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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos DISPOSICION N 3 4 4 6
ANMAT.
BUENOS AIRES, 13 JUN 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-6020/12-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Chema Implantes S.R.L solicita se
autorice la inscripciéon en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el controﬁl
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de‘ Ia. Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en |la materia.

Q'ue éorresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. ,

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos,--AIimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PROTESE MODULAR PARA ARTROPLASTIA NAO CONVENCIONAL META BIO
TITANIO, nombre descriptivo Sistema de artroplastia no convencional e
instrumental y nombre técnico Protesis no convencionales, de acuerdo a lo
solicitado, por Chema Implantes S.R.L, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 103-104-105 Y 106-111 respectivamente,

\l)\ figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte

rd

integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma |
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2000-3, con exclusién de toda otra
leyenda no cdntenﬁplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

T
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT y .III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-6020/12-3

DISPOSICION No “‘Mj:ﬁ
, lb 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER
5 A SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PgOZU(zO géDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....». % % M ..

Nombre descriptivo: Sistema de artroplastia no convencional e instrumental
Coédigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS: 18-166 - Prétesis no
convencionalés
Marca del producto médico: PROTESE- MODULAR PARA ARTROPLASTIA NAO
CONVENCIONAL META BIO TITANIO
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Cirugias de revisidbn complejas y cirugias oncolégicas,
en pacientes esqueléticamente maduros o inmaduros, en las siguientes
condiciones: Resecciones tumorales, Cirugias de revisién, donde la osteostomia,

\P artrodesis o sustitucion articular no fue exitosa, Trauma

- Modelo/s: 7451-008-045; 7451-008-070; 7451-008-095; 7451-009-045; 7451-
009-070; 7451-009-095; 7451-010-070; 7451-010-095; 7451-010-130; 7451-
010-170; 7451-011-070; 7451-011-095; 7451-011-130; 7451-011-170; 7451-
011-210; 7451-012-070; 7451-012-095; 7451-012-130; 7451-012-170; 7451-
012-210; 7451_-012—250; 7451-013-070; 7451-013-095; 7451-013-130; 7451-
013-170; 7451-013-210; 7451-013-250; 7451-108-045; 7451-108-070; 7451-
109-095; 7451-109-045; 7451-109-070; 7451-109-095; 7451-110-070; 7451-
110-095, 7451-110-130, 130; 7451-110-170; 7451-111-070; 7451-111-095;
7451-111-130; 7451-111-170; 7451-111-210; 7451-112-070; 7451-112-095,;
7451—112-130; 7451-112-170; 7451-112-210; 7451-112-250; 7451-113-070;
7451-113-095; 7451-113-130; 7451-113-170; 7451-113-210; 7451-113-250;
7651-010; 7651-011; 7651-012; 7651-005; 7651-006; 7651-007; 7151 035;
7151-035-050; 7151-035-060; 7151-035-070; 7151-035-080; 7151-045-050;
7151-045-060; 7151-045-070; 7151-045-080; 7251 020-054, 7251 020 057;
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7251 020 059; 7251 020 062; 7251 020 064; 7251 020 067; 7251 020 069,

7551 025; 7551 030; 7551 035; 7551 040; 7551 045; 7551 050; 7551 060;
7551-075; 7551 100; 7751 017; 7751-050; 7751 043; 7951-020; 7951—025}
7951-030; 7951-035; 7951-040; 7951-045; 7951-050; 7951-120; 7951-125;
7951-130; 7951-135; 7951-140; 7951-145; 7951-150; 7651-010-203

Periodo de vida util: 58 meses

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Meta Bio Industrial LTDA '

Lugar/es de elaboracién: Avenida 37, N° 1907, Estadio, 13501-460 Rio Claro,
Brasil

Expediente N° 1-47-6020/12-3

DISPOSICION NO© l& 6 ,,}o}iﬁ
3 A pr. OTTO A. ORSINGHER
. S.UB-INTERVENTQR

ANMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODngZ lzémco inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

T e

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.




“2012- Afio Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
' ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6020/12-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tﬁnczjgz gédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
.................. M, y de acuerdo a lo solicitado por Chema Implantes S.R.L, se
autorizé 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: Sistema de artroplastia no convencional e instrumental
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-166 - Prétesis no
convencionales

Marca del producto médico: PROTESE MODULAR PARA ARTROPLASTIA NAO
CONVENCIONAL META BIO TITANIO

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Cirugias de revisién complejas y cirugias oncolégicas,
en pacientes esqueléticamente maduros o inmaduros, en las siguientes
condiciones: Resecciones tumorales, Cirugias de revision, donde la osteostomia,
artrodesis o sUstitucién articular no fue exitosa, Trauma ,

Modelos: 7451-008-045; 7451-008-070; 7451-008-095; 7451-'0'09-'045; 7451-009-
070; 7451-009-095; v7451—010-070; 7451-010-095; 7451-010-130; 7451-010-170;
7451-011-070; 7451-011-095; 7451-011-130; 7451-011-170; 7451-011-210; 7451-
012-070; 7451-012-095; 7451-012-130; 7451-012-170; 7451-012-210; 7451-012-250;
7451-013-070; 7451-013-095; 7451-013-130; 7451-013-170; 7451-013-210; 7451-
013-250; 7451-108-045; 7451-108-070; 7451-109-095, 7451-109-045; 7451-109-070

——




A
7451-109-095; 7451-110-070; 7451-110-095, 7451-110-130, 130; 7451-110-

170; 7451-111-070; 7451-111-095; 7451-111-130; 7451-111-170; 7451-111-
210; 7451-112-070; 7451-112-095; 7451-112-130; 7451-112-170; 7451-112-
210; 7451-112-250; 7451-113-070; 7451-113-095; 7451-113-130; 7451-113-
170; 7451-113-210; 7451-113-250; 7651-010; 7651-011; 7651-012; 7651-005;
7651-006; 7651-007; 7151 035; 7151-035-050; 7151-035-060; 7151-035-070;
7151-035-080; 7151-045-050; 7151-045-060; 7151-045-070; 7151-045-080;
7251 020-054, 7251 020 057; 7251 020 059; 7251 020 062; 7251 020 064;
7251 020 067; 7251 020 069; 7551 025; 7551 030; 7551 035; 7551 040; 7551
045; 7551 050; 7551 060; 7551-075; 7551 100; 7751 017; 7751-050; 7751
043; 7951-020; 7951-025; 7951-030; 7951-035; 7951-040; 7951-045; 7951-
050; 7951-120; 7951-125; 7951-130; 7951-135; 7951-140; 7951-145; 7951-
150; 7651-010-203 |

Periodo de vida util: 58 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Meta Bio Industrial LTDA

Lugar/es de elaboracién: Avenida 37, N° 1907, Estédio, 13501-460 Rio Claro,

Brasil
Se extiende a Chema Implantes S.R.L. el Certificado PM-2000-3, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 13JUN2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
pisposicion o 3 4 4 6 ! ,.,;‘ﬁc

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO IILB | 0GR~

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS
MEDICOS

2. ROTULOS - Implantes

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
Nombre del fabricante:

Meta Bio Industrial Ltda.

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):

Av. 37, n° 1907 — Estadio — 13.501-460 — RIO CLARO — SP, Brasil.

Direccién completa: Av. Corrientes 2835, Cuerpo B, 6° B - C.A.B.A. - Argentina
Teléfono: (011) 5252-5092
E-mail: dearraturo@chemaimplantes.com.ar

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase;
Sistema de Artroplastia no Convencional

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
Estéril.

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el niimero de serie segun proceda;
Lote:....

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual
deberi utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de fabricacion:....

Fecha de vencimiento: 58 meses a partir de la fecha de esterilizacién.

- 2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Producto médico de un solo uso.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del
producto;

Todos los implantes deberén ser almacenados en local limpio, seco, protegidos de la luz solar y exiremos
de temperatura. :

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;
Ver Instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

El envase del dispositivo debe permanecer intacto, limpio y seco hasta el momento de uso. Confirmar si
el producto estd dentro de la fecha de caducidad. El envase debe ser inspeccionado con relacién a dafios.
Caso sea encontrado algin dafio, conviene que el implante sea considerado no estéril, y retornado al
fabricante.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
Oxido de Etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Director Técnico: Farmacéutico, Daniel L. Carrio, MN:; 12.269

/.. / T
: — Dr. Danlel L. [Carrio
cHEMA IWP ANTES AL Fh?l'::.a :Zg;':o
Daniela arraturo

Seed Qer8htd
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AUTOREZAP0 POR LA ANMAT - PM - 2000-3.

Condiiciisin de Wenta: Venta exclusiva a Profesionalles e Instituciones Sanitanias.

CHEMA (MPLANTHDS
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2. ROTULOS - Instrumental
El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
Nombre del fabricante:

Meta Bio Industrial Ltda.

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):

Av. 37, n° 1907 — Estadio — 13.501-460 — RIO CLARO — SP, Brasil.

Direccion completa: Av. Corrientes 2835, Cuerpo B, 6° B — C.A.B.A. - Argentina
Teléfono: (011) 5252-5092

E-mail: dcarraturo@chemaimplantes.com.ar

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase;
Sistema de Artroplastia no Convencional e Instrumental asociado.

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
No corresponde.

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el niimero de serie segiin proceda;
Lote:....

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;
No corresponde. Producto reutilizable.

2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
No corresponde.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del
producto;
Almacenar en local limpio, seco, protegidos de la luz solar y extremos de temperatura.

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;
Ver Instrucciones de uso.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Instrumentales que ya fueron utilizados por largos periodos o sometidos a fuerzas excesivas son
susceptibles a las quiebras. Los instrumentales deben ser revisados periédicamente y revisados
anteriormente a las cirugias.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;
No corresponde.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Director Técnico: Farmacéutico, Daniel L. Carrio, MN: 12.269

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente.

AUTORIZADO POR LA ANM.A.T - PM - 2000-3.

Condicidn de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Dr/Denie! L. arrlo
Farmacelpico
M.N. 12260

" Socio GrEht
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3. INSTRUCCIONES DE USO D06
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando T
corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los ftem 2.4 y 2.5;

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Nombre del fabricante:

Meta Bio Industrial Ltda.

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):

Av. 37,n° 1907 — Estadio — 13.501-460 — RIO CLARO — SP, Brasil.

Direcci6én completa: Av. Corrientes 2835, Cuerpo B, 6° B — C.A.B.A. - Argentina
Teléfono: (011) 5252-5092

E-mail: dearraturo@chemaimplantes.com.ar

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase;
Sistema de Artroplastia no Convencional e Instrumental asociado.

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
Implante: 58 meses a partir de la fecha de esterilizacién.
Instrumental: No corresponde

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Implante: Producto médico de un solo uso.
Instrumental: No corresponde.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion Y/o manipulacion del
producto; :
Todos los implantes e Instrumental deberén ser almacenados en local limpio, seco, protegidos de la luz
solar y extremos de temperatura.

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;
Quirirgica

Atencion: las técnicas quirdrgicas varian de acuerdo a los componentes. S6lo el médico responsable podra
decidir cual la mejor técnica quirtrgica a ser seguida, pues existen varios factores limitantes involucrados,
tales como edad y peso del paciente, comprometimiento del aporte 6seo, tipo de patologia y estado
general del paciente. Cabiendo a ¢l la eleccién final del método, tipo y dimension de los productos a ser
empleados, bien como los criterios de evaluacién de los resultados de Ia cirugia.

Atenci6n: recomendamos la no utilizacién de la Prétesis para Artroplastia No Convencional en Titanio —
Meta Bio en conjunto con dispositivos de otros fabricantes, debido a la posible incompatibilidad
dimensional y de materiales.

Atencion: a pesar de ser ocurrencia rara, la quiebra y dafios de los instrumentales durante procedimientos
quirdrgicos pueden ocurrir. Instrumentales que ya fueron utilizados por largos periodos o sometidos a
fuerzas excesivas son susceptibles a las quiebras. Los instrumentales deben ser revisados periddicamente
y revisados anteriormente a las cirugias.

Atencién: implante provisto estéril. Manipular los componentes exclusivamente en ambientes adecuados
y con los debidos cuidados (solamente deberan ser manipuladas con guantes esterilizados). Solamente
profesionales capacitados deben manipular e implantar los componentes. :

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;
Advertencias y Precauciones:

* Componentes de dimensiones menores y mayores de lo que aquellos recomendados para ser utilizados
en al acto quirirgico deberan estar disponibles;

* La correcta seleccion y posicionamiento de los implantes es esencial para optimizar la fijacion. El
intensificador de imégenes o de radiografias debe ser utilizado para confirmar el correcto posicionamiento

en los planes medio-lateral y anterior-posterior:
i A
Dr. Dafriel L. Chrrio
/Farmecauﬂ
M.N. 122

Daniela Carraturo
Begio Gerenta
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* Cuando necesaria la utilizacién de combinaciones con otros metales, es recomendado el uso de !

materiales considerados aceptables para superficies de articulacion de implantes. N O O
* El producto es esterilizado por 6xido de etileno, a través de proceso validado. Este dispositivo debera ”OZ 0 G/@
ser manoseado sélo por personal entrenado y calificado para tal; ———
* El dispositivo es provisto estéril y debera ser manoseado como tal, a no ser que su envase interno haya

sido abierto o damnificado;

* La integridad del envase debe ser mantenida hasta el momento de la apertura por el operador auxiliar del

centro quirargico. El envase debera estar completamente lacrado, limpio y seco;

* Si el envase interno est4 comprometido, no utilice el producto. Si necesario, entre en contacto con la

Meta Bio para mayores informaciones;

* Remueva el dispositivo del envase utilizando técnicas de asepsia, s6lo cuando el tamafio correcto esté

determinado y cuando el sitio operatorio esté listo para la implantacién final;

* Siempre manosee el producto con guantes sin talco, y evite contacto con objetos puntiagudos que

puedan damnificar el producto; )

* No permita que el producto entre en contacto con tejidos u otras fibras que liberen particulas;

* Este producto es de uso tnico. Una prétesis jamés debers ser reutilizada. A pesar de aparentemente estar

intacta, imperfecciones microscpicas podran existir, reduciendo, asi, la vida (til del dispositivo;

* Una prétesis jamas debera ser reesterilizada o reutilizada después del contacto con tejidos o fluidos

corporales, debido al riesgo de contaminacién bioldgica. Debe ser descartada;

* Verifique siempre la fecha de caducidad. La esterilidad del producto s6lo es garantizada si el envase estd

integro y si estd dentro del plazo de caducidad;

* Implantes que son removidos del envase interno e insertados dentro del ambiente quirtrgico, mismo que

no hayan sido implantados o contaminados por otras fuentes, deben ser tratados como material

contaminado, y descartados como basura hospitalaria, segiin los estandares de la autoridad sanitaria local;

* La esterilizacion inadecuada del instrumental quirirgico puede ocasionar infeccion en el foco

quirurgico;

* Dispositivos desplantados son considerados basura hospitalaria, debiendo ser tratados como tal,

conforme estandares de la autoridad sanitaria local.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizaci6n;
Implantes: Oxido de Etileno.
Instrumental: No corresponde, Ver puntos 3.7 y 3.8 de este instructivo.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Director Técnico: Farmacéutico, Daniel L. Carrio, MN: 12.269

2.12. Niimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién dela
Autoridad Sanitaria competente. _
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T - PM - 2000-3.

Condicidn de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Complicaciones Intraoperatorias y Post-operatorias Recientes

* Dolor

* Perforacidn dsea

* Fracturas durante la insercién del implante

* Dafios a los vasos sanguineos .

* Dafios nerviosos temporales o definitivos, resultando en dolor o insensibilidad del miembro afectado
* Acortamiento indeseable del miembro '

* Hematoma

* Retardo en la cicatrizacién de la herida

* Infeccion

* Desprendimiento o migracion del implante puede ocurrir debido a la pérdida de fijacion, trauma,
reabsorcion Osea, y o/actividad excesiva

CHEMA (WP ANTES%.H.L
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* Desplazamiento y subluxacién debido a la fijacién inadecuada y posicionamiento impropio
* Fractura del componente debido a la fatiga
» Corrosié6n en las interfaces de los componentes

Complicaciones Post-operatorias Tardias
* Agravamiento en los problemas del miembro afectado o en la extremidad contra-lateral debido a la
discrepancia de los miembros, o deficiencia muscular

* Fractura debido al trauma o cargas excesivas, particularmente en la presencia de aporte Gseo deficiente
* Amplitud limitada de movimientos, asociada al tamaiio, posicién y calcificacion periarticular de los
implantes

» Retardo en la cicatrizacién

* Infeccién

* Desprendimiento o migracién del implante puede ocurrir debido a la pérdida de fijacion, trauma,
reabsorcién Gsea, y o/actividad excesiva

* Desplazamiento y subluxacién debido a la fijacién inadecuada y posicionamiento impropio

* Fractura del componente debido a la fatiga

* Corrosién en las interfaces de los componentes

* Deformidad Varo/valgo

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse

a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de

informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
. deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

No corresponde.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico est4 bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento yla
seguridad de los productos médicos;

No corresponde.

3.5. La informaci6n util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del

producto médico;

El potencial para infecciones profundas después de la cirugia puede ser reducido a través de: )

* Uso consistente de antibioticoterapia profilactica. ~
» Utilizacién de flujo laminar en salas de ambientes controlados,

* Obligatoriamente todo el personal, incluyendo observadores, deben estar apropiadamente vestidos.

* Protecci6n de los instrumentales contra la contaminacién ambiental,

* Ropaje impermeable.

Las siguientes precauciones deberdn ser consideradas:

. * El paciente debera ser informado sobre las limitaciones de su cirugia, y la necesidad de proteccién del
implante contra la carga del peso corpéreo hasta una completa estabilizacién y cicatrizacién. El exceso de
actividad fisica y traumas después de la fijacion y cicatrizacién han sido apuntados como causa de fallo
de la reconstruccion debido a aflojamiento, fractura o desgaste de los implantes. El aflojamiento de los
componentes puede resultar en produccién aumentada de particulas de desgaste, asi como dafios a los
huesos, haciendo mas dificil el éxito de la cirugia de revision.

* El paciente debera ser alertado para limitar sus actividades y proteger la articulacion de estrés
innecesario, ademas de seguir las instrucciones del ortopedista con relacién al tratamiento y
acompafiamiento post-operatorio.

* El paciente debera ser avisado sobre los riesgos quirargicos, asf como sobre los posibles efectos
adversos.

* El paciente debe ser avisado de que el implante no sustituye el hueso natural, y que puede quebrar o ser
damnificado como resultado de actividades extenuantes, traumas 0 mismo uso normal. Ademas de €s0, el
implante tiene una vida util finita, y que podré ser sustituido en algin momento en el futuro.

* El paciente deber4 informar el médico responsable de que posee implante metalico, cuando vaya realizar
examen de Resonancia Magnética.

CHEMA IMPYANTES S.RL.
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con 1

presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
No corresponde.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y
si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

Implantes: Producto estéril de un solo uso, no reutilizar.

Instrumental: Esterilizacion Recomendada:

Ciclo de Vacio previo: 4 pulsos (méxima y minima de 2,8 bares de 339 milibares con un tiempo de
permanencia minimo de 4 minutos a 132 °C a 135 °C), seguido de 1 minuto de purga y al menos 15
minutos de secado al vacio a 339 milibares minimo

Ciclo: 132°C a 135°C con un tiempo de permanencia minimo de 15 minutos, seguido de 1 minuto de
purga de al menos 15 minutos de secado al vacio a 339 milibares minimo

COVISION no recomienda el uso de los ciclos de baja gravedad o temperatura de esterilizacion.

3.8. Si un producto médico est4 destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento
Y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

Los dispositivos suministrados no estériles deben ser previamente limpios antes de la esterilizacién, a
través de procedimiento validado por el establecimiento médico hospitalario. Los parametros adecuados
de los procesos de esterilizacion (fisica o quimica) para cada equipamiento y volumen deben ser
analizados y conducidos por personas entrenadas y especializadas en procesos de esterilizacion,
asegurando la completa eficiencia de ese procedimiento. Para eso, deben ser seguidas las instrucciones
del fabricante y métodos en acuerdo con guias internos de uso del establecimiento hospitalario. El
fabricante y distribuidor no se responsabilizan por la esterilizacién/re-esterilizacién de implantes
realizados por el establecimiento hospitalario. El proceso de esterilizacién seleccionado, en cualquier
caso, deberd atender a la norma EN556-1, que establece que la probabilidad teérica de la presencia de
microorganismos vitales sea a lo sumo igual la 10-6 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] - nivel de
garantia de esterilidad = 10-6). Es total responsabilidad del usuario la garantia de utilizacion de un
proceso de esterilizacién adecuado y la verificacion de la esterilidad de todos los dispositivos, en
cualquier fase del proceso.

* Desmonte componentes anteriormente a la esterilizacion, cuando aplicable.

* Envolver el dispositivo en ambiente controlado, con tejido non-woven de grado médico, o colocar en
pouch para esterilizacion. Si fuera utilizado el ciclo de alto vacuo, (132°C), el componente también podra
ser colocado en una bandeja patrén de esterilizacion.

* Es recomendable que sean aplicados los siguientes pardmetros de esterilizacion fisica en autoclaves
(vapor saturado):

Pardmetro Ciclo Temperatura | Exposicion
Vapor Gravedad [ 132°C (270°) | 45 minutos
Vapor Vapor Gravedad 5 minutos

Después de la esterilizacion, remueva el componente del envoltorio o bandeja utilizando técnicas de
asepsia. Asegure que el dispositivo esté en temperatura ambiente, anteriormente a la implantacidn.
Evite contacto con objetos puntiagudos.

Para la limpieza, esterilizacién y cuidados generales con los instrumentales, recomendamos la norma
ASTMF 1744,
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En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién 1
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,
entre otros);

Esterilidad

Atencién: Los dispositivos son suministrados estériles o no estériles, conforme especificado en el rétulo
del embalaje.

* Si no esté explicitado en el embalaje, este producto esta en la condicion estéril y deberé ser manejado
como tal, al no ser que ¢l embalaje interno esté abierto o dafiado. Si el embalaje interno estd
comprometido, entre en contacto con el fabricante para mayores informaciones.

* Remueva el dispositivo del embalaje utilizando técnicas de asepsia, sélo cuando el tamafio correcto esté
determinado y cuando el sitio operatorio esté listo para la implantacién final. Siempre manosee el
producto con guantes sin talco, y evite contacto con objetos puntiagudos que puedan damnificar el
producto. No permita que el producto entre en contacto con tejidos u otras fibras que liberen particulas.

* Una prétesis jamés deberd ser re-esterilizada o reutilizada después de contacto con tejidos o fluidos
corporales, debido al riesgo de contaminacidn bioldgica. Debe ser descartada.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta;

No corresponde.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que
deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Contraindicaciones:

Los siguientes factores pueden ser criticos para el eventual éxito de una artroplastia, durante la seleccién
de pacientes indicados para este procedimiento:

Actividad del paciente: si el paciente es involucrado con actividades y ocupaciones que incluyen
caminatas, carreras, levantamiento de peso, o cualesquier otras que involucren esfuerzo muscular, las
fuerzas resultantes pueden causar falla de la fijacién del cemento, del implante o de ambos. El implante
no restauraré la funcién de la articulacién al nivel equivalente a un hueso saludable, y el paciente no
deberd crear expectativas irreales.

Condiciones de senilidad, enfermedad mental o alcoholismo: estas condiciones, de entre otras, pueden
llevar el paciente a ignorar algunas limitaciones y precauciones necesarias al uso de prétesis, llevando a la
ruptura del implante u otras complicaciones.

Sensibilidad a cuerpos extrafios: en casos donde existe sospecha de sensibilidad a cualquier material,
pruebas apropiadas deberan ser realizadas, anteriormente a la implantacion.

Colaboracién del paciente: el paciente necesita tener la habilidad y buena disposicién para seguir
instrucciones, inclusive con relacién al control del peso, y necesita estar en buenas condiciones
nutricionales,

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

No corresponde.

>
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién;

Descarte del dispositivo

* Implantes que son removidos del envase interno e insertados dentro del ambiente quirtrgico, mismo que
no hayan sido implantados o contaminados por otras fuentes, deben ser tratados como material
contaminado, lo mismo ocurriendo con dispositivos desplantados. Estos dispositivos deben ser
inutilizados para uso antes del descarte. Recomendamos que las piezas sean limadas, entortadas o
cortadas para su inutilizacién;

* Estos dispositivos deben ser descartados como basura hospitalaria, segiin los esténdares vigentes de la
autoridad sanitaria del pafs;

* El descarte del dispositivo debe seguir los procedimientos legales del pais para descarte de producto
potencialmente contaminantes.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No corresponde.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
No corresponde.

“77 4 f *
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