380 2381 2382 2383
2384 2450 2451 2452 2453 2454 2455
1761 1768 1769 1770

—— e s
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1031 1032/01 1032/02 1032/03 1032/04

Sistema Cable de Cerclage y Placa ,
1032/05 1032/06 .

1128/01 1128/02 1128/03  1128/04

1128/05 1128/06  1128/07 1128/08

[

~ Master . 1128/09  1128/10  1129/01 .1129/0‘2‘
1129/03 1129/04 1129/05 1130 1131 1132
1133

Vida util: 5 afios

Formas de bresentacic’)n: Unidad.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

- Nombre del fabrlcante Ortosintese Industrla e Comercm Ltda

Lugar/es de elaboramon Avenlda Nelson Palma Travassos, 651 02998-
000, San Pablo, Brasil .

Se extiende a BIOMED S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion
del PM-501-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a9.0.-ENE,..20Hendo o

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 0 77 3

Dr. ROBERTS LEDE

Subadministradar Nacional
ANMNM AT

C
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