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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-11336/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MECANIZADOS GABRIEL S.A.
solicita se autorice la inscripcion 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 nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Medica, 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemehte citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los réquisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso It} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Matritec/Center-Prot, nombre descriptivo Alambre para Huesos y nombre técnico
Alambres, para Huesos, de acuerdo a lo solicitado, por MECANIZADOS GABRIEL
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorfzanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso qﬁe obran a fojas 304-305 y 307-310 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.

" ARTICULO 4© - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1486-7 con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
Expediente N© 1-47-11336/10-2 A“"‘"ﬁ'
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO, MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© A}S ............

Nombre descriptivo: Alambre para Huesos.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-104 - Alambres, para
Huesos. _

Marca de (los) producto(s) meédico(s): MATRITEC / CENTER-PROT.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: intervenciones de osteosintesis (fracturas,
osteotomias); cirugia reparadora (como instrumento complementario en la
reparacion de fracturas con fragmentos Oseos metafisiarios y periarticulares
pequefios en los que el uso de tornillos no es recomendable, y como
complemento a sistemas de fijacidn externa e intramedular de placas y barras,
con férulas y yesos para fracturas); intervenciones de revision donde otros
tratamientos o dispositivos hayan fracasado; estabilizacién y fijacion de fracturas
(ﬁjatién de tendones a huesos, o de huesos a huesos); intervenciones
quirargicas de reconstruccién ésea; fijacion temporal que brinda estabilizacion
indirecta de fracturas; procedimientos de revision, la fusidon de articulaciones y la
reconstruccion de la mano, la mufieca o los dedos. _

Modelo/s: rollo de alambre @ 0.5 mm acero, rollo de alambre g 0.8 mm acero,
rollo de alambre @ 1 mm acero, rollo de alambre @ 1,2 mm acero, rollo de
alambre g 1,5 mm acero, rollo de alambre @ 2 mm acero, rollo de alambre g 0.8
mm nitinol, arandela @ 5 x 11 mm acero, arandela ¢ 5 x 13 mm acero, arandela
g 5 x 16 mm acero, arandela ¢ 5 x 11 mm titanio, arandela g 5 x 13 mm titanio,
arandela ¢ 5 x 16 mm titanio, arandela g 8 x 3 mm acero, arandela ¢ 8 x 3.5 mm

acero, arandela g 8 x 3 mm titanio, arandela g 8 x 3.5 mm titanio.
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Clavo shanz ¢ 5 y 100 mm de largo acero, clavo shanz g 5 y 125 mm de largo
acero, clavo shanz ¢ 5 y 150 mm de largo acero, clavo shanz ¢ 5y 175 mm de
largo acero, clavo shanz g 5 y 200 mm de largo acero, clavo shanz @ 6 y 100 mm
de largo acero, clavo shanz ¢ 6 y 120 mm de largo acero, clavo shanz g 6 y 125
mm de largo acero, clavo shanz ¢ 6 y 150 mm de largo acero, clavo shanz ¢ 6 y
175 mm de largo acero, clavo shanz g 6 y 200 mm de largo acero, clavo mini
shanz ¢ 2 y 50 mm de largo acero, clavo mini shanz ¢ 2 y 55 mm de largo acero,
clavo mini shanz @ 2 y 60 mm de largo acero, clavo mini shanz g 2 y 120 mm de
largo acero, clavo mini shanz g 2,5 y 50 mm de largo acero, clavo mini shanz g
2,5 y 55 mm de largo acero, clavo mini shanz g 2,5 y 60 mm de largo acero,
clavo mini shanz ¢ 3 y 50 mm de largo acero, clavo mini shanz ¢ 3 y 65 mm de
largo acero, clavo mini shanz @ 3 y 60 mm de I'argo acero, clavo mini shanz g 3,5
y 50 mm de largo acero, clave mini shanz ¢ 3,5 y 55 mm de largo acero, clavo
mini shanz g 3,5 y 60 mm de largo acero, clavo mini shanz g 4 y 50 mm de largo
~acero, clavo mini shanz g 4 y 55 mm de largo acero, clavo mini shanz g 4 y 60
mm de largo acero, clavo mini shanz @ 4 y 120 mm de largo acero, clavija ¢ 0.8
x 120 mm acero, clavija ¢ 0.8 x 150 mm acero, clavija ¢ 0.8 x 120 mm doble
punta acero, clavija @ 0.8 x 150 mm doble punta acero, clavija ¢ 0.8 x 120 mm
roscada acero, clavija @ 0.8 x 150 mm roscada acero, clavija g 1 x 120 mm
acero, clavija @ 1 x 150 mm acero, clavija ¢ 1 x 120 mm doble punta acero,
clavija 8 1 x 150 mm doble punta acero, clavija ¢ 1 x 200 mm doble punta acero,
clavija 8 1 x 120 mm roscada acero, clavija g 1 x 150 mm roscada acero, clavija
g 1.2 x 120 mm acero, clavija ¢ 1.2 x 150 mm acero, clavija g 1.2 x 120 mm
doble punta acero, clavija ¢ 1.2 x 150 mm doble punta acero, clavija g 1.2 x 200
mm doble punta acero, clavija 8 1.2 x 120 mm roscada acero, clavija ¢ 1.2 x 150
mm roscada acero, clavija @ 1.5 x 120 mm acero, clavija @ 1.5 x 150 mm acero,
clavija ¢ 1.5 x 120 mm doble punta acero, clavija g 1.5 x 150 mm doble punta

acero, clavija g 1.5 x 200 mm doble punta acero, clavija ¢ 1.5 x 120 mm roscada
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acero, clavija ¢ 1.5 x 150 mm roscada acero, clavija g 1.75 x 120 mm acero,
clavija @ 1.75 x 150 mm acero, clavija ¢ 1.75 x 120 mm doble punta acero,
clavija ¢ 1.75 x 150 mm doble punta acero, clavija ¢ 1.75 x 120 mm roscada
acero, clavija 8 1.75 x 150 mm roscada acero, clavija ¢ 2 x 120 mm acero,
clavija 8 2 x 150 mm acero, clavija 8 2 x 120 mm doble punta acero, clavija g 2 x
150 mm doble punta acero, clavija g 2 x 70 mm roscada acero, clavija @ 2 x 120
mm roscada acero, clavija g 2 x 150 mm roscada acero, clavija ¢ 2.25 x 120 mm
acero, clavija ¢ 2.25 x 150 mm acero, clavija ¢ 2.25 x 120 mm doble punta
acero, clavija @ 2.25 x 150 mm doble punta acero, clavija ¢ 2.25 x 120 mm
roscada acero, clavija ¢ 2.25 x 150 mm roscada acero, clavija @ 2.5 x 120 mm
acéro, clavija g 2.5 x 150 mm acero, clavija @ 2.5 x 120 mm doble punta acero,
clavija @ 2.5 x 150 mm doble punta acero, clavija @ 2.5 x 120 mm roscada acero,
clavija @ 2.5 x 150 mm roscada acero, kirschner g 0.8 x 240 mm acero, kirschner
o 0.8 x 300 mm acero, kirschner ¢ 0.8 x 240 mm roscada acero, kirschner @ 0.8
x 300 mm roscada acero, kirschner @ 1 x 240 mm acero, kirschner g 1 x 300 mm
acero, kirschner g 1 x 240 mm roscada acero, kirschner g 1 x 300 mm roscada
acero, kirschner g 1.2 x 240 mm acero, kirschner ¢ 1.2 x 300 mm acero,
kirschner ¢ 1.2 x 240 mm roscada acero, kirschner g 1.2 x 300 mm roscada
acero, kirschner ¢ 1.5 x 240 mm acero, kirschner ¢ 1.5 x 300 mm acero,
kirschner ¢ 1.5 x 240 mm roscada acero, kirschner g 1.5 x 300 mm roscada
acero, kirschner g 1.75 x 240 mm acero, kirschner @ 1.75 x 300 mm acero,
kirschner g 1.75 x 240 mm roscada acero, kirschner g 1.75 x 300 mm roscada
acero, kirschner g 2 x 240 mm acero, kirschner g 2 x 300 mm acero, kirschner g
2 X 240 mm roscada acero, kirschner g 2 x 300 mm roscada acero, kirschner g
2.25 x 240 mm acero, kirschner g 2.25 x 300 mm acero, kirschner g 2.25 x 240
mm roscada acero, kirschner g 2.25 x 300 mm roscada acero, kirschner g 2.5 x
240 mm acero, kirschner g 2.5 x 300 mm acero, kirschner g 2.5 x 240 mm

roscada acero, kirschner g 2.5 x 300 mm roscada acero, kirschner g 2.5 x 400
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mm roscada acero, steiman g 3 mm acero, steiman g 3.5 mm acero, steiman @ 4
mm acero, steiman ¢ 4.5 mm acero, steiman ¢ 5 mm acero, steiman g 5.5 mm
acero, steiman ¢ 6 mm acero. Instrumental asociado.

Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Mecanizados Gabriel S.A.

Lugar/es de elaboracion: Intendente Alvear 2751, San Andrés, Partido de San

Martin, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

Expediente N© 1-47-11336/10-2 LJ"‘W‘_“L
pIsPOSICION No 13 b SR icic
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ANEXOQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

........... 4 13&

—— s

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
AINLM AT,



PROYECTO DE ROTULO
ANEXO HiI B (Disp. 2318/02)
Producto: Alambre para Huesos

|:le-ar»'m g

PROYECTO DE ROTULO PARA “ALAMBRE PARA HUESOS”

“Cuando se suministra ESTERIL”

/ 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 | XXXXX CANT |1 MAT | Acero Inox.

ESTERIL | EO | ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

® Unico usa — No utilizar si ¢l envase esta daiiado A Leer Instrucciones ﬂ 01-2043
g 1-2018

Autorizado ANMAT - PM- 1486 -7 - Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Técnico: Farm. Angel A. Lucentini MN 14617-MP 13506
Instrucciones especiales, advertencios y 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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PROYECTO DE ROTULO
ANEXO Il B (Disp. 2318/02)
Producto: Alambre para Huesos

PROYECTO DE ROTULO PARA “ALAMBRE PARA HUESOS”
“NO ESTERIL”

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

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

PRODUCTO: ALAMBRE PARA HUESOS - Presentacion: Rollo de @ 0,.5mm x 1 m

" LOT DOOXXX CANT 1 MAT Acero Inox.

NO | ESTERIL

Leer instrucciones de Uso para la Esterilizacion

’ 01-2013
® Onico uso — No utilizar si el envase esta dafiado & Leer nstrucciones ﬂ
' g | 1-2018

Autorizado ANMAT - PM- 1486 — 7 - Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Farm. Angel A. Lucentini MN 14617-MP 13506
Instrucciones especiales, advertenclas y 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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Mecanizados Gabriel 5.A. (MATRITEC)
Intendente Alvear 2751 — San Andrés {1651) Bs. As. - Pdo. de
SAN MARTIN — Peia. de BUENOS AIRES
Teléfono 041- 47675557
D.T. Farm. Angsl Albento Lucentini MN 14617 MP 13506
Autorlzado por ANMAT PM-1486-7

Producto (ALAMBRE)

SISTEMA ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA

1-

GENERALIDADES

MATRITEC fabrica una serie de productos, Tornillos, Clavos,
Clavijas, Placas, grapas, Alambres etc., {ver rotulo} que
ayudan en los procedimientos quirdrgicos ortopédicos que
requieren substitucion o fijaciones inlemas dseas vy
ligamentarias.

MATERIALES USADOS

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

Para implantes de Titanio, las especificaciones responden a
ASTM-F136; Titanio ASTM F&7, IRAM 9408-1, ISO 5832-3

Para implantes fabricados en polietilene UHMWPE las
especificaciones responden a las normas ASTM F848, IRAM
9411-2, ISO 5834-2

Para implantes de Cromo cobalto, las especificaciones
responden a ASTM A567

INDICACIONES

El sistema de implanie de MATRITEC estd formado por
numerpsos componentes y piezas accesorias. Esta previsto
para procedimientos quirirgicos en los que es necesaria una
fijacion interna mediante implantes para el posicionamiento y
{a estabilizacién de tejido 6seo. Para la fijacidn pueden
utilizarse diversas tecnicas quirdrgicas y materiales. El tipo y
la utilizacion del sistema de fijacion (taladros, adaptaciones,
dobleces), su composicion y su combinacion (tamafio y
forma de los componentes del sistema) los determina el
usuario segan la valoracion de las exigencias anatémicas y
funcicnales respectivas del paciente, siendo por lo {anto
responsabilidad del cirujano que opera.

Esta indicado en:

Intervenciones quirdrgicas reparadoras.
Fracturas dseas (Osteosintesis)
Distocaciones de fracturas
Osteatomias

Falta de consolidacién de fracturas

Los sistemas de implantes de MATRITEC. no deben ser
combinados con gtros 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
quirargico;

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

d) Pacientes hipersensibles a cualquiera de los
materiales del item 2.

I
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e} Deficiencias vasculares,

f) ' Destruccion dsea, pérdida o baja calidad osea que
puedan afectar la estabilidad del implante.

g) Todas la infecciones asociadas que puedan
comprometer la funcionalidad ¢ imptante del producto.

h} Presencia de otros ftrastornos como cardiacos,
pulmonares, metabélicos, elc.

i) Pacientes que serdn incapaces de movilizarse luego
de la artroplastia debido a otros problemas.

j} Pacientes esqueléticamente inmaduros.
k) + Adiccidn a las drogas, alcohol o farmacos.

IMPORTANTE: El medico cirujane debe considerar
potenciales  contraindicaciones en  pacientes  con
alteraciones neurologicas que no sean capaces de cumplir
las indicaciones posquirirgicas asi como aquellos con
perdida dsea acusada, alteraciones metabdlicas, wiceras,
pacientes diabéticos, déficit de nutricion y déficit severo de
proteinas. Todos estos factores ponen el riesgo tanto la
artroplastia como la funcionalidad e integridad del implante.
Los pacientes DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS
CONTRAINDICACIONES

COMBINACIONES

. Tornillos y endcboton:

Se  utilizan  individualmente  como
reconstruccién ligamentaria.

soporte  para
Grapas: Se utifizan individualmente para fracluras vy
recenstruccion ligamentaria.

Placas con tornilios:
Placa + tornillo

Placas con tornillos blogueados:
Placa + tornillos de blogueo + tomilto comin

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

Alambres, clavos y clavijas:
Se utilizan individualmente como soporte para restitucion de

la fractura 0 malformacion ésea.

IMPORTANTE: Cada modelo debe combinarse can
componentes del mismo modelo. NO PUEDE
COMBINARSE COMPONENTES BE DISTINTOS
MODELOS ENTRE Si.

INFORMACION PARA EL CIRUJANO

Los productos fabricados por MATRITEC ayudan al cirujano
ortopedista en los procedimientos de substitucién y fijacion
dsea. Sin embargo, no se puede pretender que un implante
obtenga el mismo desempefio de un hueso sanc 0 gue
soporte stress mecanico intenso y continuo.

Estos materiales son sometidos a repetidas tensiones
durante su usc, lo que puede 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 operatorio se reflgjan
en el resultado del imptanie, sobre tedo cuando existe
retardo o ausencia de consolidacion.

Consecueniemente, es Iimporlante mantener una
inmovilizacién de la zona afectada (utitizacién de apoyos

T
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MECANIZADOS GABRIEL S.A

externos, auxilio para movimientos, aparatos ortopédicos,
andadores, etc.) por un periodo a ser definido por el cirujane,

Es indispensable un amplio conocimiento de la iécnica
quirirgica aplicada, asi como de los aspectos mecanicos y
metalorgicos de les implanies y de los aparatos de fijacion
utilizados en la cirugia.

a) B cirvjano deberd realizar una cuidadosa planificacion
preoperaloria previo a la utilizacién y combinacion de
los implantes.

b)  El personal que auxilia en la cirugia {instrumentista,
enfermeras, etc) debera estar familiarizado con el
procedimienio de apertura del embalaje de una
prétesis esterilizada, para n¢ comer riesgos de
contaminacién microbiana.

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

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

e} El implante se puede aftojar, fallar o dafarse cuando
esta sometido a un movimiento de carga asociada a la
ausencia o retardo de su consolidacion.

3] La fijacion inadecuada en el momento de la cirugia
puede aumentar el riesgo de aflojamiento. Para una
fijacién correcta es importante gue se tenga buena
calidad 6sea. Es muy dificil obtener una buena fijacion
en un hueso deteriorado. Los pacientes con una mala
calidad dsea, como hueso con ostecporosis presenta
mayor riesge de aflojamiento o falla.

g} No se debe utilizar en conjunto implanies a base de
acero inoxidable con implantes a base de fitanio
cobatta-cromo 0 molibdeno.

h) Es muy imporiante manipular correctamente los
implantes, no deben ser modificados, rayados o
doblados (excepto cuando Ila 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 dominio de la técnica quirlirgica
durante la cirugia son de enlera responsabilidad del
cirujano y su personal.

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

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

INFORMACION PARA EL PACIENTE

a} El paciente debe ser informado por parte del cirujano
con relacién a les cuidados en el periodo post
operatorio. La capacidad, ta voluntad y el interés del
paciente en cooperar con su rehabilitacién en el
momento de seguir las instrucciones constituyen un
faclor esencial para el establecimiento de cualquier
procedimiento quirérgico ortopédico.

b) Los pacientes de edad avanzada, nifios, deficientes
meniales, drogodependientes, pueden presentar un
riesge mayor de falla en el implante, pues estos
pacientes pueden ignorar {as instrucciones y
restricciones propias al caso.

Hugo Ramon Ganduiia
PRESIDENTF

c) El paciente debe comprender completame 15\\
instruido que el producto no substituye v no W
mismo desempefic del hueso nomal y que
tanto, puede quebrarse o soltarse como consecu
de esfuerzos o actividad excesiva, carga precoz, etc.

d) El paciente con implantes metalicos deberan informar
previamente antes de someterse a un esludio que
implique transferencia de energia electromagnética o
radiante {p.ej: Resonancia Magnética Nuclear —-MR).

PRECAUCIONES

ay Los implantes son de use unico, conforme a
reglamentaciones gubernamentales Argentinas e
Internacionales.

b) Los implantes nunca deben ser reutilizades. Aungue
pueda parecer que el implante conserve sus
caracteristicas inalteradas, las tensiones a que fue
sometide podran haber originado fallas ¢ alteraciones
internas imperceptibles que reduzcan el tiempo de vida
Utik del mismo. No se pedra, por lo tanto, reutilizar en
otro paciente ningun implante que ya haya side
utilizado por menor que sea el periodo.

c) Existen instrumentales quirdrgicos apropiados para la
implantacién de ios productos de fijacién interna. Estos
instrumentales sufren el desgaste habitual de su
utilizacion.  Instrumentales sometidos a fuerzas
excesivas pueden dafiarse. Es importante seftalar gque
todo instrumental debe ser utilizados para la finalidad
especifica para la que fue disefiado y fabricado.

d) MATRITEC. recomienda la inspeccién regular de todos
los instrumentos para verificar posibles desgastes,
dafios o deformaciones.

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 sequra.

Solamente deben ser utilizados Implantes de fabricacién por
MATRITEC . Ef uso de componente de Implanies de otros
fabricantes pueden comprometer en el usc y desempefio,
generando graves consecuencias al paciente.

El médico cirujanc debe advertir al paciente respecto de los
cuidados y controles a los que debe someterse una vez
implantado. El 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 lugar a la fractura del mismo o a la
generacién excesiva de particulas producto del rozamiento
pudiendo generar una reaccion tisular de resorcién dsea y
favoreciendo al fracaso del reemplazo articular.

En los casos de conos de unién, los mismos han sido
fabricados utilizando tolerancias muy estrictas. Deben
manipularse con especial cuidade evitando gue los mismos
se golpeen, rayen o deterioren ya que generan en fa union
imperfecciones que conllevan al fracaso de los
componentes. Limpiar los conos de unién antes de
ensamblarlos durante la cirugia ya que si quedan paiticulas
de cemento 6 restos dseos en alguno 6 ambos componentes
puede generar el fracaso de los componentes.

Una vez implantado el paciente, se debe resguardar al
mismo de cualguier 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 arfroplastia. Ante cualgquier sintoma de infeccién
consultar al médico cirujano para aplicar el tratamiento
farmacolégico 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 implantacién (p.ej:
~N
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tratamientos dentales, examinaciones endoscdpicas, elc.)
para prevenir la potencial infeccion de las zona implantada.

EFECTOS ADVERSOS

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

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

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

Algunos de estos efecfos adversos pueden requerir una
nueva cirugia, la remocion del implante y la poslerior
implantacion de un nuevo implante.

Adicionalmente al riesgo 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 ortopedia pueden causar cancer u otras
reacciones adversas. Debido al largo pericdo de latencia
requerido para inducir tumores en humangs, no existe
evidencia concluyente de la relacidn entre los implantes
oriopédicos y los tumores malignos, Aungue no se ha
establecido una clara asociacién, los riesgos e
incertidumbres de los efectos a large plazo de las
articulaciones artificiales y los elementos de fijacién, DEBEN
ser explicadas y discutidas con el paciente con anterioridad
a la cirugta. El paciente debe saher que cualquier condicion
que cause dafio crénico a los tejidos, puede ser oncogénico.
Céncer 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
(puimones, pecho, sistema digestivo y otres) al hueso o
inducide en eslas localizaciones durante el proceso
operativo 0 por procesos de diagnostico tal como biopsias y
por avance de la enfermedad de Pagel. L.os pacientes que
sufren la enfermedad de Paget deben ser adverlidos de
estos efecios.

La implantacién de cualquier material extrano en los tejidos
puede dar lugar a procesos inflamatorios. Literatura reciente
sugiere que {as particulas prodticio del desgaste (incluyendo
metales, ceramicos, polimeros y restos de cemento Gseo)
pueden iniciar el proceso de aflojamiento del implante. Dado
que la generacién de particulas de desgaste es inevitable
para el movimiento de la articulacién, debe asegurarse que
se emplean las técnicas de implantacién y cementacién
ontimas que reduzcan al minime dichas particulas durante
el desempefic de ia articutacion.

Sensibilidad al metal ha sido reportada luego del contacto
con implantes ortopédicos. Los elementos mas comunes gue
presentan sensibilidad son el niguel, el cobalto y el cromo
presentes en las bicaleaciones de acero inoxidable y
aleaciones de cromo-cobalto. El fitanio 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 fa
vida (til de los componentes protésicos. Los mecanismos de

Sd N
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desgaste generados pueden ser por abrasion,
fatiga o por inclusion de un tercer cuerpo
superficies de rozamiento. El elevado nivel de partic
desgaste puede generar dolor e hinchazon. Este pro -
debe ser controlado por el medico cirujano ya que puede
Hevar 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 aclividad no
adecuado, alineamienio incorrecte 0 agotamiento de la vida
util del mismo.

ADVERTENCIAS

En todos los casos, se deben seguir las practicas habituates
recomendadas por el médico cirujano luego de la cirugia. El
paciente debe ser advertido de las limitaciones que implica
una osteosintesis para reconstruccion dsea. El riesgo de
fracaso del implante que incluye entre otros aflojamiento,
fractura yfo desgaste, se incrementa en pacientes de peso
elevado o altos niveles de aclividad fisica. Los pacientes
deben ser advertidos del incremento del riesgo que esto
implica.. El riesgo de fracaso del implante que incluye entre
otros aflojamiento, fraciura y/o desgaste, se incrementa en
pacientes de peso elevado o altos niveles de actividad fisica.
Los pacientes deben ser adveriidos del incremento del
riesgo que esto implica.

Para una ufilizacibn segura y eficiente del implante, el
médico cirujanc debe conocer perfectamente las técnicas
quirirgicas recomendadas para la implantacion. Para
asegurar una implantacién segura y precisa de los implantes
sclamente deben utilizarse instrumentales fabricados por
MATRITEC.. No deben utilizarse otros instrumentales no
fabricados por MATRITEC. ya que esto puede llevar a una
mala implantacion de los componentes favareciendo et
fracaso acelerado del implante.

Es imprescindible realizar la planificacién preoperatoria
antes de la implantacion para upa correcta seleccion de los
compenentes. Esta tarea es absoluta responsabilidad del
médico cirvjano y por lo tanto MATRITEC. no puede
recomendar Ja utitizacién de componentes protésico ni de ta
técnica quirdrgica pero 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 implantacion de los
implantes se han utilizadc biomateriales compatibles
quimica, biotogica y fisicamente con el cuerpo humano asi
como mecanicamente resistentes a las cargas que el mismo
transmite a los implanies. Sin embargo, en el caso de las
aleaciones metalicas, estas poseen elementos constitutivos
que pueden provocar respuesta de hipersensibilidad alérgica
del sistema inmunclégico. Si se sospecha durante el estudio
preoperatorio la existencia del fendmeno en &l paciente, es
indispensable realizar el diagnéstico apropiado, con ¢l fin de
seleccionar correctamente el implante y en particular su
compaosicién.

‘Los materiales con que han sido fabricados los implantes

estan estandarizados por normas IRAM, ISO y ASTM. La
norma correspondiente al malerial de cada componente se
encuentra descripta en la etiqueta que acompafia el mismo.
MATRITEC. pone a disposicion del profesional la némina de
normas de biomateriales para determinar la composicién 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 consolidacion dsea
o la correccién de la patologia. La falta de este control puede
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llevar a la rotura de los implantes por falla mecénica si el
proceso de consolidacién no se desarrotla normatmente.

11- EMBALAJE

Antes de su utfilizacion, los implantes nuevos marcados

como NO ESTERIL, de fabrica deberdn pasar el ciclo

completo de reprogesado con los  correspondientes

procedimientos adecuados de limpieza, desinfeccidon y

esterilizacion.

Todos jos envases ulilizados (Packaging) estan Validados

por nermas internacicnales y cumplen con todos los

requerimientos regulaterios, por lo que MATRITEC garantiza
la integridad de todo implante en su envase original y que no
haya sido abierto 0 dafiado.

Si se observara alguna anomalia 0 deterioro en el envase

del implante, contactese con el drea Técnica de MATRITEC,

para sotucionar el inconveniente.

En caso que se requiera la reesterifizacion de un

componente totalmente metalico abierto previamente y que

no haya estado en contacto con fluidos o tejidos orgéanicos,
se recomienda seguir los siguientes parametros del punto

11-a) que aseguren un nivel de seguridad de esterilidad SAL

16-6.

12- ESTERILIZACION

a) Algunos de los 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 utilice el implante si el envase esta
intacto. AseguUrese que la manipulacién y apertura del
envase sea producido por personal de quirdéfano
entrenado.

b) Otros implantes que se suministran NO ESTERILES y
con un empaquetade de proteccidon, el método de
esterilizacion esta anctado en la etiqueta del envase. Si
la etiqueta del envase no indica especificamente que
los productos han sido esterilizados, los componentes y
los instrumentos san suministrados en estado no estéril
y deben ser esterilizadas antes de su uso. Examinar los
envases para detectar cualquier perforacidn u otre dafo
antes de la operacdién.

¢} Los implantes metdlicos que no hayan sido utilizados
pueden reesterilizarse Gnicamente con una previa
autorizacion escrita de MATRITEC..

d} En estos casos en los que se utiliza Oxide de Etileno,
previo a la esterilizacion se someten tos materiales a un
procesc de pre accndicipnamiento para lograr la
temperatura y humedad requerida en el procesa.
Posleriomente los materiales son expuestos al gas
esterilizante  bajo  condiciones controladas de
temperatura, humedad, tiempo y concentracién del
agente esterilizante segun normas IRAM 37008.

e)

Paradmetros del proceso de Esterilizacion:

PREACONDICIONAMIENTO

Temp. Promedio 50°C

Humedad relativa 45%

Tiempo 5 =10 minutos

CICLO DE ESTERILIZACION

Tiempo: 3 a 4 horas

Temperatura 55°C

Cong. De Ox. Etiteno:  4Q0mg/l camara

Humedad relativa 45%

VENTILACION EN CAMARA CON VACIO: 10

pulsos

DESGASIFICACION FORZADA:
AECANIZADOS RIEL S.A. :5

Huge Ramon Gandulia
PRESIDENTH
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Temp. Promedio: 55°
Tiempo: 48 hs.
VENCIMIENTO: Cinco Afos desde la fecha

esterilizacion

LGS 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
AUTQRIZADA POR NUESTROC PERSONAL TECNICO.

SIMBOLOQGIA
® UNICO USO A INSTI;QEL?CLC‘TgNES
LOT LOTE No E v;hlizgnmE?\!Em
— REFESETI‘JACLIS é S%Q'GO’ {seni [¥5} Eg;f;ﬁgg%ﬁ
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11336/10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
Aﬁlslg , Y de acuerdo a lo solicitado por MECANIZADOS GABRIEL S.A., se
autorizo la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientés datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Alambre para Huesos.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-104 - Alambres, para
Huesos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): MATRITEC / CENTER-PROT.

Clase de Riesgo: Clése III ,

Indicacién/es autorizada/s: intervenciones de osteosintesis (fracturas,
osteotomias); cirugia reparadora (como instrumento complementario en la
reparacion de fracturas con fragmentbs 6seos metafisiarios y periarticulares
pequefios en los que el uso de tornillos no es recomendable, y como
complemento a sistemas de fijacion externa e intramedular de placas y barras,
con férulas y yesos péra fracturas); intervenciones de revision donde otros
tratamientos o dispositivos hayan fracasado; estabilizacién y fijacion de fracturas
(fijacion de tendones a huesos, o de huesos a huesos); intervenciones
quiriirgicas de reconstrucciéon oOsea; fijaciébn temporal que brinda estabilizacién
indirecta de fracturas; procedimientos de revisién, la fusién de articulaciones y la

reconstruccion de la mano, la mufeca o los dedos.
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Modelo/s: rollo de alambre ¢ 0.5 mm acero, rollo de alambre g 0.8 mm acero,
rollo de alambre @ 1 mm acero, rollo de alambre ¢ 1,2 mm acero, rollo de
alambre @ 1,5 mm acero, rollo de alambre g 2 mm acero, rollo de alambre @ 0.8
mm nitinol, arandela 8 5 x 11 mm acero, arandela ¢ 5 x 13 mm acero, arandela
g 5 x 16 mm acero, arandela ¢ 5 x 11 mm titanio, arandela ¢ 5 x 13 mm titanio,
arandela ¢ 5 x 16 mm titanio, arandela ¢ 8 x 3 mm acero, arandela ¢ 8 x 3.5 mm
acero, arandelalﬂ 8 x 3 mm titanio, arandela g 8 x 3.5 mm titanio.

Clavo shanz ¢ 5 y 100 mm de largo acero, clavo shanz g 5y 125 mm de largo
acero, clavo shanz g 5 y 150 mm de largo acero, clavo shanz ¢ 5 y 175 mm de
largo acero, clavo shanz ¢ 5 y 200 mm de largo acero, clavo shanz ¢ 6 y 100 mm
de largo acero, clavo shanz ¢ 6 y 120 mm de largo acero, clavo shanz ¢ 6 y 125
mm de largo acero, clavo shanz @ 6 y 150 mm de largo acero, clavo shanz ¢ 6 y
175 mm de largo acero, clavo shanz g 6 y 200 mm de largo acero, clavo mini
shanz ¢ 2 y 50 mm de largo acero, clavo mini shanz ¢ 2 y 55 mm de largo acero,
clavo mini shanz g 2 y 60 mm de .Iargo acero, clavo mini shanz ¢ 2 y 120 mm de
largo acero, clavo mini shanz ¢ 2,5 y 50 mm de largo acero, clavo mini shanz g
2,5 y 55 mm de largo acero, clavo mini shanz ¢ 2,5 y 60 mm de largo acero,
clavo mini shanz g 3 y 50 mm de largo acero, clavo mini shanz g 3 y 65 mm de
largo acero, clavo mini shanz g 3 y 60 mm de largo acero, clavo mini shanz g 3,5
y 50 mm de largo acero, clavo mini shanz ¢ 3,5 y 55 mm de largo acero, clavo
mini shanz ¢ 3,5 y 60 mm de largo acero, clavo mini shanz ¢ 4 y 50 mm de largo
acero, clavo mini shanz ¢ 4 y 55 mm de largo acero, clavo mini shaﬁz g4y 60
mm de largo acero, clavo mini shanz g 4 y 120 mm de largo acero, clavija ¢ 0.8
x 120 mm acero, clavija g 0.8 x 150 mm acero, clavija g 0.8 x 120 mm doble
punta acero, clavija g 0.8 x 150 mm doble punta acero, clavija @ 0.8 x 120 mm
roscada acero, clavija @ 0.8 x 150 mm roscada acero, clavija ¢ 1 x 120 mm
acero, clavija @ 1 x 150 mm acero, clavija ¢ 1 x 120 mm doble punta acero,
clavija @ 1 x 150 mm doble punta acero, clavija ¢ 1 x 200 mm doble punta acero,
clavija 8 1 x 120 mm roscada acero, clavija ¢ 1 x 150 mm roscada acero, clavija
g 1.2 x 120 mm acero, clavija @ 1.2 x 150 mm acero, clavija ¢ 1.2 x 120 mm

doble punta acero, clavija ¢ 1.2 x 150 mm doble punta acero, clavija g 1.2 x 200
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mm doble punta acero, 'clavija g 1.2 x 120 mm roscada acero, clavija @ 1.2 x 150
mm roscada acero, clavija g 1.5 x 120 mm acero, clavija ¢ 1.5 x 150 mm acero,
clavija @ 1.5 x 120 mm doble punta acero, clavija ¢ 1.5 x 150 mm doble punta
acero, clavija ¢ 1.5 x 200 mm doble punta acero, clavija ¢ 1.5 x 120 mm roscada
acero, clavija g 1.5 x 150 mm roscada acero, clavija ¢ 1.75 x 120 mm acero,
clavija ¢ 1.75 x 150 mm acero, clavija ¢ 1.75 x 120 mm doble punta acero,
clavija ¢ 1.75 x 150 mm doble punta acero, clavija g 1.75 x 120 mm roscada
acero, clavija ¢ 1.75 x 150 mm roscada acero, clavija ¢ 2 x 120 mm acero,
clavija @ 2 x 150 mm acero, clavija g 2 x 120 mm doble punta acero, clavija @ 2 x
150 mm doble punta acero, clavija ¢ 2 x 70 mm roscada acero, clavija @ 2 x 120
mm roscada acero, clavija ¢ 2 x 150 mm roscada acero, clavija g 2.25 x 120 mm
acero, clavija g 2.25 x 150 mm acero, clavija g 2.25 x 120 mm doble pu-nta'
acero, clavija ¢ 2.25 x 150 mm doble punta acero, clavija ;a 2.25 x 120 mm
roscada acero, clavija ¢ 2.25 x 150 mm roscada acero, clavija ¢ 2.5 x 120 mm
acero, clavija ¢ 2.5 x 150 mm acero, clavija g 2.5 x 120 mm doble punta acero,
clavija @ 2.5 x 150 mm doble punta acero, clavija ¢ 2.5 x 120 mm roscada acero,
clavija @ 2.5 x 150 mm roscada acero, kirschner g 0.8 x 240 mm acero, kirschner

-

@ 0.8 x 300 mm acero, kirschner ¢ 0.8 x 240 mm roscada acero, kirschner g 0.8
x 300 mm roscada acero, kirschner g 1 x 240 mm acero, kirschner g 1 x 300 mm
acero, kirschner g 1 X 240 mm roscada acero, Kirschner g 1 x 300 mm roscada
acero, kirschner g 1.2 x 240 mm acero, kirschner g 1.2 x 300 mm acero,
kirschner g 1.2 x 240 mm roscada acero, kirschner g 1.2 x 300 mm roscada
acero, Kkirschner g 1.5 x 240 mm acero, kirschner g 1.5 x 300 mm acero,
kirschner ¢ 1.5 x 240 mm roscada acero, kirschner g 1.5 x 300 mm roscada
acero, kirschner @ 1.75 x 240 mm acerc, kirschner g 1.75 x 300 mm acero,
kirschner @ 1,75 x 240 mm roscada acero, kirschner g 1.75 x 300 mm roscada
acero, kirschner g 2 x 240 mm acero, kirschner g 2 x 300 mm acero, kirschner g

2 X 240 mm roscada acero, kirschner @ 2 x 300 mm roscada acero, Kirschner g
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2.25 x 240 mm acero, kirschner ¢ 2.25 x 300 mm acero, kirschner ¢ 2.25 X 240
mm roscada acero, kirschner @ 2.25 x 300 mm roscada acero, kirschner @ 2.5 x
240 mm acero, kirschner g 2.5 x 300 mm acero, kirschnerg 2.5 x 240 mm
roscada acero, kirschner ¢ 2.5 x 300 mm roscada acero, kirschner ¢ 2.5 x 400
mm roscada acero, steiman g 3 mm acero, steiman ¢ 3.5 mm acero, steiman ¢ 4
mm acero, steiman @ 4.5 mm acero, steiman ¢ 5 mm acero, steiman ¢ 5.5 mm
acero, steiman g 6 mm acero. Instrumental asociado.

Periodo de vida atil: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Mecanizados Gabriel S.A. 7 |
Lugar/es de elaboracién: Intendente Alvear 2751, San Andrés, Partido de San
Martin, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a MECANIZADOS GABRIEL S.A. el Certificado PM-1486-7, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ........ ZH'}UNZW .......... , siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© gﬂ ‘i 3 lb
— S
AUB INTERVENTOR
A
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