, Técnologia Médica (RPPTM). ‘
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Ministerio de Salud :
Secretaria de Politicas, DESDOSHCEON N° 7 6 | 0 g
i Regulacién e Institutos | :
ANMA.T.

'

BUENOS AIRES, {§ JUL. 2015!
| |

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5574/15-6 de| la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y ‘

CONSIDERANDO: | :

Que por las presentes actuaciones la firma MECANIZADOS GABRIEL S.A.
sollicita la inscripcidn de la modificacién del Certificado de Autorizaciéon y Venta de
Pr‘oductos Médicos N° PM 1486-7, denominado Alambre para Hueslos, marca
MATRITEC / CENTER-PROT. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la pisposicién

ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Producto;res y Productos de

Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién

que le compete.

i Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 vy Decreto N® 101 del 16 de diciembre de 2015. g
i
N Por ello; |
| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI(’)NI NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

AI?\TfCULO 19- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacibn y Venta

del- Productos Médicos N°® 1486-7, denominado: Alambre para Huesos, marca

MATRITEC / CENTER-PROT.

- ARTICULO 20 - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modiﬁ&aciones, el

cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y que debera
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*2016 ~ ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerlo de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

nispostcionne 4 6 0 8

" agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM

1486-7. i
ARTICULO 3© - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notlflquese
al interesado y hagasele entrega de copia autentlcada de la presente Dlsp05|c10n

a la Direccidon de Gestidn de Informacion Técnica para que efTactt'Je la ;Lag'regacic’)n
dél Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archl'veselz.
Expediente N° 1-47-3110-5574/15-6 |

DISPOSICION Ne

RU 76@@

conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorlzadas, girese
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2016 - ARO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

?‘Secrctarla de Politicas, ‘
Regulacwn e Institutos ‘
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
|

I
Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
mentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicigﬁ\ @QQ

os efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y|Venta de

Productos Médicos N° PM 1486-7 y de acuerdo a lo solicitado poi- la firma

MECANIZADOS GABRIEL S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que

|
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nc;!mbre genérico / marca: Alambre para Huesos / MATRITEC / CENTER];PROT
Digposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4134 de fecha 28 de junio de 2013.

Tr?amitado por expediente N° 1-47-11336/10-2.

. DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACI@N /
IDENTIFICATO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
RIO AUTORIZADA
A MODIFICAR | |
T PM 1486-7 148627
Rétulos Aprobado por Disposicion | A fs. 83-86 1
ANMAT N° 4134/13 | ]
Instrucciones de uso Aprobado por Disposicién | A fs. 87-94 ‘
i ANMAT N° 4134/13
A
El'ipresente s6lo tiene valor probatorlo anexado al certlflcac% de Autorizacién
antes mencionado. ' E |

|

Selextiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modiﬁcacionés del (RPPTM) a la
firma MECANIZADOS GABRIEL S.A., Titular del Certificado Ede Autonzacnon y
Venta de Productos Médicos N° PM-1486-7, en la Ciudad de Buenos Alres, a los

dias....... ]5 UL 2046

pediente N° 1-47-3110-5574/15-6

SPOSICION N° ? 6 @ “ Q Z%L!

Dy, ROHBERTO LE&
Subadministrador Nacionia|
AN M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO
ANEXO |ll B (Disp. 2318/02)
Producto: Alambre para Ht‘lesos

|
FT|ROYECTO DE ROTULO PARA “ALAMBRE PARA HUESOS”
i “NO ESTERIL”

'3 =~
/ MATRITEC Int. Alvear 2751 - San Andres {1651) - Bs. As. -lArgentina \
| .

Tel: 011-4767-5557 - matritec@matritec.com.ar

PRODUCTO: ALAMBRE PARA HUESOS - Presentacion: Rollo de @ 0,5mm x1m

LOT  [XXXXX canT |1 MAT | Acero Inox.

]

NO E§TERIL Leer instrucciones de Uso para la Esterilizaciéon

N
i - ﬁl 01-2013
Unicoluso = No utilizar si el envase esta dafado Lear Instrucciones

. 8 1 1-2018

Autorizado ANMAT - PM- 1486 —27 - Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Farm. Angel A. Lucentini MN 14617~MP 13506

instrucciones especigles, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de utilizacién
. ‘ Conservar en lugar limpio y seco. No utilizar si el envase esta roto o dafiado - Industria Argentina

i
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T

PROYECTO DE ROTULO |

ANEXO lif B (Disp. 2318/02)
Producto: Alambre para Huesos

PROYECTO DE ROTULO PARA “ALAMBRE PARA HUESOS” |
‘ “Cuando se suministra ESTERIL” ' 1

!

/ M ATR'TEC Int. Alvear 2751 — San Andres {1651) — Bs. As. - Argenm

: Tel: 011-4767-5557 - matritec@matritec.com.ar
PRODUCTO: ALAMBRE PARA HUESOS - Presentacion: Rollo de @ 0,5mm x 1m |

LOT XiXXXX CANT |1 , MAT | Acero Inox. ‘ ‘

ESTERIL | EO | ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

- —_ " ) [M_'I! 01-2013
® Unico uso — No utilizar si el envase estd dafiado A Leer Instrucciones
) 2 1-2018

Autorizado ANMAT - PM- 1486 -27 - Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Farm. Angel A. Lucentini MN 14617-MP 13506
\ Instrucciones especinles, advertencias y precauciones: referirse siempre a fas instrucciones de utilizacion .

Conservar en lugar limpic y seco. No utilizar si el envase esté roto o dafado - Industria Argentina

S
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f - PROYECTO DE ROTULO I
’ ANEXO Il B (Disp. 2318/0?)
| . : H
CENTER PROT Producto: AlamTre para Huesos

Imglanies Quirdrgicos

|
|
|
PROYECTO DE ROTULQO PARA “ALAMBRE PARA HUESOS” ‘

“Cuando se suministra ESTERIL” |

/” CENTER PROT o e 75 s s .-

Tel: 011-4767-5557 - centerprot@centerprot.com.ar F

PRODUCTO: ALAMBRE PARA HUESOS - Presentacién: Rollo de € 0,5mm x 1m |
| . ' :

LOT XXXX CANT |1 MAT | Acero Inox. !

ESTERIL | EO | ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO : :

® Unico uéo = No utilizar si el envase esta dafiado A Leer Instrucciones ﬂ 01-2013
g 1-2018

Autorizado ANMAT - PM- 1486 —27 - Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnice: Farm. Angel A. Lucentini MN 14617-MP 13506
nstrucciones especiales, advertencias v precauciones: referirse siempre a las instrucciones de utilizacion
Conservar en lugar limpio y seco. No utilizar si el envase estd roto o dafiado - Industria Argentina
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CENTER PROT

tmplantes Culrargicos

PROYECTO DE ROTULO
ANEXO IIl B(Dusﬁ 2318/02)

Producto: Alambre para Huesos

PROYECTO DE ROTULO PARA “ALAMBRE PARA HUESOS”

“NO ESTERIL”

/" cenTeR PROT e e

- Tel: 011-4767-5557 — centerprot@centerprot.com.ar

{
1

LOT 1 8.4.4 4.4

NO ESiTERIL

® l]nicbl

PRODUCTO: ALAMBRE PARA HUESOS - Presentacién: Rollo de @ 0,5m|m x1m |

CANT |1 MAT | Acero Inox.

Leer instrucciones de Uso para la Esterilizacion

dl 01-2013
uso - No utilizar si el envase esta dafiado Leer Instrucciones

2 | 1-2018

Autorizado ANMAT - PM- 1486 —27 - Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Técnico: Farm. Angel A. Lucentini MN 14617-MP 13506

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de utilizacidn
Conservar en lugar limpic y seco. No utilizar si el envase esta roto o dafiado - Industria Argentina
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Mecanizados Gabriel S.A. (MATRITEC)
Intendente Alvear 2751 — San Andrés (1651) Ba. As. - Pdo. de
SAN MARTIN - Peia. de BUENOS AIRES
Teléfono 011- 4767-6557
D.T. Farm. Angei Alberto Lucentini

orizadd Eor ANMAT B

Producto {ALAMBRE)

SISTEMA ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA

1-

4-

GENERALIDAbES

MATRITEC fabrica una serie de productos, Tornillos, Clavos,
Clavijas, Placas, grapas, Alambres ete., (ver rotulo) que
ayudan en los procedimientos quirlrgicos ortopédicos que
requieren substitucion o fijaciones intemas &seas vy
ligamentarias,

MATERIALES USADOS

Para implantes de Acero Inoxidable, las especificaciones
responden a ASTM-F138; ASTM-F138, IBAM 9401-2, ISO
58321 :

Para implantes de Titanio, las especificaciones responden a
ASTM-F136; Titanio ASTM F&7, IRAM 9408-1, IS0 5832-3
Para implantes fabricados en polietieno UHMWPE las
especificaciones responden a las normas ASTM F648, IRAM
9411-2, ISO 5834-2

Para implantes de Cromo cobalto,
responden a ASTM A567

las especificaciones

INDICACIONES

El sistema de implante de MATRITEC estd formado por
numerosos componentes y piezas accesorias. Estd previsto
para procedimientos quirlrgicos en los que es necesaria una
fijacién interna mediante implantes para el posicionamiento y
la estabilizacién de tejido dsec. Para la fijacién pueden
utilizarse diversas técnicas quirirgicas y materiales. Ei tipo y
la utilizacion del sistema de fijacion (taladros, adaptaciones,
dobleces). su :composicion y su combinacién (tamafio y
forma de los componentes del sistema) los determina el
usuario segin la valoracién de las exigencias anatémicas y
funcionales respectivas del paciente, siendo por lo tanto
responsabilidad dei cirujano que opera.

Esta indicado en:

Intervenciones quirlirgicas reparadoras.
Fracturas dseas (Osteosintesis)
Dislocaciones de fracturas
Osteotomias

Falta de consclidacion de fracturas

Los sistemas de implantes de MATRITEC. no deben ser
combinados con otros sistemas de implantes

CONTRAINDICACIONES

a) Pacientes portadores de infeccion, aguda ¢ crénica
(contraindicaciones relativas);

b) Pacientes con estado general comprometido, sin
condiciones de someterse a un procedimiento
quirdrgico;

c) Pacientes con intolerancia al material. En casos de
sospecha, deberan realizarse pruebas en el paciente;

d) Pacientes hipersensibles a
materiales del item 2,

cualquiera de los
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e) Deflmenmas vasculares,

f) Destruccion 6sea, pérdida o 'baja calidad dsea que
puedan afectar la estabilidad dél implante.

g) Todas la infecciones asociadas que puedan
comprometer fa funcionalidad o implante del producto.
|
h) Presencia de otros trastornos como ‘
pulmanares, metabdlicos, etc.

cardiacos,

iy Pacientes que seran incapaces de movilizarse luego
de la artroplastia debidq a otros problemas.

i} Pacientes esqueléticamente inmaduros.
k} Adiccién a las drogas, alcohel o farmacos.

IMPORTANTE: EI médico cirujano debe considerar
potenciales  contraindicaciones en  pacientes con
alteraciones neurologicas que no sean capaces de cumplir
las indicaciones posquirirgicas asi como agueflos con
pérdida osea acusada, alteraciones metabdlicas, ukeras,
pacientes diabéticos, déficit de nutricidn y déficit severo de
proteinas. Todos estos factores ponen el riesgo tanto la
artroplastia como la funcicnalidad e integridad del implante.
Los pacientes DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS
CONTRAINDICACIONES

COMBINACIONES

Tornilios y endoboton:
Se utilizan  individualmente

reconstruccion ligamentaria.

como  soporte  para

Grapas: Se utilizan individuaimente para fracturas y
reconstruccion ligamentaria. : :

Placas con tornilics:
Placa + tornillo

Placas con tarnillos blogqueados:
Placa + tornillos de blogueo + tornillo coman

Placa con tornillo deslizante:
Placa + tornillo deslizante + tornillo de compresién.

Alambres, clavos y clavijas:
Se utilizan individualmente como soporte para restitucion de
la fractura o malformacion dsea.

IMPORTANTE: Cada modelo debe combinarse con
componentes del mismo modelo. NO  PUEDE
COMBINARSE COMPONENTES DE DISTINTOS
MODELOS ENTRE St.

INFORMACION PARA EL CIRUJANO

Los productos fabricados por MATRITEC ayudan al cirujano
ortopedista en los procedimientos de substitucion y fijacion
ésea. Sin embargo, no se puede pretender que un implante
obtenga el mismo desempefio de un hueso sano o que
soporte stress mecanico intenso y continuo.

Estos materiales son sometidos & repetidas tensiones
durante su uso, lo que puedé ocasionar fractura,
aflojamiento o dafio del mismo. Factores como el peso del
paciente, nivel de actividad y seguir las instrucciones dadas
por el cirujano en el periodo del post operatotio se reflgjan
en el resultado del implante, sobre todo cuando existe

retardo o ausencia de consclidacion. |

mantener - una
apoyos

Consecuentemente, es importante
inmovilizaciéon de la zona afectada (utilizacién d
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.

externcs, auxilio para movimientos, aparatos ortopédicos,
andadores, et¢.) por un periodo a ser definido por el cirujano.

Es indispensable un amplic conocimiente de la técnica
quirdrgica aplicada, asi como de los aspectos mecdnicas y
metallrgicos de los implantes y de los aparatos de fijacion
utilizados en la cirugia.

a) El cirujano debera realizar una cuidadosa planificacion
preoperatoria previo a la utilizacion y combinacion de

los implantes.

b} El perso‘na! que auxilia en la cirugia (instrumentista,
enfermeras, etc) deberd estar familiarizado con el
procedimiento de apertura del embalaje de una
prétesis  esterifizada, para no correr riesgos de
contaminacion microbiana.

c) En casc que el implante se provea estéril y se detecte
dafio al embalaje no debera utilizarse dado que es
altamente probable que haya perdido la esterilidad.

d} La corecta seleccion del implante tiene una gran
importancia para favorecer el éxito de Ia fijacion.

e}  El implarite se puede aflojar, fallar o dafiarse cuando
esta sometido a un movimiento de carga asociada a la
ausencialo retardo de su consolidacion.,

f) La fijacion inadecuada en el momento de la cirugia
puede aumentar e! riesgo de aflojamiento. Para una
fijacion correcta es importante que se tenga buena
calidad dsea. Es muy dificil obtener una buena fijacion
en un hueso deteriorado. Los pacientes con una mala
calidad dsea, como hueso con osteoporosis presenta
mayaor riesgo de aflojamiento o falla.

g)  No se debe utilizar en conjunto implantes a base de
acero inoxidable con implantes a base de titanio
cobalto-cromo o molibdenc.

h) Es muy importante manipular correctamente los
implantes, no deben ser modificados, rayados o
doblados| (excepto cuando la técnica aplicada
recomienda la modelacidn durante la cirugia). Los
golpes o 'grietas causadas a los implantes durante la
cirugia pueden contribuir a su fractura.

i) El conacimiento y dominio de la técnica quirlirgica
durante la cirugia son de entera responsabilidad del
cirujano y su personal.

i) El cirujano que utilice estos productos deberda haber
sido previamente capacitado en la utilizacién tanto de
los implantes y sus respectivas combinaciones como
en la utilizacién del instrumental.

k) Es responsabilidad del cirujano informar al paciente los
controles periédicos a los que deberd someterse luego
de la implantacion.

INFOFIMACION! PARA EL PACIENTE

a)  El paciente debe ser informado por parte del cirujano
con relacion a los cuidados en el periodo post
operatoric. La capacidad, la voluntad y el interés del
paciente en cooperar con su rehabilitacion en el
momento de seguir las instrucciones constituyen un
factor esencial para el establecimiento de cualquier
procedimiento quirdrgico ortopédico.

b)  Los pacientes de edad avanzada, nifios, deficientes
mentales, drogodependientes, pueden presentar un
riesge mayor de falla en el implante, pues estos
pacientes pueden ignorar las instrucciones vy
restricoiones propias af caso. ‘

¢) El paciente debe corh en@ C:Q:Ietgente y ser

®

instruido que el productb™no Substituye y no posee\el
mismo desempefio del hueso normal y que , po_rnl?,)\
tanto, puede quebrarse o soltarse como consecueticia’
de esfuerzos o actividad excesiva, carga précoz, etc. ™

d) El paciente con implantes metalicos deberan informar
previamente antes de someterse a un estudio que
impligue transferencia de energia electromagnética o
radiante (p.ej: Resonancia Magnética Nuclear —MRI}.

PRECAUCIONES

a} Los implantes son de uso Unico, conforme a
reglamentaciones gubemamentales Argentinas e
internacionales.

b) Ltos impiantes nunca deben ser reutilizados. Aungue
pueda parecer que el implante conserve sus
caracteristicas inalteradas, las tensiones a que fue
sometido podrdan haber originado fallas o alteraciones
internas imperceptibles que reduzcan e tiempo de vida
util del mismo. No se podra, por lo tanto, reutilizar en
otro paciente ningun implante que ya haya sido
utilizado por menor que sea el periodo.

¢) Existen instrumentales quirdrgicos apropiados para la
implantacion de los productos de fijacion interna. Estos
instrumentales sufren el desgaste habitdal de su
utilizacién.  Instrumentales sometidos a fuerzas
excesivas pueden dafiarse. Es importante sefialar que
todo instrumental debe ser utilizados para Ja finalidad
especifica para la que fue disefiado y fabricado.

d) MATRITEC. recomienda la inspeccion regula}r de todos
los instrumentos para verificar posibles desgastes,
dafios o deformacicnes.

e) Todos los Instrumentales deben ser esterilizados en
Autoclave a vapor o con oxido de etileno antes de la
cirugia a través del método mas conveniente y seguro.

Solamente deben ser utilizados Implantes de fabricacion por
MATRITEC . El uso de componente de implantes de otros
fabricantes pueden comprometer en el uso y desemperio,
generando graves consecuencias al paciente. )

El médico cirujano debe advertir al paciente respecto de los
cuidados y controles a fos que debe someterse una vez
implantado. El nivel de actividad fisica excesiva del paciente
asl como el sobrepeso afectan en forma directd la zona
implantada y comprometen la fijacion y durabilidad del
implante. El aflojamiento de cualquiera de los componentes
protésicos puede dar lugar 2 la fractura del misfne o a la
generacion excesiva de particulas producto del rozamiento
pudiendc generar una reaccién tisular de resorcidn Osea y
favoreciendo al fracaso del reemplazo articular,

En los casos de conos de union, los mismos han sido
fabricados utilizando tolerancias muy estiictas. Deben
manipularse con especial cuidado evitando que los mismos
se golpeen, rayen ¢ deterioren ya que generan en ia union
imperfecciones que conllevan at fracaso de los
componentes. Limpiar los conos Icle union antes de
ensamblarlos durante la cirugia ya que si quedan particulas
de cemento 6 restos ¢seos en algunc o ambos componentes
puede generar el fracaso de los componentes.

Una vez implantado el paciente, se debe resquardar al
mismo de cualquier infeccidn posterior, por insignificante que
se la considere ya que la zona implantada queda susceptible
durante un periodo de tiempo de contraer infeccion haciendo
fracasar la artroplastia. Ante cualquier sintoma de infeccion
consultar al médico cirujano para aplicar el tratamiento
farmacologico mas adecuado. De igual forma se debe
instruir al paciente de estos riesgos asociados a infecciones
asi como el paciente debe informar al médico cirujano ante
cualquier cirugia posterior a la implantacion j
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tratamientos dentales, examinaciones endoscopicas, etc.)
para pravenir la potencial infeccion de las zona implantada.

EFECTOS ADVERSOS

Durante la implantacion de cualquiera de los componentes
protésicas, puede ocurrir la fractura del hueso si es que los
componentes no han sido seleccionados adecuadamente o
bien no se ha empleado correctamente la técnica quirirgica.

La implantacion de materiales extrafios en los tejidos puede
ocasionar reacciones histologicas involucrando macréfagos
y firoblastos. La significacion clinica actual de estos efectos
es incierta dade que cambios similares pueden ocurrir
durante el proceso normal de curado de la herida.

Reacciones de sensibilidad de los pacientes a las
bioaleaciones siguientes al reemplazo articular raramente
han sido reportadas. La infeccion del sitio implantado puede
ser serla y debe ser tratada de forma inmediata ya que de
no ser asi puede Hevar a la amputacidon del miembro
afectado.

Algunos de estos efectos adversos pueden requerir una
nueva cirugia, la remocién del implante y la posterior
implantacién de un nuevo implante.

Adicionalmente al riesge asociado de falla del implante,
aflojamiento o fractura, los siguientes riesgos a respuestas
tisulares adversas y posibles complicaciones DEBEN ser
explicadas y discutidas con el paciente:

Se han presentado reportes en la literatura que una variedad
de metales, polimeros y quimicos y otros materiales
utilizados en oropedia pueden causar cancer u ofras
reacciones adversas. Debido al largo periodo de latencia
requerido para inducir tumores en humanos, no existe
evidencia concluyente de fa relacién entre los, implantes
ortopedicos y los tumores malignos. Aungue no se ha
establecido una clara asociacion, los riesgos e
incertidumbres de los efectos a largo plazo de las
articulaciones artificiales y los elementos de fijaciéon, DEBEN
ser explicadas y discutidas con el paciente con anterioridad
a la cirugfa. El paciente debe saber que cualquier condicign
que cause dafio crénico a los tejidos, puede ser oncogénico.
Cancer hallade en las inmediaciones del implante puede
estar asociado a factores no referidos a los materiales del
implante tal como: metastasis de los tejidos blandos
(pulmones, pecho, sistema digestivo y otros) al hueso ¢
inducido en éstas localizaciones durante el proceso
operativo o por procesos de diagndstico tal como biopsias y
por avance de la enfermedad de Paget. Los pacientes que
sufren la enfermedad de Paget deben ser advertidos de
estos efectos.

La implantacion de cualquier material extrafio en los tejidos
puede dar lugar a procesos inflamatorios. Literatura reciente
sugiere que las particulas producto del desgaste {incluyendo
metales, ceramicos, polimeros vy restos de cemento dseq)
pueden iniciar el proceso de aflojamiento del implante, Dado
gue la generacién de particulas de desgaste es inevitable
para el movimiento de la articulacion, debe asegurarse que
se emplean las técnicas de implantacidn y cementacion
optimas que reduzcan al minimo dichas particulas durante
el desemperio de la articulacion,

Sensibilidad al metal ha sido reportada Iluego del contacto
con implantes ortopédicos. Los elementos mas comunes que
presentan sensibilidad son el niguel, el cobalte y el cromo
presentes en las bioaleaciones de acero inoxidable y
aleaciones de cromo-cobalto. El fitanio y sus aleaciones es
marcadamente menos antigeno y se recomienda su
utilizacion en pacientes alérgicos o con sensibilidad a los
metales.

Un elevado nivel de desgaste puede reducir notablemente la
vida Gtit de los componentes protésicos. Los mecanismos de
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desgaste generados pueden ser por abrasion, adheg'n,gﬁ--
fatign o por inclusién de un tercer cuerpo enlre_\h >,
superficies de rozamiento. El elevado nivel de particula® -'c_i’g’)g pROO'/'-
desgaste puede generar dolor e hinchazén. Este proceso ™ -:
debe ser controlade por el médico cirujano ya que puede

Hevar a la revision de los componentes protésicos.

En casc de traumatismo o pérdida de fijacion, los
componentes pueden aflojarse o migrar.

Puede presentarse fractura del implante por fatiga como
consecuencia de un traumatismo, nivel de actividad no
adecuado, alineamiento incorrecto o agotamiento de la vida
util del mismo.

ADVERTENCIAS

En todes los casos, se deben seguir las practicas habituales
recomendadas por el médico cirufano iuego de la cirugia. El
paciente debe ser advertido de las limitaciones que implica
una osteosintesis para reconstruccion 6sea. El riesgo de
fracaso del implante gue incluye entre otros aflojamiento,
fractura y/o desgaste, se incrementa en pacientes de peso
elevado o altos niveles de actividad fisica. Los pacientes
deben ser advertidos del incremento del riesgo que esto
implica.. El riesgo de fracaso del implante que incluye entre
otros aflojamiento, fractura y/o desgaste, se incrementa en
pacientes de peso elevado o altos niveles de actividad fisica.
Los pacientes deben ser advertidos del incremento del
riesgo que esto implica.

Para una utilizacion segura y eficiente del implante, el
médico cirujano debe conocer perfectamente las técnicas
quirdrgicas recomendadas para la implantacién. Para
asegurar una implantacion segura y precisa de los implantes
solamente deben utilizarse instrumentales fabricados por
MATRITEC.. No deben utilizarse otros instrumentales no
fapricados por MATRITEC. ya que esto puede ilevar a una
mala implantacién de los componentes favoreciendo el
fracaso acelerado del implante.

Es imprescindible realizar la planificacién preoperatoria
antes de la implantacién para una correcta seleccion de las
componentes. Esta tarea es absoluta responsabilidad del
médico cirujano y por lo tanto MATRITEC. no puede
recomendar la utilizacion de componentes protésico ni de la
técnica quirdrgica perc pone a disposicion de los
profesionales los distintos tipos implantes asi como las
diferentes técnicas quirdrgicas aplicables a los mismos.

Biomateriales: Para la fabricacion e implantacidn de los
implantes se han utilizado biomateriales compatibles
quimica, biolégica y fisicamente con el cuerpe humano asi
como mecdnicamente resistentes a las cargas que el mismo
transmite a los implantes. Sin embargo, en el casc de las
aleaciones metdlicas, estas poseen elementos constitutivos
que pueden provocar respuesta de hipersensibilidad alérgica
del sistema inmunclégico. Si se sospecha durante el estudio
preoperatorio la existencia del fenémeno en el paciente, es
indispensable realizar el diagnostico apropiado, con el fin de
seleccionar comrectamente el implante y en particular su
composicion.

Los materiales con que han sido fabricados los implantes
estan estandarizados por normas IRAM, ISO y ASTM. La
norma correspondiente al material de cada componente se
encuentra descripta en la etiqueta que acompania el mismo.
MATRITEC. pone a disposicién del profesional la némina de
normas de biomateriales para determinar la composicion de
cada componente protésico.

IMPORTANTE: LOS IMPLANTES UTILZADOS EN
OSTEQSINTESIS DEBEN SER EXTRAIDOS DEL
PACIENTE UNA VEZ CONSOLIDADA LA FRACTURA O
CORREGIDA LA PATOLOGIA.

Se recomienda un control post-operatoric frecuente por parte
del profesional para asegurar la correcta consolidacién 6sea
o la correccion de la patologfa. La falta de este contrgtypuede
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llevar a la rotura de los implantes por falla mecanica si el
proceso de consolidacion no se desarrolla normalmente.

t ;
EMBALAJE ;
1
Antes de su utilizacién, los implantes nuevos marcados
como NOC ESTERIL, de fabrica deberdn pasar el ciclo
completo de reprocesade con los  correspondientes
procedimientos adecuados de limpieza, desinfeccion y
esterilizacion. '

Todos los envases utilizados (Packaging} estan Validados
por normas mternacmnales y cumplen con todos los
requenmlentos regulatorios, por o gue MATRITEC garantiza
la integridad dé todo implante en su envase original y que no

haya sido abierto o dafiado.

Si se observara alguna anomalia o deterioro en el envase
del implante, contactese con el area Técnica de MATRITEC,
para solucionar el inconveniente.

En caso que se requiera la reesterilizacion de wun
componegnte totalmente metdlico abierto previamente y que
no haya estado en contacto con fiuidos o tejidos organicos,
se recomlenda seguir los siguientes parametros del punto
11-a) que aseguren un nivel de seguridad de esterilidad SAL
10-6.

ESTERILIZACION

a) Algunos de los componentes se proveen ¢on el rotulo
de ESTERIL. En caso de dicho elemento fue envasado
en doble pouch o doble blister sellado con papel grado
medido y sometido a una esterilizacidén por Oxido de
Etileno. Solo utilice el implante si el envase esta
intacto. AsegUrese que la manipulacion y apertura del
envase sea producide por personal de quirdfano
entrenadol

b} Ctros implantes que se suministran NO ESTERILES y
con un empaquetado de proteccion, el método de
esterilizacion esta anotado en la etiqueta del envase. Si
la eligueta del envase no indica especificamente que
los productos han sido esterilizados, los componentes y
los instrumentos son suministrados en estado no estéril
y deben ser esterilizados antes de su uso. Examinar los
envases para detectar cualquier perforacion u otro dafo
antes de la operacion.

¢) Los implarﬁtes metdlicos que no hayan sido utitizados
pueden reesterilizarse Unicamente con una previa
autorizacian escrita de MATRITEC..

I

d) En estos casos en los que se utiliza Oxido de Etileno,
previo a ta esterilizacion se someten los materiales a un
proceso de pre acondicionamiento para’ lograr la
temperatura y humedad requerida en ! proceso.
Posteriormente los materiales son expuestos al gas
esterilizante  bajo  condiciones controladas  de
temperatura, humedad, tiempo y concentracion del
agente estériiizante segun nomas IRAM 37008.

e)
Parametros del proceso de Esterilizacion:
PREACONDICIONAMIENTO
Temp. Pr medlo
Humedad 'relativa
Tiempo

50°C
45%
5 -~ 10 minutes

CICLO DE ESTERILIZACION

Tiempo: 3 a 4 horas

Temperatura 55°C

Conc. De Ox. Etileno:  400mg/| cdmara

Humedad relativa 45% :
VENTILACION EN CAMARA CON VACIO: 10
puisos

DESGASd:ICACFON FORZADA:

S
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Temp.

Promedio: ? 6 g
Tiempo: 48 ﬁ

VENCIMIENTO: Cinco Anos desde la fecha
esterilizacion |

LOS IMPLANTES PREVIAMENTE

IMPLANTADOS NO
DEBEN VOLVER A UTILIZARSE. .

i
MATRITEC. NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD
POR LA REESTERILIZACION DE SUS IMPLANTES QUE

NQ HAYA SIDO PREVIAMENTE COMUNICADA Y
AUTORIZADA POR NUESTRO PERSONAL TECNICO.

SIMBOLOGIA |
|
\
® UNICOUSO " AN |N$T|%EUACIE:'T§NES
@ | e | 9]
REFERENCIA/ CODIGO! |rzmimrTey | poR oxibo D
ETILENO
ﬂ FECHA DE FABRICACION | FERELH] P%?gi?;iig?&
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SISTEMA ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA

Producto (ALAMBRES - CLAVIJAS)

1- GENEHALIDALES
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Mecanizados Gabriel S.A fabrica una serie de productos,
Tomillos, Clavés, Clavijas, Placas, grapas, Alambres efc.,
(ver rotulo) que ayudan en los procedimientos quirdrgicos
ertopédicos que requieren substitucién o fijaciones internas
éseas y ligamentarias.

MATERIALES USADOS

Para |mplantes de Acero Inoxidable, las especificaciones
responden a ASTM-F138; ASTM-F139, IRAM 9401-2, ISO
5832-1

Para implantes de Titanio, las especificaciones responden a
ASTM-F136; Titanio ASTM F67, IRAM 9408-1, ISO 5832-3

Para implantes fabricados en polietieno UHMWPE las
especificaciones responden a las normas ASTM F648, IRAM
9411-2, 1SO 5834-2

Para |mpiantesl de Cromo ccbalto, las especificaciones
responden a ASTM A567

INDICACIONES

El sistema de implante de CENTER PROT esta formado por
nuMerosos componentes y piezas accesorias. Esta previsto
para procedimientos quirirgicos en los que es necesaria una
fijacion interna mediante implantes para el posicionamiento y
la estabilizacion de tejido dseo. Para la fijacion pueden
utilizarse diversas técnicas quirirgicas y materiales. El tipo y
la utilizacion delI sisterna de fijacion (taladros, adaptaciones,
dobleces), su composicidon y su combinacién (tamafio y
forma de los o:omponentes del sistema) los determina el
usuario segun la valoracién de las exigencias anatémicas y
tuncionales respectivas de! paciente, siendo por lo tanto

responsabilidad del cirujano que opera.

Est4 indicado en:

Intervenciones quirdrgicas reparadoras.

Fracturas dseas.(Osteosintesis)

Dislocaciones de fracturas

Osteotomias |

Falta de consolidacion de fracturas

Los sistemas d,el implantes de CENTER PROT no deben ser
combinados con otros sistemas de implantes

CONTRAINDICACIONES

a) Pacientes portadores de infeccion, aguda o crénica
(contraindicaciones relativas);

b} Pacientes!con estado general comprometido, sin
condiciones de someterse a un procedimiento

quirurgico;

c) Pacientes ‘con intolerancia al material. En casos de
sospecha, deberén realizarse pruebas en el paciente;

B-

d) Pacientes hipersensibles a cualqwera d% los
materiates del item 2.

e} Deficiencias vasculares, musculares
neurolégicas que afecten al miembro en cuestion.

f) Destruccion dsea, pérdida o baja calidad| 6sea que
puedan afectar {a estabilidad dgél implante. .

g) Todas la infecciones asociadas qué puedan
comprometer la funcionalidad o implante del producto.

h} Presencia de otros trastornos como cardiacos,
pulmonares, metabdlicos, etc.
iy Pacientes que seran incapaces de movilize:irse tuego

de la artroplastia debido a otros problemas. |
I :
j) Pacientes esqueléticamente inmaduros. |

k) Adiccidn a las drogas, alcohol o farmacos.

IMPORTANTE: El médico cirujano debe considerar
potenciales  contraindicaciones en  pacientes  con
alteraciones neuroldgicas que no sean capaces de cumplir
las indicaciones posquirirgicas asi como aquellos con
pérdida 6sea acusada, alteraciones metabdlicas, ulceras,
pacientes diabéticos, déficit de nutricion y déficit severo de
proteinas. Todos estos factores pohen el riesgo tanto la
artroplastia como la funcionalidad e integridad de| implante.
Los pacientes DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS
CONTRAINDICACIONES !

COMBINACIONES

Tornillos y endoboton:
Se utilizan  individualmente

reconstruccion ligamentaria.

comc  soporte  pafra

I

I
Grapas; Se utilizan individualmente para fracturas vy
reconstruccion ligamentaria. |

Placas con tornillos:
Placa + tomillo

Placas con tornillos blogueados:
Placa + tornillos de blogueo + tornillo comun

Placa con tornillo deslizante:
Placa + tomillo deslizante + tornillo de compresion

Alambres, clavos v clavijas: i
Se utilizan individualmente como soporte para restitucién de
la fractura o malformacién Osea.

IMPORTANTE: Cada modelo debe combinarse con

componentes del mismo  modelo. NOC  PUEDE
COMBINARSE COMPONENTES DE DISTINTOS
MODELOS ENTRE Sl.

INFORMACION PARA EL CIRUJANO

Los productos fabricados por CENT!EH PROT -ayudan al
cirujano ortopedista en los procedimiéntos de substitucion y
filacidn ¢sea. Sin embargo, no se puede pretendgr que un
implante obtenga el mismo desempefio de un hueso sano o
que soporte stress mecanico intenso y continuo.

Estos materiales son sometidos a repetidas tensiones
durante su uso, lo que puede ocasionar fractura,
aflojamiento o dafic del mismo. Factores como el peso dei
paciente, nivel de actividad y seguir las instrucciones dadas
por el ¢irujano en el periodo del post operatorio sé reflejan
en el resultado del implante, sobre todo cuando .4

retardo o ausencia de consolidacidn. AY
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Consecuentemente, es importante mantener una
inmovilizacion . de la zona afectada (utilizacion de apoyos
externos, auxri:o para movimientos, aparatos ortopédicos,
andadores, efc.} por un periodo a ser definide por el cirujano.

Es indispensable un amplic conocimiento de la téenica

quirdrgica aplicada, asi como de los aspectos mecanicos y

metaldrgicos de los implantes y de los aparatos de fijacion

wilizados en Ia|cirugia.

a)  Elcirujano debera realizar una cuidadosa planificacion
preoperatoria previo a la utilizacidon y combinacion de
los implantes.

b)  El personal que auxilia en la cirugia (instrumentista,
enfermeras, etc) deberd estar familiarizado con el
procedimientc de apertura del embalaje de una
protesis esteritizada, para no correr raesgos de
contaminacidn microbiana.

c) En caso que el implante se provea estéril y se detecte
dano al embalaje no deberd utilizarse dado que es
altamentel probable que haya perdido la esterilidad.

d} La cormrecta seleccion del implante tiene una gran
importancia para favorecer el éxito de la fijacion.

e) El implante se puede afiojar, fallar o dafiarse cuando
esta sometido a un movimiento de carga asociada a la
ausencia ¢ retardo de su consolidacion.

f) La fijacion inadecuada en el momento de la cirugia
puede aumentar el riesge de aflojamiento. Para una
fijacion correcta es importante que se tenga buena
calidad ésea. Es muy dificil obtener una buena fijacién
en un hueso deteriorado. Los paclentes con una mala
calidad osea como hueso con osteoporosis presenta
mayor rlesgo de aflojamiento o falla.

g) No se debe utilizar en conjunto implantes a base de
acero inoxidable con implantes a base de titanio
cobalto-cromo o melibdeno.

h) Es muy |importante manipular correctamente los
implantes, no deben ser modificados, rayados o
doblados {(exceptc cuando la técnica aplicada
recomienda la modelacion durante la cirugia). Los
golpes o grietas causadas a los implantes durante la
cirugia pueden contribuir a su fractura.

i) El conccimiento y dominic de la técnica quirlrgica
durante la cirugia son de entera responsabilidad del
cirujano y su personal.

i) El cirujano que utilice estos productos deberd haber
sido previamente capacitado en la utilizacién tanto de
los implantes y sus respectivas combinaciones como
en la utilizacion del instrumental.

k) Es responsabilidad del cirujano informar al paciente los
controles periddicos a los que debera someterse luego
de la implantacidn.

INFORMACION II-‘ARA EL PACIENTE

a) El paciente debe ser informado por parte del cirujano
con relacion a los cuidados en el periodo post
operatorio. La capacidad, la voluntad y el interés del
paciente en cooperar con su rehabilitacion en el
momento de seguir las instrucciones constituyen un
factor esencial para el establecimiento de cualquier
procedimiento quirtrgico ortopédico. ‘

b) Los pacientes de edad avanzada, nifios, deficientes
mentales, drogodependientes, pueden presentar un
riesgo mayor de falla en el implante, pues estos
pacientes pueden ignorar las instrucciones vy
restricciones propias al caso.

¢) El paciente debe compr% r%: 3 '
instruido que el producto To substituye y no posee
mismo desempefio del huese normal v que |, pén‘!,e_gJ

tanto, puede quebrarse o soltarse como consecuencia - -
de esfuerzos o actividad excesiva, carga precoz, etc.

d)  El paciente con implantes metalicos deberdn informar
previamente antes de someterse a un estudio que
impligue transferencia de energia electromagnética o
radiante (p.ej: Rescnancia Magnética Nuclear -MRI).

PRECAUCIONES

conforme a
Argentinas e

implantes son de uso Unico,
gubernamentales

a) Los
reglamentaciones
Internacionales.

b) Los implantes nunca deben ser redtilizados. Aunque
pueda parecer que el implante conserve sus
caracteristicas inalteradas, las tensiones a que fue
somelido podran haber originado fallas o alteraciones
internas imperceptibles que reduzcan el tiempo de vida
ltil del mismo. No se podrd, por lo tanto, reutilizar en
ctro paciente ningin implante que ya haya sido
utilizado por menor que sea el périodo.

¢) Existen instrumentales quirirgicos apropiados para la
implantacion de los productos de fijacién interna. Estos
instrumentales sufren el desgaste habitual de su
utilizacion.  Instrumentales sometidos a fuerzas
excesivas pueden dafiarse. Es importante sefialar que
todo instrumental debe ser utilizados para la finalidad
especifica para la que fue disefiado y fabricado.

d) CENTER PROT recomienda la inspeccion ﬁegular de
todos los instrumentos para verificar | posibles
desgastes, dafos o deformaciones. g

i i
e} Todos fos instrumentales deben ser esterililzados en
Autoclave a vapor o con oxido de efilenc antes de la
cirugia a traves del método mas conveniente y seguro.

Solamente deben ser utilizados Implantes de fabricacién por
CENTER PROT El uso de componente de Implantes de
otros fabricantes pueden comprometer en el uso vy
desempefio, generande graves consecuencias al paciente.
El médico cirujano debe advertir al paciente respecto de los
cuidados y controles a los que debe someterse una vez
implantado. Ef nivel de actividad fisica excesiva del paciente
asi como el sobrepeso afectan en forma directa la zona
implantada y comprometen la fijacién y durabilidad del
implante. El aflojamiento de cualquiera de los componentes
protésicos puede dar fugar a la fractura del misnio o a la
generacion excesiva de particulas producto del rozamiento
pudiendo generar una reaccién tisular de resorcién osea y
favoreciendo al fracaso del reemplazo articular.

Ik

En los casos de conos de union, los mismos han sido
fabricados utilizando tolerancias muy estrictas. Deben
manipularse con especial cuidado evitando gue [0s mismos
se golpeen, rayen ¢ deterioren ya que generan en la unioén
imperfecciones que conllevan al fracaso de los
componentes. Limpiar los conos de union antes de
ensamblarlos durante la cirugia ya que si quedan particulas
de cemento & restos dseos en alguno o ambos componentes
puede generar el fracaso de los componentes.

Una vez implantado el paciente, se debe resguardar al
mismo de cualquler infeccidn posterior, per insignificante que
se la considere ya que la zona implantada queda susceptible
durante un periodo de tiempo de contraer infeccidn haciendo
fracasar la artropltastia. Ante cualquier sintoma de infeccion
consultar al médico cirujano para aplicar el tratamiento
farmacolégicc méas adecuado. De igual forma se debe
instruir al paciente de estos riesgos asociados a infecciones
asi como el paciente debe informar al médico cirujano ante
cualquier cirugia posterior a la implantagién (p.ej:
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tratamientos cjentales, examinaciones endoscopicas, etc.)
para prevenir la potencial infeccidn de las zona implantada.

EFECTOS ADVERSOS

Durante la implantacién de cualquiera de los componentes
protésicos, puede ocurrir la fractura del hueso si es que fos
componentes no han sido seleccionados adecuadamente o
bien no se ha empleado correctamente la técnica quirdrgica.

La implantacién de materiales extrafios en los tejidos puede
ocasionar reacciones histoldgicas involucrando macrétagos
y fibroblastos. La significacion clinica actual de estos efectos
es Incierta dado que cambios similares pueden ocurrir
durante el proceso normal de curado de la herida.

Reacciones de sensibilidad de los pacientes a las
bicaleaciones sigulentes al reemplazo articular raramente
han sido reportadas. La infeccidn del sitio implantado puede
ser seria y debe ser tratada de forma inmediata ya que de
no ser asi puede llevar a la amputacidn del miembro
afectado.

Aigunos de estos efectos adversos pueden requerir una
nueva cirugia, la remocion del implante v la posterior
implantacién de un nuevo implante.

Adicionalmente al riesgo asociado de falla del implante,
aflojamientc o fractura, los siguientes riesgos a respuestas
tisulares adversas y posibles complicaciones DEBEN ser
explicadas y discutidas con el paciente:

Se han presentado reportes en la literatura que una variedad
de metales, polimeros y quimicos y ofros materizles
utitizados en ortopedia pueden causar cancer U otras
reacciones adversas. Debido al largo periodo de latencia
requeridc para inducir tumores en humanos, no existe
evidencia concluyente de la relacion entre los, implantes
ortopédicos y los tumores malignos. Aungue No se ha
establecido una clara asociacion, los riesgos e
incertidumbres de los efectos a largo plazo de las
articulaciones artificiales y los elementos de fijacion, DEBEN
ser explicadas y discutidas con el paciente con anterioridad
a la cirugia. El paciente debe saber que cualquier condicién
que cause dafio cronico a los tejidos, puede ser oncogénico.
Cancer hallado en las inmediaciones del implante puede
estar asociado a factores no referidos a los materiales del
implante tal como: metastasis de los tejidos blandos
(pulmones, pecho, sistema digestivo y otros) al hueso o
inducido en estas localizaciones durante el proceso
operativo o por procesos de diagnéstico tal como biopsias y
por avance de la enfermedad de Paget. Los pacientes que
sufren la enfermedad de Paget deben ser advertidos de
estos efectos.

La implantacién de cualquier material extrario en los tejidos
puede dar lugar a procesos inflamatorios. Literatura reciente
sugiere que las particulas producto del desgaste (incluyendo
metales, cerdmicos, polimeros y restos de cemento Gseo)
pueden iniciar el proceso de aflojamiento del implante. Dado
que la generacion de particulas de desgaste es inevitable
para ¢l movimiento de la articulacion, debe asegurarse que
se emplean las técnicas de implantacién y cementacién
6ptimas que reduzcan al minimo dichas particulas durante
el desempeno de ta articulacién. ,
Sensibilidad al metal ha sido reportada fuego del contacto
con implantes ortopédicos. Los elementos mas comunes que
presentan sensibilidad son el niguel, el cobalto v el cromo
presentes en las bioaleaciones de. acero inoxidahle vy
aleaciones de cromo-cobalto. El titanio y sus aleaciones es
marcadamente menos antigeno y se recomienda su
utilizacién en pacientes alérgicos o con sensibilidad a los
metales. '

Un elevado nivel de desgaste puede reducir notablemente la
vida Otil de los componentes protésicos. Los mecanismos de
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desgaste generados pueden ser por abrasién, adhesipn,
faiga o por inclusion de un tercer cuerpo entre
supetficies de rozamiento. El elevado nivel de particulas?

desgaste puede generar dolor e hinchazén. Este proces" b N ow

debe ser controlado por el médico cirujano ya que puede
llevar a la revision de los componentes protésicos.

En caso de traumatismo o pérdida de fijacion, los
componentes pueden aflojarse o migrar.

Puede presentarse fractura del implante por fatiga como
consecuencia de un traumatismo, nivel de actividad no
adecuado, alineamiento incorrecto o agotamiento de la vida
il del mismo.

ADVERTENCIAS

En todos los casos, se deben seguir las practicas habituales
recomendadas por el médico cirujano fuego de la cirugia. El
paciente debe ser advertido de las limitaclones que implica
una osteosintesis para reconstruccion 6sea. El riesge de
fracaso del implante que incluye entre otros aflojamiento,
fractura y/o desgaste, se incrementa en pacientes de peso
elevado o altos niveles de actividad fisica. Los pacientes
deben ser advertidos del incremento del riesgo que esto
implica.. El rigsgo de fracaso del implante que incluye entre
otros aflojamiento, fractura y/o desgaste, se incrementa en
pacientes de peso elevado o altos niveles de actividad fisica.
Los pacientes deben ser advertidos del incremento del
riesgo gue esto implica.

Para una utilizacion segura y eficiente del implante, el
médico cirujano debe conocer perfectamente las técnicas
quirirgicas recomendadas para la implantacion. Para
asegurar una implantacion segura y precisa de los implantes
solamente deben utilizarse instrumentales fabricados por
CENTER PROT No deben utilizarse otros instrumentales no
fabricados por CENTER PROT ya que esto puede llevar a
una mala implantacién de los componentes favoreciendo el
fracaso acelerado del implante.

Es imprescindible realizar la planificacién preoperatoria
antes de la implantacién para una correcta seleccion de los
companentes. Esta tarea es absoluta responsabilidad del
médico cirujanc y por lo tanto CENTER PROT no puede
recomendar la utilizacion de componentes protésico ni de la
téenica quirdrgica pero pone a dispesicion de los
profesionales los distintos tipos implantes asi como las
diterentes técnicas quirdrgicas aplicables a los mismos.

Biomateriales: Para la fabricacién e implantacion de los
implantes se han utilizado biomateriales compatibles
quimica, bicldgica y fisicamente con el cuerpo humano asi
coma mecanicamente resistentes a las cargas que el mismo
transmite a los implantes. Sin embargo, en el caso de las
aleaciones metdlicas, estas poseen elementos constitutivos
que pueden provocar respuesta de hipersensibilidad alérgica
de! sistema inmunolégico. Si se sospecha durante el estudio
preoperatorio la existencia del fendmeno en el pacients, es
indispensable realizar el diagndstico apropiado, con el fin de
saeleccionar correctamente el implante y en particular su
compasicion.

Los materiales con que han sido fabricados los implantes
estan estandarizados por normas IRAM, ISO y ASTM. La
norma correspondiente al material de cada componente se
encuentra descripta en la etiqueta que acompana el mismo.
CENTER PROT pone a disposicion def profesicnal la ndmina
de normas de biomateriales para determinar la composicion
de cada componente protésico.

IMPORTANTE: LOS [IMPLANTES UTILIZADOS EN
OSTEOSINTESIS DEBEN SER EXTRAIDOS DEL
PACIENTE UNA VEZ CONSOLIDADA LA FRACTURA O
CORREGIDA LA PATOLOGIA.

Se recomienda un control post-operatorio frecuente por parte
del profesional para asegurar la correcta consoligacién dsea
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Hevar a la rotura de los implantes por falla mecanica si el
proceso de consolidacion no se desarrolla normalmente,

EMBALAJE | !

Antes de su utilizacion, los implantes nuevos marcados
como NO ESTERIL, de fibrica deberan pasar el ciclo
completo de reprocesado c¢on los correspondientes
procedimientos| adecuados de limpieza, desinfeccion y
esterilizacién.

Todos los envases utilizados (Packaging) estan Validados
por normas internacionales y cumplen con todos los
requerimientos|regu|atorios, por lo que CENTER PROT
garantiza la integridad de todo implante en su envase
original y que no haya sido abierto o dafiado.

Si se observara alguna anomalia o deterioro en el envase
del implante, contactese con el 4rea Técnica de CENTER
PROT, para solucicnar el inconveniente.,

En casc que K se requiera la reesterilizacion de un
componente totélmen!e metalico abierto previamente y que
no haya estado en contacto con fluidos o tejidos organicos,
se recomienda seguir los siguientes parametros del punto
11-a) que aseguren un nivel de seguridad de esteritidad SAL
10-6.

)

ESTERILIZACION

a}) Alguncs de ios componentes se proveen con el rotulo
de ESTERIL. En caso de dicho elemento fue envasado
en doble pouch o doble blister sellado con papel grado
medido y sometido a una esterilizacion por: Oxido de
Etileno. Solo utifice el implante si el envase esta
intacto. Asc;bgurese que la manipulacién y apertura del
envase sea producido por personal de quirdfano
entrenado.

b) Ofros implantes que se suministran NQ ESTERILES y
con un empaquetado de proteccion, el método de
esterilizacion esta anotado en la etiqueta del envase. Si
la etiqueta del envase no indica especificamente que
los productos han sido esterilizados, los componentes y
los instrumeriﬂos son suministrados en estado no estéril
y deben ser esterilizados antes de su uso. Examinar los
envases para detectar cualquier perforacion u otro dafio
antes de la cperacidn.

¢) Los implantds metdlicos que no hayan sido utilizados
pueden reesterilizarse Unicamente con una previa
autorizacidn escrita de CENTER PRCT.

d) En estos casos en los que se utiliza Oxido de Etileno,
previo a la esterilizacién se someten los materiales a un
proceso de pre acondicionamiento para’ lograr Ia
temperatura y humedad requerida en el proceso.
Posteriormente los materiales son expuestos al gas
esterilizante | bajo  condiciones controladas  de
temperatura, humedad, tiempo y concentracion del
agente esterilizante segln normas IRAM 37008.

Parametros del proceso de Esterilizacion:
PREACONDICIONAMIENTO

Temp. Promedio 50°C
Humedad relativa 45%

Tiempo § — 10 minutos

CICLO DE Eé;TERILIZACION

Tiempo: 3 a4 horas

Temperatura 55°C -
Conc. De Ox, Etileno:  400mg/t camara
Humedad relativa 45%

VENTILACION EN CAMARA CON VACIO: 10
pulsos

DESGASIFICiACION FORZADA:

Temp. Prome?o: 6 0 S

Tiempo: WFAS Rl N
VENCIMIENTO: Cinco Anos desde la fecha de la
esterilizacion

LOS IMPLANTES PREVIAMENTE IMPLANTADOS NO
DEBEN VOLVER A UTILIZARSE.

MATRITEC. NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD
POR LA REESTERILIZACION DE SUS IMPLANTES QUE
NO HAYA SIDO PREVIAMENTE COMUNICADA Y
AUTORIZADA POR NUESTRO PERSONAL TECNICO.

13- SIMBOLOGIA
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