N°© 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre del 2015.
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~ DISPOSICION N° 0 88 9 .

BUENOS AIRES, 9 4 FiE, 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1497-15-5 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y.Tecnologia Médica

-~ (ANMAT), y

CONSIDERANDO: .

7 Que por las presenfes act‘uaciones la firma KARL STORZ
ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion y modificacion del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1218-10, denominado SISTEMAS
PARA PLASTICAS LIGAMENTARIAS, TENDINOSAS Y ANCLAJE DE TEJIDOS
BLANDOS (TITANIO), marca STORZ. ' -

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

. .. |
intervencion que le compete. : : : \

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por él Decreto
|
|
I
|
|

Por ello; ' .
! |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION{\L DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
DISPONE: 7

|
|
i

ARTICULO 19°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en' |

el RPPTM N° PM-1218-10, correspondiente al producto médico denominado:

¢ SISTEMAS PARA PLASTICAS LIGAMENTARIAS, TENDINOSAS Y ANCLAJE DE
Z
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'TEJIDOS BLANDOS (TITANIO), marca STORZ, propiedad de la ﬁrima KARL
'STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion
ANMAT N° 2209 "de fecha 05 de mayo de 2010 y sus rectificatorias y
modificatorias, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente
Disposicion. |

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcf:ién,en el
 RPPTM  NO PM';-1l218—'10,, denominado: SISTEMAS ~ PARA Pé_ASVTICAS
LIGAMENTARIAS, TENDINOSAS Y ANCLAJE DE TEJIDOS BLANDOS (TITANIO),
marca STORZ. 7 ‘
ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidn de Modiﬁc!aciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qL!Je debera
agrégarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1218-10.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiquese al! interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
| Usfo autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para

que efectle la agregacién del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese. '
Expediente N© 1-47-3110-1497-15-5
DISPOSICION N°

- 0889 |

Dr. ROBERTS LEpE

Subadministrador Nacional
TA N AL
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El" Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

PDe%sS gcnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N

........................ , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-1218-10 vy de acuerdo a lo solicitado por la firma KARL STORZ
'ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: ‘ |
Nombre genérico aprobado: SISTEMAS PARA PLASTICAS LIGAMENTARIAS,
~ TENDINOSAS Y ANCLAJE DE TEJIDOS BLANDOS (TITANIO).

Marca: STORZ.
- Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2209/10

Tramitado por expediente N° 1-47-18995-09-7

DATO

DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A ‘ , |
: ' HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR . 1
Vigencia del

Certiﬁcado de

Autorizacion y Venta | g5 de mayo de 2015 05 de mayo de 2020
de Productos

Médicos
MEGAFIX T, TITANIUM | 28379S Set MINAR
ANCHOR, SUTURE 28310Z Orientador, completo
ANCHOR. 28729FS Set FLIPPTACK
IMPLANTES. 28179KS Pinzas sacabocados
287XXXXT: Tornillo de | 28310KGK Perforador, sistema
Modelos interferencia titanio 2,1mm, corto
estéril. ' 28310KGL Perforador, sistema
XXXX=Corresponde al | 2,1mm, largo :
diametro y longitud. 28310KKK Perforador, 2,1
2870308TI: Anclaje de | mm, corto
titanio. 28310KKL Perforador, 2,1 mm,
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2870513TI: Anclaje de
titanio.

2870613TI: Anclaje de
titanio.

ACCESORIOS:
28179GU: Gaskets
descartables.
28179GS: Gaskets
descartables.

1 28140GU: Gaskets

descartables.
28179SA: Canulas
descartables.
28179SB: Canulas
descartables.
28179SC: Canulas

| descartables.

28179SD: Canulas
descartables.

| 28179SS: Canulas

descartables.
28179SL: Canulas
descartables.
28179BS: Canulas
descartables.
28179BL: Canulas
descartables.
28279SL: Canulas
descartables.
28279SA: Canulas
descartables.
28279SB: Canulas
descartables.
031118-01:
Tubuladura para
equipo de infusion de
agua (bomba).
2820XX1X2S; Puntas o
terminales de shaver
descartables.

X= 8,5, 6.

X1: B,
I,A,C,M,N,DEFGH,L,

largo

28310GKK Perforador, 2,5
mm, corto

28310GKL Perforador, 2 5
mm, largo

28310GGK Perforador,;5|stema
2,5mm, corto

28310GGL Perforador, sistema
2,5mm, largo

28789FW Guia-asas

28729MT Botdn de fijacion
Mini-ENDOTACK

2870309ST Ancla de
sutura,titanio,3mm,autocortan
te

287051471 Ancla de sutura,
titanio, 5 mm

2870614TI Ancla de sutura,
titanio, 6,5 mm :
28729SC Sujecion Flipptack,
solo

287295T Mecanismo de
posicion de Endotack. '
28729SM Dispositivo de
colocacion

28729TT Botén de fijaciéon
ENDOTACK

28379SA Empalme orientador
28310ZG Orientador

28310ZH Orientador

28310E inserto

28310FH Vaina guia

28729LT Medidor

28310U Arandela

28310UB Arandela

2870720T Tornillo, Mega Fix T,
7 x 20 mm

2870725T Tornillo, Mega Fix T,
7 x 25 mm

2870820T Tornillo, Mega Fix T,
8 x 20 mm

2870825T Tornillo, Mega Fix T,
8 x 25 mm




3 ///J/W A St
:%)a/azl& b -_@Z/ﬁwd

{ .. 4 .
%5& Croiiie &0 S prdleleeded

AN AT

“2017 — ANO DE LAS ENERGLAS RENQV.ABLES”

K.
X2: B,

IIAICIMINIDIEIFIGA'HILI
K.

2870920T Tornillo Mega Fix T,
9x 20 mm

2870925T Tornillo Mega Fix T,
9 x 25 mm o
2870723T Tornillo, Mega Fix T,
7 X 23 mm

2870728T Tornillo, Mega FixT,
7 X 28 mm

2870823T Tornillo, Mega Fix T,
8x23 mm

2870828T Tornillo Mega Fix T,
8 x 28 mm ‘
2870923T Tornillo Mega Fix T,
9 x 23 mm

2870928T Tornillo Mega Fix T,
9 x 28 mm

2871023T Tornillo Mega Fix T,
10 x 23 mm

2871028T Tornillo Mega Fix T,
10 x 28 mm

28729FT Boton de Fjacmn
FLIPPTACK

28310KA ENDOSCREW, azul,
canulado, 6 mm

28310KB ENDOSCREW, azul,
canulado, 7 mm

28310KC ENDOSCREW azul,
canulado, 8 mm

28310KD ENDOSCREW azul,
canulado, 9 mm

28310KE ENDOSCREW, azul,
canulado, 10 mm

28310KF ENDOSCREW, azui,
canulado, 11 mm

28310KG ENDOSCREW, azul,
canulado, 12 mm

28310KH ENDOSCREW, azul,
canulado, 13 mm i
28310KI ENDOSCREW,
canulado, 14 mm
28310KJ ENDOSCREW, azul,
canulado, 15 mm

28310KK ENDOSCREW, azul,
canulado, 16 mm

azul,
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28310KL ENDOSCREW, azul,
canulado, 17 mm

28310KM ENDOSCREW, azul,
canulado, 18 mm

28310KN ENDOSCREW, azul,
canulado, 19 mm

28310KO ENDOSCREW, azul,
canulado, 20 mm !
28310KP ENDOSCREW, azul,
canulado, 22 mm
28310KQ ENDOSCREW, azul,
canulado, 24 mm

28310KR ENDOSCREW, azul,
canulado, 26 mm

28310KS ENDOSCREW, azui,
canulado, 28 mm

28310KT ENDOSCREW, azul,
canulado, 30 mm i
28310GA ENDOSCREW,
dorado, canulado, 6 mm
28310GB ENDOSCREW,
dorado, canulado, 7 mm
28310GC ENDOSCREW,
dorado, canulado, 8 mm
28310GD ENDOSCREW,
dorado, canulado, 9 mm
28310GE ENDOSCREW,
dorado, canulado, 10 mm
28310GF ENDQOSCREW,
dorado, canulado, 11 mm
28310GG ENDOSCREW,
dorado, canulado, 12 mm
28310GH ENDOSCREW,
dorado, canulado, 13 mm
28310GI ENDOSCREW,
dorado, canulado, 14 mm
28310G] ENDOSCREW,
dorado, canulado, 15 mm
28310GK ENDOSCREW,
dorado, canulado, 16 mm
28310GL ENDOSCREW,
dorado, canulado, long. 17
mm
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28310GM ENDOSCREW,
dorado, canulado, 18 mm
28310GN ENDOSCREW,
dorado, canulado, 19 mm
28310G0O ENDOSCREW,
dorado, canulado, 20 mm
28310GP ENDQOSCREW,
dorado, canulado, 22 mm
28310GQ ENDOSCREW,
dorado, canulado, 24 mm
28310GR ENDOSCREW,
dorado, canulado, 26 mm
28310GS ENDOSCREW,
dorado, canulado, 28 mm
28310GT ENDOSCREW,
dorado, canulado, 30 mm
28310GU ENDOSCREW,
dorado, canulado, 35 mm
28310GV ENDOSCREW,
dorado, canulado, 40 mm
28310GW ENDOSCREW,
dorado, canulado, 45 mm
28310GX ENDOSCREW,
dorado, canulado, 50 mm
28310SD Mango de
destornillador

28789CD Destornillador
CrossDrive Plus .
28729MM Llave de botén
28729MS Llave de botén
28310SK Destornillador, corto,
canulado

28310SL Destornillador, largo,
canulado ,
28310DG Alambre de |
KIRSCHNER, largo '
28310DK Alambre de
KIRSCHNER, corto
28310FG Alambre de
KIRSCHNER, largo
28310FK Alambre de .
KIRSCHNER, largo |

‘ 28310C Contenedor de

- transporte.
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28729SB Tablilla para
tendones ,
28729SBD Prolongador; para
tablilla para tendones
28310TK Medidor de
profundidad, corto
28310TL Medidor de
profundidad, largo
28379SE Lezna para hilo
28379SC FLIPPTACK aplicador
28379SD FLIPPTACK punzén
28379SB Vaina deslizante
28379SF Reposicionador, AC

Formas de
presentacion

Por unidad.

28789FW: 6 unidades.
28310DG, 28310DK, 28310FG,
28310FK: 10 unidades.

Nombre Genérico

Sistemas para plasticas
ligamentarias,
tendinosas y anclaje de
tejidos blandos
(titanio).

Sistemas para practicas
ligamentarias, tendinosas y
anclajes de tejidos blandos
(titanio).

Marca

STORZ

KARL STORZ

Indicaciones de Uso

Destinado a la union
y/o compresion de
tejidos blandos a hueso
o de hueso a hueso en
cirugias artroscopicas o
a cielo abierto, fijacién
de injertos, tendones,
ligamentos, labrum,
tejidos blandos o
pastillas éseas en
general en estructuras
oseas.

El uso de los implantes Megafix
T se indica para rupturas del
ligamento cruzado anterior y
posterior.

El uso de los anclajes de
sutura se indica para:

Rodilla: Reparacion del
ligamento colateral medial;
Reparacion del ligamento
colateral lateral; Reparacién
del ligamento oblicuo postero-
medial; Reposicion de la rétula
y reparacion de tendones;
Tenodesis del ligamento
iliotibial.

Hombro: Reparacion de
desgarro del manguito de los
rotadores; Estabilizacion de la
capsula articular; Reparacién




“017 — ANG DE L.AS ENERGLAS RENJO IV 4ABLES”

L//Z;deszz}l t gﬁ{/
7
%w&zr& P ;6/,‘/)4./2/"/&/14

(_
%{M lriton. e ardbitintis

AN AT

de una lesién de Bankart;
Reparacion de la inestabilidad
anterior del hombro;
Reparacidon de lesiones SLAP;
Desplazamiento capsular o
reconstruccion capsulolabral;
Reparacion de la luxacion de la
articulacion acromioclavicular;
Reparacidon del deltoides;
Tenodesis del biceps.

E! uso de los implantes
Flipptack se indica para terapia
reconstructiva en casos de
ruptura del ligamento cruzado
anterior y posterior mediante
trasplantes autologicos para la
terapia reconstructiva de la
articulacién AC.

El uso de los implantes
Endotack / Mini Endotack se
indica para terapia
reconstructiva de rupturas del
ligamento cruzado anterior y
posterior mediante implantes
autdlogos.

Autorizado segun Disp. | A fs. 142 a 143

Proyecto de Rétulo | ANMAT N° 2209/10

Instrucciones de Autorizado segun Disp. | A fs. 196 a 205
- Uso - | ANMAT N° 2209/10 '

'lEl bresente sélo tiene valor probaforio anexado al certificado de AQtorizacién
antes mencionado. !

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RiPPTM ala
firma KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-1218-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias..g.4-ENE. - 2047 | 5

Expediente N° 1-47-3110-1497-15-5

pDISPOSICIC')N NO 0 88

Dyr. ROBERTO L

Subadmintstrador Nacional
AN.M AT
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Para imp'lantes

|

iFabricado por.
KARL STORZ GmbH & Co. KG
Mittelstrasse 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania

lmportado por: '
KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.

Zufriategui 627 piso 6°, Vicente Lépez, Pcia. de Buenos Aires, Argentina
|

‘“Sistemas para practicas ligamentarias, tendinosas y anclajes de tejidos blandos
(.ﬁtanio) ”

| KARL STORZ

| Modelo XXXX

1 . - Partida y/o lote #
Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.
Lea las instrucciones operativas.

Producto estéril, de un solo uso.

M(etodo de esterilizacion: EO o Radiacién Gamma.

Nq reesterilizar l‘
Felcha de vencimiento: ) ‘
| Y
Dirlector Técnico: Farmaceutica Monica Miriam Sosa - MN 14542

| VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

| “AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-10" ‘

|
£ =

Representante Tecnico ' Responsable Legal
Firma y Sello SA ) Firma y Sello
. MONICA SO '
D MACEUTICA UBA.

MWL 1|4542
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|
Para ins‘ltrumental'
|
‘| Fabricado por:

KARL STORZ GmbH & Co. KG
| Mittelstrasse 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania

limportado por:

KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.

Zufriategui 627 piso 6° Vicente Lépez, Pcia. de Buenos Aires, Argentina
|

“Sistemas para practicas ligamentarias, tendinosas y anclajes de tejidos blandos
‘(titanio) "

| KARL STORZ ’
! "~ Modelo XXXX _
|

Partida y/o lote #
|

Almacenar a temperatura ambiente, en Ih.gar seco y limpio.

Lea las instrucciones operativas.

Director Técnico: Farmacéutica Ménica Miriam Sosa - MN 14542

&

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS “

] “AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-10"

Representante Técnico

' Responsable Legal '
Firma y Sello Firma y Sello
Dra. MONICA SOSA '
FARMACEUTICAU.BA.

M.N. 14542



3.1. Las imdicaciones contempiadas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las

| INSTRUCCIONES DE USO

que figuran en los item 2.4y 2.5;

Implantes

Fabiicado por:

KARL STORZ GmbH & Co. KG

MittTIstrasse 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania
Importado por:

KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.

Zufrrategun 627 piso 6° Vicente Lopez, Pcia. de Buenos Aires, Argentina
\ :

“Sistemas para praclicas ligamentarias, tendinosas y anclajes de fejidos blandos (titanio)”

| KARL STORZ

i Modelo XXXX
Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.
|

Lea [as instrucciones operativas.

Produlcto estéril, de un solo uso.

Método de esterilizacidn: EQ o Radiacidon Gamma.

No reesterilizar
Director Técnico: Farmacéutica Ménica Miriam Sosa - MN 14542

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

|

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1218-10”

|
Instrumental

vl

Fabncado por;
KARL STORZ GmbH & Co. KG
Mittelstrasse 8, D-78532 Tuttlingen, Alemania

Importado por:
KARL STORZ ENDOSCOPIA ARGENTINA S.A.
Zufriategui 627 piso 6°, Vicente Lopez, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

i KARL STORZ

| Modelo XXXX

Almgcenar a temperatura ambiente, en lugar seco y limpio.

Lea ;Ias instrucciones operativas.

“Sistemas para pricticas ligamentarias, fendinosas y anclajes de tejidos blandos (titanio)”

Representante Técnico

Respons Legal \,I\DO:{ ) I)n% MHGERTINA S A,
Firm @Osi Firmay se“o ,EBASTIAN MAR oGCHI
gsmcaunép\ us _

ben?

APOQDERADC




FARMACEUTICA UBA

72/98 q(fe dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; -

En base |a las prestacione_s otorgadas por el fabricante del presente producto médico, al mismo

se lo considera como “Implantes de titanic para procedimientos de ORL, Laparoscopicos y
2k

Artroscdpicos”, "Instrumentos médicos y quirdrgicos para procedimientos endoscopicos
(diagnéstilco y terapia)” e “Instrumentos médicos y quirdrgicos para procedimientos de cirugia

abiera (diagnéstico y terapia)” bajo la norma EN 1SO 13485:2012.
i .

3.4. Todés las informaciones que permitan corﬁprobar si el producto médico esta bien
instalado! Yy pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos

relativos ? fa naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridadl de los productos médicos;

| . N
NOTA: Este producto se suministra en un envase protector y esté esterilizado.

Teneren cluenta los siguientes cuidados:

- Riesgo de lesiones y riesgo de deterioro de los productos: La inobservancia del Manual
de linstrucciones y de los manuales de instrucciones de los productos utilizados en
coryhbinacién puede provocar Ie_zsiones en pacientes, usuarios y terceros y dete_rioros en
el ;'producto. Lea todos los manuales al respecto con atencién y cbserve en todo

momento las instrucciones descritas. Compruebe el buen funcionamiento de los

pro?uctos utilizados en combinacién.

Una aplicacion incorrecta de los instrumentos médicos puede representar un riesgo de
lesiones para los pacientes. Los usuarios de instrumentos médicos deben disponer de

la correspondiente cualificacion meédica y estar familiarizados con su aplicacién.

Los instrumentos incorrectamente montados o deteriorados pueden provocar lesiones
en el paciente. Inmediatamente antes y después de cada aplicacién compruebe el
perfecto estado, la capacidad de funcionamiento y la integridad de los instrumentos y
de los accesorios utilizados en combinaciéon con los mismos y compruebe que no

existen superficies rugosas, esquinas afiladas, cantos con rebabas o piezas

sobrciesalientes.

~ Las piezas faltantes o quebradas no deben quedar dentro del paciente.

epresentante Técnico
Firma llo
. MoMEsTE

MM 14842

ARZOCCH!

ma y Sello SERASTIAN i
APODEHRADC

I ALSENTINA S.h.



- Antes de su utilizacion, compruebe la fecha de caducidad y venﬂque que el e 5

d|eter|orados nc deben ser ulilizados.

- Riesgo de infeccion: Una nueva preparacion de los articulos desechables puede hacer,
p|e|igrar el funcionamiento y la seguridad del producto y provocar infecciones. Los
articulos desechables no deben volver a utilizarse. Elimine los articulos desechabies de
a;cuerdo con la normativa aplicable. i
La utilizacién de implantes no estériles puede representar un riesgo de infeccion para

los pacientes. Extraiga los implantes del envase esterilizado inmediatamente antes de
su aplicacion.

ADVERTENCIA: El cirujano no familiarizado con los implantes e instrumentos especiales debe
estudiar c<|3n exactitud la técnica quirirgica antes de la intervencion.

Megafix 'll

El productlo ha de implantarse exclusivamente con el destornillador especial previsto al efecto.
Para ello, el destornillador debe introducirse hasta el tope en el tornillo, con el fin de evitar un
deterioro d;el tornillo o de su cabeza.

| ,
Anclajes de titanio:

Los productos han de implantarse exclusivamente con los accesorios y el aplicador especial

previsto al |efecto.

- Todos los implantes metalicos empleados para este procedimiento quirdrgico deben
tener la misma composicion quimica.

Notas:

- En caso de que deba extraerse el anclaje y no sea postble su extraccion con el vastago
de Iinserc:icﬁn, taladre sobre el orificio original o use curetas u ostedtomos para abrir la
. superficie cortical. Extraiga el hueso esponjoso para dejar expuesto el anclaje. Utilice
un i)orta—agujas o forceps para asir el anclaje y extraigalo. Los anclajes 6seos de KARL
STORZ no deben reutilizarse,
- Hasjta que no finalice el proceso de cicatrizacién, la fijacion se considerara temporal,
| por lo que no deberan aplicarse cargas sobre ella ni someterla a ningun otro tipo de
esfu'erzo contraindicado.

- Deberad informarse exhaustivamente al paciente sobre la necesidad de limitar sus
actividades durante la cicatrizacion.

- Para? evitar posibles dafios, debera procederse con cuidado al {ratar la sutura. Debefa

evitarse una posible rotura o doblez de la hebra de sutura al manipufarla con el po
3 4
6 agujas o los forceps.
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- Sl el implante no puede colocarse con facilidad, el orificio inicial puede preparars
ayuda del punzén 6seo 28179 KS.

- Antes de tomar la decision de extraer el implante, deben tenerse en cuenta los riesgos
potenciales asociados a una segunda intervencién quirtrgica. Tras la extraccion del
inl'lptante, deberan llevarse a cabo las medidas postoperatorias pertinentes.

| .

Fliggtackl:

Nota: E! boton de fijacién tibial sirve Unicamente para apoyar el proceso curativo normal.

Este botén no esta en condiciones de soportar la carga total del peso del cuerpo, antes de que

se haya producido una encarnacién segura del implante de ligamento cruzado. El paciente ha
de ser infolrmado debidamente.

|
Endotack / Mini endotack:

El productt ha de implantarse exclusivamente con el accesorio especial previsto al efecto.

Nota: El botdn de fijacion tibial sirve Unicamente para apoyar el proceso curativo normal. Este
|

boton no esta en condiciones de soportar la carga total del peso del cuerpo, antes de que se
haya producido una encarnacion segura del implante de ligamento cruzado. El paciente ha de
ser informado debidamente.

i .
Durante el implante del botén de fijacién tibial, el paciente debe ser tratado y ocbservado con los
cuidados rrlmédicos habituales. Esto incluye los controles del desarrollo del procedimiento y la

vigilancia de los valores vitales y anestésicos.

Manipulacién de los accesorios

| I .
Tener en cuenta los siguientes cuidados:

- Riesgo de lesiones: Una sobrecarga (debida a una aplicacion con excesiva intensidad o
fuerza) puede conllevar roturas, dobleces y fallos de funcionamiento del producto
médico y provocar, con ello, lesiones en el paciente o ef usuaric. No sobrecargue los
instr|umentos. No intente devolver a su posicion inicial los instrumentos doblados.

- Riesgo de infeccion; Estos instrumentos no se suministran esterilizados. La utilizacion

| de instrumental no esterilizade puede representar un riesgo de infeccién para
pacientes, usuarios y terceros. Compruebe si existen impurezas visibles en los

instrumentos. De ello se deduce gue no se ha efectuado una preparacion o que la

misn|1a ha sido incorrecta. Prepare los instrumentos antes de la primera aplicacion, asi

como antes y después de cada utilizacidn subsiguiente, empleando para ell
procedimientos validados.

st ERTA S A
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contactese con su concesionario oficial.

E! instrumental accesorio no precisa forzosamente de mantenimiento preventivo, sin embargo

se recom'

ienda realizar, antes de cada aplicacién, un control visual con el fin de verificar el

estado yigarantizar et buen funcionamiento del mismo y si se ha efectuado una correcta
preparaci@n del mismo.

|

Control de:l instrumental

Antes y después de comenzar la intervencién se debe comprobar el funcionamiento del
. | .
instrumental, descartando aquellos que no estén en condiciones de usarse.

—  Comprobar que las vainas no estén rotas ni dobladas.

Veirificar que las articulaciones no estén trabadas y funcionen correctamente.

Verificar que aquellos accesorios punzantes tengan filo,

|
Comprobar las piezas de material plastico en cuanto a decoloracién, porosidad y
flexibilidad. Si la pieza se diferencia notablemente de una pieza nueva, ha de
car?nbiarse. Esto es especialmente vélido para Iasjunfas.

Es precisc prestar atencién a que los canales no estén obturados.

| , . . . .
Comprobar con especial cuidado las mordazas y articulaciones, asi como el
aisllamiento en los instrumentos para alta frecuencia.

Las hojas de las tijeras deben permitir efectuar cortes lisos, las mordazas de las pinzas
han de contar con cantos con buena adherencia; tanto hojas como mordazas deben
este?r correctamente orientadas entre si y abrirse y cerrarse completamente.

Contraindicaciones
|

. Falté de sustancia 6sea o calidad defectuosa del hueso
. Perflljsién inadecuada

o . Infeccion previa ¢ elevado riesgo de infeccion

| . .
Enfermedades graves del tejido muscular o nervioso o del aparato vascular, que
pongan en peligro el miembro afectade.
e Procedimientos quirdrgicos distintos a los indicados.

| . . . .
¢ Presencia de infeccién activa.

+ Hipersensibilidad a cuerpos extrafios. Si existen indicios de una posible

&, hiperTensibilidad a los materiales, deberan realizarse las pruebas pertinentes

Rgprésentante Técnico
Firma y Sello

Dra. MONICA SOSA |
FARMACEUTICA U.B.A. ‘
M N 14542



asegurarse de que quede descartada una hipersensibilidad antes de proceder al

irlnplante.

o Cantidad o calidad 6sea insuficientes, escasa cobertura cutanea.

= Patologias en los tejidos biandos que deban quedar adheridos, lo que podria dificultar:
una fijacién segura.

. Ciircunstancias que puedan limitar la capacidad o la voluntad del pacienie a la hora de
restringir determinadas actividades o de seguir las instrucciones médicas durante el

proceso de cicatrizacidn postoperatorio (enfermedad mental, senilidad, alcoholismo). '
. O?teoporosis y osteomalacia

» Enfermedades 6seas degenerativas
* Adiposis 0 peso excesivo del paciente que puedan sobrecargar el botdn de fijacion
+« Tumores 6seos en el area en que ha de aplicarse el boton de fijacion

« Deéformaciones 6seas ¢ en general caracteristicas ¢seas que desde el punto de vista |
médico excluyan la posibilidad de implaniar el boton de fijacion ,

. Enlfermedades del sistema y trastornos del metabolismo i
|

Contraindicacion relativa '
i

Megafix T
s Uso relativamente contraindicado en el caso de pacientes con procesos de crecimiento
[ Iy . . -y - R
en |as lineas epifisarias, comprendiends también nifios y adolescentes.

| ‘ .
Durante el implante del tornillo de interferencia, el paciente debe ser tratado y observado con |

los cuidados médicos habituales. Esto incluye los controles del desarrollo del procedimiento y '

la vigilancia de los valores vitales y anestésicos. '
Anclaje de sutura:

El cirujano sera el responsable de decidir si el empleo de anclajes para suturas es posible o
adecuado. Dadas unas condiciones oOptimas, y mediante el empleo de un procedimiento

quirargico adecuado, estos implantes pueden emplearse para los campos de aplicacion
mencionados anteriormente.

|
Flipptack:
Durante el irlnplante del botén de fijacién extracortical, el paciente debe ser tratado y observado
con los cuidados médicos habituales. Esto incluye los controles del desarrollo |

& procedimiento y la vigilancia de [os valores vitales y anestésicos.
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Su utilizacién esta contraindicada cuando, seglin la opinion de un médico experimentado,
utilizaciér: de este tipo podria representar un riesgo para el paciente. '

Deben tenerse en cuenta las indicaciones y contraindicaciones de los productos médicos
utilizados'en combinacion.

Por razones de seguridad, esta prohibido efectuar reformas o modificaciones arbitrarias del
instrumen‘lto.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto Irmé-::x‘ico;

Factores q'ue pueden influir neqgativamente en el éxito de la operacion:

e Calidad 6sea insuficiente {por ejemplo: osteoporosis, intervencién quirlrgica previa de
los ligamentos cruzados). ' ‘

+ Enfermedades sistémicas y trastornos del metabolismo.

. An{ecedentes de infecciones y caidas recogidos en la anamnesis

« Drdgodependencia, abuso de alcchol y de medicamentos

s Incapacidad mental del enfermoc para comprender y respetar las instrucciones del

fact‘ljltativo

e Tumores dseos locales

. Esc'aso riego sanguineo, 10 que podria retrasar el proceso de cicatrizacion.

+ Patologias 6seas (p. ej., cambios cisticos, osteopenia grave) o superficie 6sea
conWinuta, lo que pedria dificultar una fijacion segura.

¢ Patologias en los tejidos blandos que deban quedar adheridos, lo que podria dificultar
una fijacién segura. , '

+ Estado neuromuscular inadecuado (p. ., paralisis, fuerza rﬁuscular inadecuada).

» Circunstancias que puedan limitar la capacidad o la voluntad del paciehte alahorade
restringir determinadas actividades o de seguir las instrucciones medicas durante el

proceso de cicatrizacion postoperatoric {(enfermedades mentales, senilidad,

alcoholismo).

|
Posibles efectos negativos;

|
¢ Infeccién, tanto profunda como superficial

] Alergias, reacciones levemente inflamatorias y reacciones a cuerpos extrafies con
4 . i
& respecto al material del implante.

'epresentar{té Técnico
Firmay Se!llo
Dra. MONICA SOSA

FARMACEUTICA IU.B.A.
M.N, 14542

.’ﬂlll EiTINA S.A.
CCHI




; 0888

|
Interferencias en casc de exploraciones con generacion de imdgenes

2
o
‘{;,
. En algunas exploraciones radiolégicas, tales como por ejemplo IRM o TC, la calidathde:

Ia imagen puede verse menoscabada por la presencia de los implantes,
|
« Hay que advertir al paciente que, antes de someterse a una exploracion de esta

4 . o . .
naturaleza, debe informar al médico de que lleva un implante de este tipo.
|

.1 .
Informacion al paciente:

| T : . . . L.
« El'médico debera informar al paciente acerca de posibles menoscabados en el éxito de
la intervencion y de los efectos negativos posibles enumerados en “Contraindicaciones

y “Efectos negativos®, en la medida que conciernan al caso. Por ultimo, conviene \
asesorar al paciente sobre las medidas que puede tomar para disminuir las posibles \

setuelas.
i
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterifidad \
ysi corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion; \
i |
La esterilidad esta garantizada hasta la fecha de caducidad, en tanto el envase no haya sido
abierto ni esté deteriorado. :
|
|
Megafix T: |
Cada uno dp los productos viene embalade en un envase doble y esterilizado por radiacion
gamma con una dosis de 25kGy como minimo.

|
Anclajes de sutura:
|

Cada produc}o esta envasado individualmente y esterilizado por gas (EOQ).

Flipptack: |

Cada uno de los productos viene embalado en un envase doble y esterilizado por gas (EO) o
por radiacion Igamma con una dosis de 25 kGy como minimo.
Para saber qu'é procedimiento se ha utilizado en cada caso, consulte el simbolo en el envase.
|
Endotack / Miniendotack:
Cada uno de los productos viene embalado en un envase doble y esterilizado por gas (EO)

* por radiacion gamma con una dosis de 25 kGy como minimo.
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Para saber qué procedimiento se ha utilizado en cada caso, consulte el simbolo en el

La esterilidad esta garantizada hasta |la fecha de caducidad, en tanto el envase no hay
abierto ni|esté deteriorado. ) '

ADVERT!ENCIA.' La utilizacion segura de los implantes se ha validado y auterizado para un
determinado tiempo. La seguridad del paciente ya no puede garantizarse, si se utiliza el
implante una vez transcurrida la fecha de caducidad. No utilice el implante una vez transcurrida
la fecha de caducidad impresa en el articulo.
!

Reutilizacion .

Riesgo delinfeccién: Una nueva preparacion de los articulos desechables puede hacer peligrar
el funciondmiento y la seguridad del producto y provocar infecciones. Los articulos desechables
no deben volver a utilizarse. Elimine los articulos desechables de acuerdo a la normativa

aplicable. |

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesteriﬁzaldo, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de
Su uso, Iaslinstrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo

que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en

fa Seccidn |l (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone solbre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

|
Dirigirse al fﬁanual de instrucciones entregado con cada producto para leer en defalie la
limpieza, descontaminacion y esterilizacion y los métodos de esterilizacion compatibles.

|
Instrumental auxiliar y accesorios
[

Tener en cuenta los siguientes cuidados:

- Los procedimientos mencionados de limpieza, desinfeccidn y esterilizacidon no
garantizan por si solos la desinfeccion o esterilizacién. Para conseguirtas, es preciso

r
&, que ef| personal aplique los métodos de preparacidn reconocidos y validados.
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cuidadosamente limpiados, desinfectados y/o esterilizados antes de la prin
aplicacidon, asi como antes de cada utilizacion. '
Preparar los instrumentos inmediatamente después de su uso.
La desinfeccion quimica para la aplicacién en pacientes se recomienda Unicamente
pélra instrumentos que entran en contacto con la mucosa o pequefias lesiones de la
piel. La desinfeccion quimica para la aplicacion en pacientes no se recomienda para
instrumentos que hayan de emplearse en intervenciones laparoscopicas, artroscopicas,
ginecolégicas, de cirugia reconstructiva o estética. En estos cascs se recomienda la
esterilizacién. Esta desinfeccién que se mencicnha aqui no se refiere a la desinfeccion
que se realiza para la proteccién del personal.

Desmontar los instrumentos antes de la preparacién y, de correspender, abrir las
artillc;ulaciones.

Utilizar accesorios apropiados para la limpieza.

No sobrecargar las lavadoras, a fin de que el efecto alcance a todas las piezas.

No utilizar nunca cepilios 0 esponjas de metal para la limpieza manual.

Advertencias:

Al p'reparar y aplicar soluciones desinfectantes hay que cumplir estrictamente las
inStl'ILl,ICCiOI'IES del fabricante en cuanto a relacion de mezcla de productos y duracion del
tratamiento. Si los instrumentos permanecen sumergidos durante demasiado tiempo,
esto puede llegar a producir corrosién. Tenga en cuenta, por lo tanto, el espectro de
efectos microbiologicos del producto quimico empleado.

El cambio constante entre diferentes procedimientos de preparacién constituye una
gran c':arga de solicitacion de ios materiales, por lo que debe evitarse. Si se cambia una
vez dé procedimiento debido, por &j. a nueva adquisicion de aparatos de limpieza, esto
no repljlresenta problema alguno. '

Para la descontaminacion mecanica emplear unicamente procedimientos aprobados
para instrumental endoscépico y telescopios.

Después de la limpieza, comprobar el funcionamiento del instrumento completo.

Descartar los instrumentos deteriorados.
|

Para mas informacion, por favor dirigirse al manual de instrucciones entregado con los
I

Jproductos.
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