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L BUENOS AIRES, 15 FEB. 2016

: VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1999-15-1 del Registro de esta
: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
[ (ANMAT), v

| CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IPMAG S.A. solicita la

|
i autorizacion de modificacidn del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
| 1029-18, denominado: SISTEMA ORTOLOCK DE CLAVO TIBIAL CON BLOQUEOQ,
I marca ORTOSINTESE. {
| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances dei I
Disposicién 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 aplicabie.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado]la

intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decréto
N° 1490/92 vy | Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI-N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: '
ARTICULO 1°.-Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1029-18, denominado: SISTEMA ORTOLOCK DE CLAVO TIBIAL
CON BLOQUECQC, marca ORTOSINTESE.
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ARTICULO 20.-Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la présente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-1029-18,
ARTICULO 39.-Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion
conjuntamente con su Anexo, Rétulo e instrucciones de uso; girese a la
Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que efectie la agregacion del
Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente NC 1-47-3110-1999-15-1
DISPOSICION N°

gms'm 1363

pr. ROBERTO LEDE

Subadministragor Nacional
ANM.AT
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ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposici'c')n
N°1.3 -y 5 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién Ien
el RPPTM N@ PM-1029-18 y de acuerdo a lo solicitado por la firma IPMAG S.A.,! la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, Eiel
producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: SISTEMA ORTOLOCK DE CLAVQO TIBIAL CON
BLOQUEO.

Marca: ORTOSINTESE.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5544/11
Tramitado por expediente N° 1-47-18952-09-8

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION /
IDENTIFICATO FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
RIO A
MODIFICAR
Proyecto de | Autorizado segun Disposicion A foja 29
Rétulo ANMAT N° 5544/11
Proyecto de | Autorizado segun Disposicion A fojas 30-34
Instrucciones | ANMAT N° 5544/11
de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado. !

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM ala
firma IPMAG S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PFM—
1029-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias}} §..FEB, 2016

Expediente N© 1-47-3110-1999-15-1

DISPOSICION NO©
* 1363

Dr. ROBERTO LEDE

mintstragor Naciong)
3 ANM. AT,
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SISTEMA ORTOLOCK DE CLAVO TIBIAL CON BLOQUEO
ORTOSINTESE
MODELO XXX

Nombre del fabricante ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Direccién: :RUA PROF. AFFONSO JOSE FIORANVANTI, 63.
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: info@ipmagna.com

Fecha de fabricacion:..... LOTE:

Almagcenamiento/manipulacién:

Los componentes de deben almacenarse en un ambiente fimpio y seco. A
temperatura ambiente

Leer instrucciones de uso

Esterilizar antes de usar

Producto médico de un solo uso

Directora Técnica: Farmacéutica Maria José Gallego — MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM — 1029-18

Condiciones de venta. Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

MAR GO
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INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA ORTOLOCK DE CLAVO TIBIAL CON BLOQUEO
ORTOSINTESE

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

Nombre del Importador: IPMAG SA
Direccién Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina '

Teléfono/ Fax: (64-11) 4860-5700

E-mail: info@ipmagna.com

Indicaciones tratamientos quirlirgicos de fracturas conservadas, fracturas
segmentadas, fracturas def 1/3 proximal, donde no haya compromiso articular y
funciona en conjunto con los tornillos de bloqueo, y cuando los implantes de los
huesos de la tibia del cuerpo humano tienen la funcién de inmovilizar la
fractura por el tiempo previsto para la sintesis 0sea

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

Esterilizar antes de usar

Producto médico de un solo uso

Directora Técnica: Farmacéutica Maria José Gallego — MN 11258

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-18

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones l

sanitarias

MARIA JO ERO
FARMA, c
M.N. 11259



mailto:info@ipmagna.com

INDICACIONES E
Utilizados en ciruglas en fas cuales hay necesidad de fijacubn 6sea, como fracturas,seudoc éfsw‘,
osteotomlas. , 5 "%o

INFORMACIONES DE USO ' ‘
a) Solamente clrujanos habilitados y capacitados para tales proced:m:antos deben utilizar 1087
intramedulares sin bloqueo. £s fundamental {a preparacion dei un cuidadoso plaheamiento preoperts
b} Existen instrumentos qulrurglcos (opcuonales) que auxilian en Ia rmplan cién quirdrgica de este
producto medico.

¢) Cen el fin de proteger el médico y su paciente en caso Jle eventuales projlemas futuros, el hospital

""""

~ debe responsabilizarse por apuntar en et protocolo del pad:ente el codigo ylel nimero de lote de los
componentes implantables utilizados. Tales datos son da importancia fundamental para pemiitir la
+ rastreabilidad de los productos médicos utilizados. |
-d) El vastage intramedular sin bloqueo se clasifica como pnbducto de uso ni¢o”, o sea, no se 1o puede
_ reudtitizar,
e) Los producto médicos descritos en esta instruccién de use que sean retirados de sus pacientes y que
no-tengan el objetivo de estudio y/o analisis deben ser adbcuadamente desechados ‘por {a institucién
hospitalaria. Los métodos y procedimientos de desecho dsl producto meédico uilizado deben asegurarsu-
completa descaracterizacion, impidiendo cualquier posibilidad de su reutilizacién. La descaracterizacion
del producte médico es de entera responsabilidad de la instjitucién hospitalaria, asl como los métodos y
-procedimientos  utilizados. Orlosintese recomienda gue | tales productos| médicos se deformen
mecanicamente, por medio de una prensa de impacto, un| martillo o una maza. Luego los productos
médicos se deben identificar en forma clara y visible, indicando su condicién, o éea impropio para gl uso.

. P I
-CONTRAINDICACIONES ‘
a) Pacientes portadores de infeccion, 4sea 0 no, ya sea abuda 0 ¢ronica (c!ontramdicacnbn retatwa a
criterio del médico).
b) Pacientes con estado general comprometido, mposibihtados de sometbrse a un procedimiento
quirdrgico.
c) Sensibilidad a cuerpos extrafios. En ¢asos de sospecha, sei deberan realizar ﬁ)ruebas en el paciente.
d) Mala calidad &sea (inmadurez dsea, bsteoporosis grave). |
e) Pacientes hipersensibles a cualquiera de los materiales del[ tem 1. ]'
f) Sefales de inflamacién local. |
g} Pacientes sin voluntad o incapaces de segulr las precauciches e instrucclones del postoperatorio.
h) Todo paciente debe ser alertado sobre los riesgos de caninar sin el auxilio de muletas o baston antes
de que ocurra la compieta recuperacion y adaptacion al producto médico.
|
AVISOS s o
Los productos fabricados por Ortosintese auxilian al clmjanoirtopedlsta en los procedimientos de fijacion
b

bsea. Sin embargo, no se puede pretender que un implante gbtenga desempeflo iguat a.un hueso sano o
que soporte stress mecanico intenso y continuado. Estos materiales son sometidos a repetidas tensiones
durante su uso, lo que puede ocasionar que se fracturen, suelten o dafien. Factores como el peso del
paciente, su nivel de aclividad y su obediencia a fas ins iones suministradas por el cirujano en ¢l
postoperatorio influyen en el desempefio del impiante, especialmente cuando hay retraso o ausencia de.
© consolidacion. Consecuentemente, es importante que se mantenga la ingovilizacidn del local en
tratamianto {utilizacion de apoyos externos, auxilic para cam%nar, aparatos ortcpédicos, andadores, etc.),
por un periodo que el cirujano definird. Es imprescindible un amplio conocimierito de la técnica quirlirgica
empleada, asl como de los aspectos mecanicos y metalurglcos de los Impla tes y aparatos de fijacidn

utilizados en la cirugla.
a) El persenal que auxilia en la cirugia (instrumentadoras, enfermeras, etc.) debera estar fammanzado con
los procedimientos quirlirgicos para que no haya ningtin riesgb de contaminacion microbiana.

b) La correcta eleccion del implante posee gran mportancia ya que e poten al de éxito en la ﬂjaciOn
aumenta con una buena seleccion.
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- suficiente cantidad y buena calidad ¢sea. Es pastante mas dificil conseguir

" . as limitaciones de tales ltems poseen efecto en la carga ¥ nimero de ciclo

el e

¢) El implante se puede soltar, faliar o dafiar cuando e
ausencia o retraso en la consolidacion. !

d) La fijacion inadecuada en el momento de la cirugia phede aumentar el
migracién del aparato © del tejido a ser sostenido. Para una fijacion co
una bugna
nueso deteriorado. Los pacientes con una mala calidad ésea
mayor riesgo de que el implante se sueite 0 falle. _

e) Puede haber corrosion de implantes metalicos, o que aurenta el riesgo de una falia)
se deben utilizar conjuntamente implantes a bagse de acero i$xidable con implz*ntes titanio,™8
titanio o aleaciones de cobalto. . '

f) Es muy importante la manipulacién correcta de los implantets, gue no deben ser modificados, rayados ni.

como en un hu
|

o rayas ccasionadas a los implantes dufante fa operacién pueden contribuir para su fractura.

g) Et conocimiento y ol dominio de laitécnica gquirirgica son de total respon abilidad de! cirujano y su
personal. - . .. ' .

h} Factores como el peso del paciente, su nivel de actividad Lr la atencitn a las instrucciones en cuanto a
a los cuales el producto

. doblados (excepto cuando la técnica erfipieada recomienda.sjzmode!acién durante la cirugia). Las marcas

médico es sometido. E

i i) El vastago intramedular sin bloqueo no puede soportar nkveles de actividalu y/o cargas igua]es a las

soportadas por huesos normales y sanos. :
INFORMACIONES PARA EL PACIENTE |
a) El paciente debe ser orientado adequadamente en cuamj a fas precauciones en el postoperatorio. La

_ .capacidad y la voluntad del paciente -en seguir las instruccjones constituyen luno de. los aspectos mas
.importantes en un procedimiento quinirgico ortopédico.

o
b} Nifios, pacientes mayores, pacientes con problemas mentales O dependientes quirnicos -pueden

representar un riesgo mayor para que el aparato falle, ya que tales pacientes pueden ignorar 1as

“instrucciones y restricciones.

c) A criterio del médico, se debe instruir al paciente para que utilice sopo externos, auxiiio para
caminar y aparatos ortopédicos proyectbdos para inmovilizar { drea de la fractura y limitar 1a carga.

d) Se debe hacer comprender completamente y alertar al paciente que el producto ho gustituye' y 1o
posee desempefio igual al hueso normal y que, por lo tanto, puede romper, aformar o soltar debido a
esfuerzos o actividad en exceso, carga precoz, efc.

e} Pacientes con implantes que contengan acere inoxidabhe deberan ser ofientados para que no se
sometan a examenes de Resonancia Nuclear Magne_tlca.elya que el implarite puede gistorsionar 108
resultados de [os examenes, perjudicantio el correcto diagno tico de enfermedages.

PRECAUCIONES ' ‘a | )
a) Los implantes Son de uso Unice, segun las reglan'*entaciones guberinamentates brasilefias e

internacionales. . . o o

b} Los implantes jamas deben ser reutilizados. Aunque pa que un implante no se hays dafiado, Ia
tension anterior puede haber originado imperfecciones que ucirian ef tiempad Gtil en un reimplante. Por
io tanto, no se podra utilizar en un paciente un impiante que ya &8 haya utilizado durante aigun tiempo en

ofro paciente.

_ . Lo 1
© ¢) Existen instrumentos quirirgicos aprapiados que auxilian ep 1a implantacién grecisa de los productos de

fijacién interna. Tales instrumentos se someten al desgaste habitual de su utilizacion. instrumentos que
hayan experimentado fuerzas excesivas se pueden dafar. Es importante resakar que tales instrumentos
deben ser utilizados exciusivamente para los fines a que se disefiaron.

d) Ortosintese recomienda una inspeccion reguiar en todos los mstrumentl]as para verificar posibles

desgastes o deformaciones. o . : o
e) Todos los instrumentos deben ser Lsterilizados en autoclave a vapor U ox\do de etiteno antes de la

cirugla, a través del método que 8 juzgue més conveniente sequro. ]
f) Solamente se deben utilizar implantes fabricados ‘por Orjosintese. E] uso te componentes de ofroe
fabricantes puede comprometer el uso g,desempeﬂo, generando graves consec?encias para el paciente.

RIESGOS DE IMPLANTACION - POSﬁBLES EFECTO.S ABiIERSOS
a) Ausencia o retraso en la unién.que re_'§utt_e an rotura del implante.

MARIA JOS
FARMA
M.N. 11259
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- ¢) Aflojamiento o dislocacién del implante. ;

... .quimica. .
¢} Los productos médicos deben ser manipulados con todajla precaucion, del manera a evitar choques

. la seguridad del usuario. .

d) Se deben evitar los, efectos de vibracion, chogques, cdrrosion, temperatura por ariba de 45° C,

. asentamiento defectuoso .durante el movimiento y transporte, apilamiento inadecuado durante - el
|

K

{ .. semicio de salud.

b) Deformacion o fractura del implante.

d) Sensibitidad a los metales o reaccién a cuerpos extrafios. ;
e} Dolores o molestia en ei miembro opérado. '
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.

ENVASE . . ,
Los clavos intramedulares sin bloqui‘o son suministrados en envases no| estériles de -pelicula de
polietileno atdxico e inodoro de baja densidad-¢ en biister y fijados con papel cartdn atdxico e inodoro.

Los instrumentos del sistema (no son ¢l tema de este registrp) son suministrados en condicion no esteéril.
Se-suministran en envases de pelicula:de polietileno atdxico|e inodoro de baja|densidad. Para la cirugla,
se deben acondicionar los instrumentos quirdrgicos en forma segura y ordenada. Antes de su uso,

.- cerifiquese de que el conjunto de instrumentos guirdrgicos esl,té integro y compieto.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA EL ALMACENAWE}’ITO YEL TRANSIPORTE DEL

PRODUCTO MEPRICO . |

a) El envase debe estar intacto al moménto del recibimiento. .
. b) El local de almacenamiento dei producto meédico debe jestar limpio, sacti“e iluminado de forma a_
" mantener las condiciones’ ideales de almacenamiento y tfansporte, asl commo su integridad fisica y

bruscos, caldas y otros riesgos y/o imperfecciones que afecten la calidad del roducto médico y también

almacenamiento. _ - !
e) El transportador debe estar informado sobre el contenido el plazo de entrega. Las precauciones que
se deben tener en el transporte estan indicadas en el embalaje, lo que aseguralia proteccion del producto

médico desde el despacho hasta ia entfega al cliente. !
ESTERILIZACION | o
a) Los clavos son suministrados en caridicion no estéril. El usuario debera esterilizarios en Autoclave a
vapor u 6xido de etilenc antes de la cjrugla a través del m odo que juzgue as conveniente y seguro,
respetando las normas vigentes de ANVISA y del Ministerio de Salud y tas normas NBR SO 11134 -
Esterilizacion de Productos Hospitalarids — Requisitos para Validacién y Confrol de Rutina - Esterilizacion
por Calor Himedo 1SO 11135 — Aparatos Médicos — Validacion y Control de Rutina de la Esterilizacién por
Oxido de Etileno. .

Los procedimientos de esterilizacion, asi como ia calidad y 14 capacitacién del personal involucrado en tal

| " proceso son de total responsabilidad del servicio de salud. L
1. b) Los instrumentas guirargicos (no son el tema de este registro) relacionados a este producto médico son

suministrados en condicién no estéril;. y deben ser esterilizados por autoclave a vapor y ssgun los
protocolos de validacién de NBR IS0 11134 — Esterilizacién de Productos Hos italarios — Requisitos para
Validacién y Control de Rutina - Esterilizacion por Calor Humedo. Los métodos de esteriiizacion, los
equipos, los controles y los procedimisntos de esterilizaclon utilizados son dé total responsabilidad de!

METODOS DE LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION RECOMENDADOS |

Recomendaciones Generales i .
Para reducir el riesgo de infeccién, se recomienda que ios implantes se lim'pier! antes de su ssterilizacion

y que todos los instrumentos quinirgicos se limpien y descontaminen después de la cirugla y antes de su
esterilizacion ufilizando una sofucién bactericida y antifingica de amplio es tro. Sin embargo, s& debe.
observar: ' ;

. j |
:/£)-No utilice agentes de limpieza agresivos, tales como acidos minerales fuertes| (sulfurico, nitrico, etc.).

AGBERTO STANGA
VICEPRESIDENT
IRMAG, §.A.
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: ¢) Se deben secar los impiantes e instrumentos quirdrgicos i
- Mé&quinas de Limpieza -

" a) Los implantes & instumentos quirirgicos deben ser puestd1s en |as bandejas jpara no provocar dafios ni

« 1 b).Los implantes e Imstrumentos quirirgicos fabricados o materiales distintos se deben mplar por. -
-+ . geparado para evitar la corrosion. ‘ :

P T
e

b) No.use cepillos de metal; pulidores nj productos abrasivos. ‘ -

c) L.ea siempre las instrucciones del fabricante det productc desinfectante in
sugiere las concentraciones y el periode de inmersion. ‘ ‘

d) En baftos térmicos, el agua nunca debe sobrepasar 0 45°1 C para impedir la Loagulaci 4
Limpieza Manua! Lo R
La limpieza manual de los implantes e instrumentos quirﬂrgicbs, cuando realizatia adecuay
rénos dafios y/o averias. Sin embargo, s& debe observar. | ' \
a) La temperatura dél agua no puede ‘sobrepasar |2 tempeljptura ambiente. Las concentrasigrios
agentes de limpieza deben ser correctas. P E

by Utilice un cepillo apropiado, preferéntemente de nailon. 1Nunca utilice cepiios de acero o esponjas
abrasivas, 10 que provoca la rotura de 1a capa pasivadora, ca isando corrosion.

¢) Se-debe, tener precaucion extra con las juntas, elementos tubutares
cortantes. . ~ a

d) L.os implantes & instrumentos quirargicos se deben 'enjuagkir stentamente después de la limpieza. Siel-
agua normalmente utilizada contiene alta concentracién de IoT:s, se debe utili '

dicado anteriormeme

e| instrumentos. quirargicos

-

_ agua destilada. *
ediatamente después de la limpieza.
Si existen maguinas de limpieza para 103 implantes € ins_trurnéntos quirdrgicos, se debe observar.

averias unos a los otros.

¢) Lea siempre 1as instrucciones del fabricante de la solucién desinfectante in icada anteriormente, que

.sugiere las concentraciones y el perfodo de inmersion. 1
-d) El enjuague debe remover todos los ‘agentes utilizados enila timpieza, t:o_r'ncdi 1a solucién desinfectante,
{

sangre, pus ¥ gecreciones.

. .gse recomienda la utilizacién de agua destilada si hay alta concentracion de {ones en el agua de le red-
' publica. : ! ‘

I+ ) Los implantes e instrumentos quircirgicos deben ser secados inmediatarrieme despi.ies ‘de que se
|

. termine la fimpieza. . |

: - ’ i . ;
' La rastreabiiidad de los clavos s asegurada por medio dé la grabacion a li

" los dato

termine !a limpieza.
Los implantes e nstrumentos quirirgicos que se limpien pbr medio de bafigs uitrasonicos deben ser
inicialimente desinfectados. Se debe observar, ‘

. a) Lea siempre a8 nstrucciones del fabricante de id soluctd)p desinfectante indicada anteriormente, que
\ sugiere as concentraciones y el perfodo de inmersion. |
b} Los implantes € instrumentos quirirgicos fabricados en materiales distinlos Se dehen limpiar por
1

separado para evitar la corrosion. , .

¢) Mantenga ¢! recipiente de javado con el 50% de contenido he solucion desinfectante.. :
d) La temperatura de la solucion desinfectante se debe mantener rigurosamente, entre 40° y 45° C.
¢) Enjuague atentamente 108 implantes &. instrumentos quirur ico8s. 1

" ) En los bafios ultrasonicos sin la fase He enjuague, los ins mentos quirdrgl ‘deban ger manualmente

enjuagados con atencion, preferenteme'nte-c‘:on agua destilada.

g) Los implantes € instn_:rnentos quirdrgicos deben ser se*:ados inmediatamente después de gue se
: o

RASTREABILIDAD ; 1

er en el producto de 12~

8
logomarca de Ortosintese, de 1a referehgia y del numero de lote del producto. De esta forma, €8 posible

' recuperar los datos de produccion, materia prima, proveedor ¥ demas ltems de control de calidad

establecidos por QOrtosintese.

La institucion hospitalaria y el persor:i;al médico son 'rESpoglsables por aburltar tas informaciones del
producto implantado en la hoja de desceipeion de la cirugta o én la ficha médica.

Ofiosintese recomienda que el paciente sea depositario de ?sa informacian, recibiendo un atestado con
s del producto impiantado. : . :
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