"2017-Afo de las Energias Renovables”

Ministerto de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

suENOS Arres, 9 0 FEB 20V

ISPOSICION N° F 8 5 5

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-14136-10-0 del Registro de esta

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOMED S.R.L. solic

‘Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia| Médica

ita se

autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763

/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionai

por Disposicibn ANMAT No° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado red

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qu

ne los

e los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita,

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el fDecreto
i
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL [?E
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn NacionFI de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) del producto rr%édico
marca ORTOSINTESE, nombre descriptivo Clavo intramedular e instrumental y
nombre técnico Clavos, para Huesos, de acuerdo con lo solicitado por BIOMED
 S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en
. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de Ila preskente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
IARTiCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy, de
‘instrucciones de uso que obran a fojas 524 y 525 a 532 respectivamente, ‘i
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd ﬁgurzi;r fa

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-501-6, con exclusién de toda otra Ieyeilda
no contemplada en la normativa vigente. ‘
' [

".el

i
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en

i
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Producltml'es y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento dé Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidén de Informacién Técnicaja los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-14136-10-0

DISPOSICION N©

1858

pr. ROBEATD b
Supadministrador Naciokal
A N.M.OAT
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IBrri]oSan%ngEr: gerl'it)c:i:iic:gseo:-ndustria e Comercio Ltda. 2 8 FEB m
San Juan 2035 Rosario, Avenida Nelson Palma Travassos, 651, 02998-000, San
Santa Fe - Argentina Pablo, Brasil.
ORTOSINTESE l
CLAVO INTRAMEDULAR SISTEMA ORTOLOCK ,
Modelo:

Ref# XXXXXXXX =

ESTERILIZAR CON VAPOR POR 18 MINUTOS A 134°C ANTES DE USAR''

A \2) WIS TERILE] NO REUTILIZAR

Directora Tecnica: Farm. Rebeca Carlevaro Mat Prov. N° 3797 '
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-501-6 I
Rotulo de Instrumental
Importade por: Fabricado por;
Biomed SRL Ortosintese Industria e Comércio Ltda.
San Juan 2035 Rosario, Santa Fe - Avenida Nelson Palma Travassos, 651, 02938-
Argentina 004, San Pablo, Brasil,
INSTRUMENTAL para CLAVO INTRAMEDULAR !
ORTOSINTESE f
Modelo;
Ref¥ il B No Estéril

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

CONSERVAR EN UN LUGAR LIMPIO Y SECO j
Directora Técnica: Farm. Rebeca Carlevaro Mat Prov. N° 3797
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS -

Autorizado por la ANMAT PM-501-6 f i

CARLE REBLECA
FARMACEUTICA
MAT. 3797
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T
Impertado por: Fabricado por: Tt .
Biomed SRL Ortosintese Industria e Comércio Etda.
San Juan 2035 Rosario, Avenida Nelson Palma Travassos, 651, 02938-000, San
Santa Fe - Argentina Pablo, Brasil.
ORTOSINTESE
CLAVO INTRAMEDULAR SISTEMA ORTOLOCK
Modelo:

ESTERILIZAR CON VAPOR POR 18 MINUTOS A 134°C ANTES DE USAR

(2
A 2 NON ERIEES NO REUTILIZAR

Directora Teécnica: Farm. Rebeca Carlevaroc Mat Prov.: 3797
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-501-6

Instrumental Quirurgico para CLAVQ INTRAMEDULAR:

No Estéril {E

Esterilizar por Vapor a una temperatura 2 134°C durante al menos 18 min
CONSERVAR EN UN LUGAR LIMPIO Y SECOQ

1} INDICACIONES DE USO

El sistema de Clavo Intramedular es utilizade en procedimientos quirtirgicos en el tratamiento de fra

cturas

Oseas y pseudoartrosis, trabaja en conjunto con los tornillos de osteosintesis y tiene la accién de inmoyilizar

la fractura por el tiempo previsto para la osteosintesis.

2) INFORMACION DE USQ
Ia) El uso de clavos intramedulares debe ser realizado Unicamente por cirujanos calificados y entre

para tal procedimiento. Es esencial realizar una cuidadesa planificacion preoperatoria.

nados

b) Existen instrumentos quirdrgicos disponibles (opcional} para ayudar en la implantacion quirirgica de

este producte médico.

'c) Con el fin de proteger al médico y su paciente de cualquier problema futuro, el hospital debe ser

responsable de registrar el protocolo, céddigo y numero de lote de los componentes implantables

utilizados en el paciente. Estos datos son de importancia fundamental para poder determinar la

procedencia de fos productos médicos que se utilizan;

d) Los Clavos intramedutares se clasifica como "producto de un solo uso”, no puede volver a util

Zarse,

¢) Los productos sanitarios descriptos en este manual de instrucciones que son removidos de sus

pacientes y que no tienen cbjetivo de estudios y/o andlisis deben desecharse de forma adecua

é el hospital. Los metodos y procedimientos de eliminacion del producto meédico utilizado

da por

deben

gakantizar la anulacion completa del misma, impidiendo cualquier, ibitidad-de reutilizacion. La
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[ * |
gliminacién del productc médico es responsabilidad del hospital, asi como los métodos y
procedimientos. Ortosintese recemienda que este tipo de dispositives médicos sean deformados
mecanicamente por impacto de prensa ¢ martillo. A continuacion, los productos médicos deben ser

identificados de forma clara y visible indicande su situacion, es decir, no aptos para su uso.

3) CONTRAINDICACIONES

a)
b)

c)

d)

9)

h)

pacientes con infeccién, ésea o no, aguda o crénica (contraindicacion relativa, a criterio del médico).
pacientes con un estado general de salud comprometido, imposibilitados de ser sometidos i@ un
procedimiento quirurgico. i
sensibilidad a cuerpos extrafios. En caso de duda, se deben hacer pruebas en el paciente.

mala calidad del hueso (inmadurez ¢sea, osteoporosis severa). ‘

pacientes hipersensibles a cualquiera de los materiales compenentes del producte.

signos de inflamacién local.

pacientes que no quieran o no estén capacitados para seguir con las instrucciones de cuidado y de
postoperatorio. :

todo paciente debe ser advertide sobre los riesgos de caminar sin la ayuda de muletas o un baston,

antes de que haya una recuperacion completa y adaptacion al producto medico.

4) AVISCS

Los productos fabricados por Ortosintese ayudan al cirujano ortopédico en los procedimientos de fijacion

osea. Sin embargo, no se puede obtener a traves de un implante el mismo rendimiente de un hueso sano

o que este soporte esfuerzo mecanico intenso y continuo. Estos materiales se someten a tensiones

repetidas durante su uso, lo que puede resultar en la fractura o dafio de la misma. Factores como el peso,

nivel de actividad del paciente vy la obediencia a las instrucciones dadas por et cirujano después de la

cirugia durante el postoperatorio, con el desempefio de! implante, sobre todo cuando hay un retraso o

ausencia de consalidacion, Por lo tanto, es importante mantener inmobilizada la zona de tratamiento (uso

de la ayuda externa, ayuda para caminar, dispositivos ortopedicos, andadores, etc.), por un periodo que

sera determinado por el cirujano. Es esencial un conocimiento amplio de la técnica quirdrgica, asi como

los aspectos mecanicos y metalirgicos de los implantes y los dispositivos de fijacion usados durante la

cirugia.

a)

b)

c)

d)

El personal que auxilia la cirugia {Instrumentadores, enfermeras, etc} deberan estar familiarizados
con los procedimientos quirurgicos para no correr ningun riesge de contaminacion microbiana.

La eteccién correcta del implante tiene una gran impertancia, pues el potencial éxito de la fijacion
aumenta con la correcta seleccion,

El implante se puede soltar, fallar o danarse cuando es sometido a un aumento de carga asociada a
la ausencia o retardo de la consolidacion,

L.a fijacion incorrecta en el momento de la cirugia puede aumentar el riesgo de aflojamiento y la
migracion del dispositive ¢ de tejido que se apoya en ella. Para el a;uste correcto es importante que

ciente tenga suficiente calidad ¢sea. Es mucho mas difigil'gonseguiruna buena fijacién de un

4
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hueso deteriorado. Los pacientes con una mala calidad ésea, como el hueso osteoporonco tienen un
mayor riesgo de aflojamiento o fracaso.

e) Es posible que la corrosion de los implantes metalicos, aumente el riesgo de fracaso. Por lo tanto no
debe ser usado en conjuncién con implantes de base de acero inoxidable con implantes de titanio,
aleaciones de titanic o aleaciones de cobalto.

f} Es de suma importancia manipular correctamente los implantes; no debe ser modificado, arafiado o
doblado (excepto cuando se recomiende como técncia de modelado durante la cirugia). Muescas o
aranazos causados a los implantes durante la operacion pueden contribuir a su fractura. i

g} El conocimiento y domino de las técnica d cirugia son de entera responsabilidad del cirujano?y su
equipo. E

h) Los factores como, el peso del paciente, nivel de actividad y atencion a las instrucciones en cuanto a
las limitaciones son cuestiones que tienen efecto sobre la carga y el numero de ciclos al que esta
expuesto el dispositivo medico.

i} Los clavos intramedulares no pueden soportar los niveles de actividad iguales a los incurridos en los

huesos normales y saludables

5} INFORMACION PARA EL PACIENTE

a) El paciente debe ser instruido adecuadamente en cuanto al cuidado postoperatorio. La capacidad y
la voluntad del paciente para seguir Jas instrucciones son unc de los aspectos mas importantes de un
procedimiento quirargico ortopédico.

b) Los nifios, los ancianos, los pacientes con problemas mentales o drogadictos pueden suponer un
mayor riesgo de falla del dispositivo, ya que estos pacientes pueden ignorar las instrucciones vy
restricciones.

¢} Se debe instruir al paciente, a criterio del médico, para que utilice soportes externos y dispc;sitivos
ortopédicos disefiados para inmovilizar la zona de fractura y limitar la carga. ‘

d) Se debe hacer comprender completamente y alertar al paciente que el producti no sustitue y rfo tiene
el mismo rendimiento que el hueso normal y por lo tanto, se puedo romper, deformar o alfojarse
debido al estrés o a la actividad excesiva, etc.

e} El paciente que tiene implantes de acerc inoxidable se le debe aconsejar no someterse a un examen
de resonancia magnética, debido a que el implante puede distorsionar los resultados de las pruebas,

dahando el correcto diagnostico de enfermedades.

6} PRECAUCIONES
a) Los implantes son de un solo uso, conforme a ta reglamentaciones gubernamentales brasileras e
internacionales.
b} Los implantes nunca deben ser reutilizados. Si bien puede parecer que un implante no sufrid dafocs,
el estrés previo puede haber originado imperfecciones que reducirian el tiempo utit en la
Z ’ reimplantacién. No se podra, por tanto, utilizar en un paciente implantes gue ya han sido xﬂftilizados

e hace algun tiempo en un paciente diferente.

ERECA i
FARMACEUTICA /?.‘om Gerento P
MAT. 3767
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c)

d)

e)

Existen instrumentos quirdrgicos adecuados para ayudar en la implantacion precisa de los productos
de fijacidn interna. Estos instrumentos son sometidos a un desgaste habitual de su utilizacion. Los
instrumentos gue han experimentado fuerzas excesivas pueden ser dafiados. Es importante sefalar
que estos instrumentos deben ser utilizados exclusivamente para los fines que fueron disefiados.
Orosintese recomienda una inspeccion regular en todos los instrumentos para verificar posibles
desgastes o deformaciones.

Todos los instrumentos deben ser esterilizados en autoclave a vapor u dxido efileno, antes de una
cirugeia através del metodo que sea mas conveniente y seguro. '
Solamente deben ser utilizados implantes fabricados por Ortosintese. Bl uso de componentés de
otros fabricantes puede afectar el uso y el rendimiento, causandc graves consecuencias para el

paciente.

7) RIESGOS DE IMPLANTACION - POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

a)
b}
c)
d)
e)
f)

g)
h}

ausencia ¢ retardo de unién que resulta en la rotura del implante

deformacion o fractura del implante

aflojamiento ¢ desplazamiento del implante

sensibilidad al metal ¢ reaccion de cuerpo extrafio

dolor ¢ malestar en el miembro operado '
dafio tisular causado por la cirugia

hueso necrético o tejido blando

cicatrizacion inadecuada

fractura dsea durante o después de la cirugia

hipersensibilidad a los materiales del producto.

8) ENVASADO

Los clavos intramedulares se proporcionan envasados en una pelicula de polietileno de baja densidad,

no estéril, no toxico, inodoro ¢ en un blister.

Los instrumenios de este sistema se proporcionan bajo la condicion de no estéril. Se presentan envasados

en polietileno de baja densidad no téxico y sin olor. Para la cirugia, los instrumentos quirtrgicos se deben

asegurar de una manera segura y organizada. Antes de usar, asegurese de que la coleccion de

instrumentos quirdrgicos esta intacto y completo.

9) CUIDADOS ESPECIALES SOBRE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO MEDICO

a} El embalaje debe estar intacto al momento de ser recihido,

b) El deposito de almacenamiento del producto médico debe estar limpio, seco e iluminado para
mantener las condiciones ideales de almacenamiento y transporte, asi como , la integridad fisica vy
quimica del producto;

i
kRO REBESH % of gk :
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c)

d)

e)

10)

METODOS DE LIMPEZA Y DESCONTAMINACION RECOMENDADOQS

(e
Los productos médicos deben ser manipulados con mucho cuidado, de manera de evitar golpes
bruscos, caidas y otros riesgos y/o imperfecciones que afecten la calidad del producto medico y
también la seguridad del usuario;

Los efectos de vibracion, golpes, corrosidn, termperatura por encima de los 45°C, Os efeitos de
vibragéo, chogues, corroséo, temperatura acima de 45°C, asiento defectuoso durante la manipulacion
y el transporte, estibamiento inadecuado durante el almacenamientc deben ser evitados,

El transportista debe ser informado sobre el contenido y el plazo de entrega. O transportador deve
ser informado sobre o conteldo e prazo de entrega. Las precauciones que deben tomarse edufante
el transporte deben advertirse en el embalaje del preducto, lo que garantiza la proteccion del producto

médico desde el envig hasta la entrega al cliente. l

Recomendaciones generales

Para reducri el riesgo de infeccién se recomienda que los implantes esten limpios antes de ser esterilziados

y que todos fos instrumentos quirdrgicos sean limpiados y descontaminados después de la cirguia limpios y

descontaminados y antes de ser esterilizados, utilizande una sclucidn bactericida de amplio espectro. Sin

embarge, debe tenerse en cuenta:

a)

b)
c)

d)

Limpeza manual

No utilizar productos de limpieza agresivos tales como acidos minerales fuertes (sulfdrico, nitrico,
etc.);

No utilice cepillos metalicos, pulidoras o productos abrasivos;
Siempre lea las instrucciones del fabricante del producto desinfectante, antes citada, lo que sugiere
congentraciones y periodo de inmersion;

Los bafios térmicos no deben exceder de 45 °C para evitar la coagulacion de las proteinas.

La limpieza manual de los implantes e instrumentos quirurgicos, cuando se hace correctamente, causa menos

dafo y / 0 dafios. Sin embargo debe tenerse en cuenta:

a)

b)

e)

Méquinas de limpieza

Existe ma

La temperatura del agua no podra ser superior a la temperatura ambiente. Las concentraciones de
los agentes de limpieza debe ser correcta; !
Utilice un cepillo adecuado, preferiblemente de nylon. Nunca utilice un cepillo de alambre o esponjas
abrasivas. Esto provoca la ruptura de la capa de pasivacion, causando la corrosion; l

Un cuidado especial se debe tomar con las articulaciones, los elementos tubulares y de corte
instrumental quirlrgico; ;
Los implantes e instrumentos quirdrgicos deben ser ¢uidadosamente enjuagados después de la
limpieza. Siel agua utilizada contiene una alta concentracion de iones, se debe utilizar agua destilada;

Secar de los implantes e instrumentos quirirgices inmediatamente despues de la limpieza.

ia para la limpieza de los implantes e instrumento: irargi debe observar:

Tt

y
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a) Los implantes e instrumentos quirdrgicos deben ser colocados en bandejas para no causar dano;

b) Los implantes quirdrgicos e instrumentos que estan hechos de materiales diferentes deben limpiarse
por separado para evitar la corrosion,

¢) Leasiempre las instrucciones del fabricante de la solucion desinfectante, antes citada, lo que sugiere
concentracicnes y periodo de inmersién;

d) El enjuague debe eliminar tedos los agentes utilizados para la limpieza, como solucidon desinfectante,
sangre, pus y Secreciones;

e) Elagua destilada se recomienda cuando hay una alta concentracion de iones en el agua del grifo;

fi Los implantes e instrumentos quirdrgicos deben secarse inmediatamente después de ia limpieza.

Limpieza por ultrasonido '

Implantes e instrumentos quirdrgicos que son limpiadas por bafcs de ultrasonide primero deben ser
desinfectados. Debe tenerse en cuenta:
a) Siempre lea las instrucciones del fabricante de la solucion desinfectante, antes citada, lo que sugiere
concentraciones y periodo de inmersion;
b} Los implantes quirirgicos e instrumentos que estan hechos de materiales diferentes deben limpiarse
por separado para evitar la corrosion;
¢) Mantener el recipiente de lavado con un 50% del contenide de la selucion desinfectante;
d) Latemperatura de la sclucion desinfectante debe mantenerse rigurosamente entre 40° y 45°C;
e} Enjuague los implantes y los instrumentos quirirgicos cuidadosamente;
fi En los bafios de ultrasenido sin fase de enjuague, los instrumentos quirdrgicos deben ser
cuidadosamente enjuagados manualmente, y preferentemente con agua destilada;

g} Los implantes e instrumentos quirdrgicos deben secarse inmediatamente después de la limpieza.

11) ESTERILIZACION I
Implantes '
Esterilizacién; se recomienda la esterilizacion de los implantes por autoclave de vapor.

a} Temperatura; 134°C

b} Tiempo de exposicion; 18 minutos

Se pueden utilizar ctros métodos de esterilizacion yfu otras configuraciones de los ciclos. Sin eml;argo,
de utilizarse algin método no recomendado en la presente el mismo debe ser previamente validado.

+ Serecomienda no utilizar técnicas de esterilizacion en frio

INSTRUMENTAL
Esterilice los instrumentos antes del uso por medio de autoclave de vapor, de acuerdo a las
reglamentaciones locales en vigencia. Se sugiere utilizar el métode de Vapor humedo a una temperatura

mayor o igual a 134°C durante al menos 18 minutos. '

El contenedor en el cual estan ubicados los instrumentos puede /Sef &sterilizado por vapor estando

envyelo an una doble capa de papel o pouch conforme a las normé glaciles, o alternativamente, siendo

T REBECAK Hiomod stk
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ubicado dentro del contenedor especifico validado por la organizacién hospitalaria para este tipe de

esterilizacion.

12) TRAZABILIDAD
La trazabilidad de los productos médicos esté garantizada por el grabado laser del logotipo de Ortosintése,
referencia y nimero de lote del producto. De esta manera se puede recuperar los datos de produccidn,
materias primas, proveedores y ofros elementos de control de calidad establecides por Ortosintese.
Es responsabilidad del hospital y el personal médico que la informacion del producto implantado I'sea

documentada en la hoja de descripcién de 1a cirugia o en la historia clinica del paciente.

13) INSTRUCCIONES DE USO
Las técnicas quirdrgicas varian segun la eleccion del cirujano, por lo tanto los métodos descritos a
continuacion, son sélo de referencia, dejando al cirujano la opcitn final del método, tipe y dimensiones de
los productos a utilizar v los criterios de evaluacion de los resultados de la cirugia.

Los productos de Ortosintese son indicados para ser utilizados solo por un médico profesional. I

a) Técnica quirtrgica - Clavo femoral

1. Indicacicnes: En el tratamiento quirdrgico de las fracturas diafisarias de fémur.

2. Posicidén del paciente: En posicion horizontal lateral, mesa quirdrgica convencicnal 0 una mesa
ortopédica con traccion, a criterio del cirujano.

3. Via de acesso: incision longitudinal, en el lado del muslo, sobre el foco de fractura. La abertura del
musculc Tensor de |a fascia lata y del musculo vaste lateral debe ser también longitudinal.

4, ldentificar el foco de la fractura, y fresar, proximal y distal, con diametros de corte progresivamente
mas grandes, hasta el limite del hueso fracturado. Escariado del canal proximal debera realizarsq' con
el cortador hasta superar la fosa piriforme, para permitir el pasc del implante retrc’;gradamentle. El
fresado del conducto distal debe hacerse cen cuidade, para no penetrar en la articulacién de la rodilta.

5. Introduzca el implante escogido manualmente en el fragmento proximal. A continuacion, utilice el
impactador, golpeandolo con un martille retrégradamente, hasta que atraviese la fosa pirifornﬂe. A
continuacion, hacer una incision puntiforme para el paso del implante. Mantenga la introduccié;n del
vastago en el fragmento proximal hasta que esta enterrado. L

6. Reducir la fractura con la ayuda de pinzas para hueso y empiece la impactacion del implante ‘en el
fragmento distal, golpeandoia proximalmente con el impactador y el martillo. Deje aproximadamente
1 cm del implante fuera del hueso, haciendo que la ranura quede expuesta, para permitir su retirada.

7. Se utilizan para la extraccion del implante femoral, €] extractor conectade al gancho apropiado.

b) Técnica quirdrgica - Clavo Tibial
1. Indicaciones: En ¢l tratamiento quirargico de las fracturas diafisarias de la tibia (1/3 medio en la regién

del istmo). Preferentemente sin conminucion, ¢ a discrecion del cirujan y Se debe medir la tibia

L ]
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S
b CLAVO INTRAMEDULAR

_ envaro y en valgo, para que hagan trayectos ligeramente diferentes al del 1enctave.

Posicionamiento del paciente: En la posicion supina sobre una mesa de operaciones convencional o
una mesa ortopédica con traccion, a discrecién del cirujano. Las rodillas deben estar flexionadas.

Via de acceso: insicion lengitudinal paralela al tendon rotuliane. Se debe abrir un pequefic agujerc
con un delicado cincel en la region por encima de la tuberosidad anterior de la tibia y exponer el canal
espinal, con cuidado de no dafar el tendén rotuliano. Criterio del cirujano, el fresado del conducto con
escariadores flexibles de diadmetros progresivamente mas grandes, hasta el limite del hueso

I
fracturado. Si hay flucroscopia, intente moler el conducto distal sin necesidad de abrir el sitio de la

. fractura. Si no se se utiliza fluoroscopia se recomienda la apertura de la zgna de la fractura.

" Introduzca el implante elegido de forma manual en el fragmento proximal. A continuacion, utilice el

impactador, golpeandclo con un martille. Deje aproximadamente 0,5 cm del implante fuera del hueso,
haciendo que la ranura gquede expuesta, para permitir su retirada.

Se utilizan para la extraccion del implante femoral, El extractor conectade al gancho apropiado.

' Técnica quirargica — Clavo Intramedular tipo Ender

- Indicaciones: En el tratamiento quirdrgico de las fracturas transtrocantéricas estables (Clasificacidn

Tronzo | y II) o fracturas inestables a criterio del cirujano.

' Posicion del paciente: en decubito suping, necesariamente sobre la mesa ortopédica con traccion. Es

esencial el uso de fluoroscepia. Antes del inicio del procedimiento se debe reducir la fractura de
manera incruenta, con la ayuda de la traccidn/ movimientos de rotacion y abduccion de la mesa
ortopédica. I
Escoja el clave previamente, midiendo el fémur contralateral, desde la parte superior del trocériter
mayor hasta el epicondilo lateral. Se recomienda utilizar como minimeo 2 claves. !
Via de acceso: Incision longitudinal, en el lado medial del musle, en su 1/3 mas distal, justo por encima
del condilo medial. La apertura del misculo vasto también debe ser longitudinal.

Hacer un agujero en el fémur medial con el perforador, y después introducir manualmente et implante

]
. seleccionado en el canal intramedular. Este procedimiento debe ser realizado con radicescopia {AP
' r

"y lateral), con la fractura yva reducida. No es necesaric hace el fresado previo del camal. }

Continuar la introduccitn del implante con las impactadores apropiados.

Cuando se introduzca el 2do y 3er clave, se recomienda moldearlos a estos en el mismo modelador

a.xl.
Entlque H. Vicari
Socio Gerente
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Ministerio de Safud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-14136/10-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que,
mediante la Disposiciéon N© E&SS, y de acuerdo con lo solicitado
por BIOMED S.R.L., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de |
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Clavo intramedular e instrumental.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI: 16-078-Clavos,
para Huesos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ORTOSINTESE.
Ciase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de fracturas oseas y
Ipseudoartritis, trabaja en conjunto con los tornillos de osteosintesis y

tiene la accidon de inmovilizar la fractura por el tiempo previsto para la

osteosintesis.

RE———

Modelo/s: Ortolock System
4814/01 4814/02 4814/03 4814/04 4814/05 4814/06 4814/07 4814/08

4814/09 4814/10 4815/01 4815/02 4815/03 4815/04 4815/05 4815/06
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4815/07 4815/08 4815/09 4815/10 4816/01 4816/02 4816/03 4816/04
4816/05 4816/06 4816/07 4816/08 4816/09 4816/10 4817/01 4817/02
4817/03 4817/04 4817/05 4817/06 4817/07 4817/08 4817/09 4817/10
3323 3178/05 3178/06 3178/07 3178/08 3178/09 3178/10 3178/11
3178/12 3178/13 3178/14 3178/15 3178/16 3178/17 3178/18 3178/19
31?8/20 3178/21 3178/22 3178/23 3178/24 3178/25 3178/26 3178/27
12?0/01 1220/02 1221/02 1222 1223/01 1223/02 1225 1664 1983 1984
1988 1989 2081/01 2147/03 2147/04 2147/05 2147/06 2147/07 2361
2526 2527/03 2527/04 2527/05 2533 2537/02 2537/03 2546 /02
2580/02 2605 2636 2638/01 2639 2723/03 2860/01 2862/01 2864 2867
29&0 2939 3315/02 729/01 731/01 4818/01 4818/02 4818/03 4818/04
2§52 2654 2073 2655 2657 2821 3315/01 0713/05 0713/06 4523/01
4523/02 4523/03 4523/04 4523/05 4523/06 4523/07 4523/08 4523/09
4523/10 4641/01 4641/02 4641/03 4641/04 4641/05 4641/06 4641/07
4641/08 4641/09 4642/01 4642/02 4642/03 4642/04 4642/05 4642/06
4é42/07 4642/08 4642/09 4643/01 4643/02 4643/03 4643/04 4643/05
4?43/06 4643/07 4643/08 4643/09 4644/01 4644/02 4644/03 4644/04
4644/05 4644/06 4644/07 4644/08 4644/09 4645/01 4645/02 4645/03
4645/04 4645/05 4645/06 4645/07 4645/08 4645/09 4646/01 4646/02
4646/03 4646/04 4646/05 4646/06 4646/07 4646/08 4646/09 4647/01
4%4?/02 4647/03 4647/04 4647/05 4647/06 4647/07 4647/08
4?47/0974818]05 4818/06 4818/07 4818/08 4818/09 4819/01 4819/02

4819/03 4819/04 4819/05 4819/06 4819/07 4819/08 4819/09 4826/01

LA
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“2017-Ano de las Energias Renovables”

%infsten’ de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
4826/02 4826/03 4826/04 4826/05 4826/06 4826/07 4826/08 4826/09.
2597 3178/01 3178/02 3178/03 3178/04 3178/05 3178/06 3178/07
3178/08 3178/09 3178/10 3178/11 3178/12 3178/13 3178/14 3178/15"
3178/16 3178/17 3178/18 3178/19 3178/20 3178/21 3178/22
Formas de presentacion: Unidad.
Condicion de wuso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones T
sanitarias b
Nombre del fabricante: : Ortosintese Industria e Comeércio Ltda.. '
Lugar/es de elaboracion: Avenida Nelson Palma Travassos, 651, 02998~ ﬁ
000, San Pablo, Brasil,
Se extiende a BIOMED S.R.L. el Certificado de Autorizacidn %Inscripcién
0 FEB 201

del PM-501-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..........evvne. , siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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