“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

DISPOSICION N- 21 6 1

BUENOS AIRES, 30 MAR 2011

VISTO el Expediente NC 1-47-10008-09-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Metal Gauss S.A., solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Medica {(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), v normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad de! producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

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

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

Que carresponde 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 I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Gauss screw, nhombre descriptivo Tornillos, nombre técnico Tornillos, de acuerdo
a lo solicitado, por Metal Gauss S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 284 a 287 y 288 a 292 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 I1I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1358-09, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

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
Disposiciéon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos . Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente., Cumplido, archivese."
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODng) féolco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..., 2 ....................

Nombre descriptivo: Tornillos

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-055 - Tornillos

Marca y modelo(s) de {los) producto(s) medico(s): Gauss screw.

Clase de Riesgo: Clase I1II

Indicacidon/es autarizada/s: fijacion de hueso, tejido blando con hueso o implante
con hueso.

Modelo/s: Tornillo cortical

Tornillo esponjosc

Tornillo maleolar

Tornillo maxilofacial

Tornillo tipo schanz

Tornillo deslizante

Tornillo de compresion

Tornillo interferencial sin cabeza con rosca fina

Tornillo interferencial con cabeza con rosca roma

Tornillo de fijacion transversal (TS GAUSS)

Tornillo canulado autorroscante tipo herbert (RH GAUSS)

Tornillo canulado autorroscante tipo barouk (RB GAUSS)

Tornillo canulado autorroscante tipo varitech (RC GAUSS)

Tornillo autorroscante compresivo ¢/vastago (RP GAUSS COMPRESIVO)
Tornillo autorroscante autoperforante c¢/vastago (RP GAUSS)

Sistema de sujecion ligamentaria tipo arpdn ¢/doble filamento (TWIN GAUSS E)
Sistema de sujecion ligamentaria tipo arpén ¢/simple filamento (TWIN GAUSS C)
Periodo de vida util: tres (3) afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante: Metal Gauss SA

Lugar/es de elaboracion: Warnes 2726, Paternal, Capital Federal, Argentina.

Expediente N° 1-47-10008-09-7 ‘
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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PFROYECTO DE ROTETLO PARA PRODBUCTO ESTERIL tejemplo)
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PROYECTO DE ROTULQ PARA PRODUCTO NO ESTERIL

Nombre genérico del producto: 7ornilio
Modelo.

Cadigo:

Medidas:

Lote:

Material empleado en la fabricacién:
N° de unidades en ¢l envase:
PRODUCTO NO ESTERIL

Carga microbiana:

Métado de esterilizacion recomendado:
Preducto de USO UNICO

NO USAR S1 EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

ver insfricciones de uso adjuntas

Fabricante: Metal Gauss S.A,

Av, Wammnes 2726 - C1427DTP CABA

{54-11}) 4523-6800 www.gaussmedical.com.ar

Director Técnico: Farm, Elsa Gémez MN: 7011
Autorizado por ANMAT PM-1.35809

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fecha de fabricacion: Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO PARA PRODUCTQ NO ESTERIL (gjemplo)

Nombre genérico del producto: Tornillo

Modelo: Maxilofacial

Cédige: F18-000-01-012

Medidas: Diam 1,8mm- long 12mm

Lote: /094

Material empleado en 1a fabricacién: Acero inoxidable
N° de unidades en el envase: / unidad

PRODUCTO NO ESTERIL

Carga microbiana: menor de 10 UFC

Método de esterilizacién recomendado: oxide de etileno
Producte de USO UNICO

NO USAR SIEL ENVASE NO ESTA iINTEGRO

ver instrucciones de uso adjuntas

Fabricante: Metal Gauss S.A.

Av. Wames 2726 — C1427DTP CABA

{54-11) 4523-6800 www.gaussmedical.com.ar

Director Técnico: Farm. Elsa Gémez MN: 7011
Autorizado per ANMAT PM-1.35809

Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Fecha de fabricacién: /272009 Vencimiento: /272012
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TORNILLOS

Instrucciones dc uso
Los 1ornillos proveen al cirgjanc ortopédico un medio para la fijacidn de huesos y de
avuda general en el control de fracturas y en ¢irugia reconstructiva.
Estos implantes se destinan como guia a ia cura normal y no se destinan a reemplazo de
estructuras corporales normales o al apoyo del peso en ia presencia de una cura
incompleta del hueso.
Uniones tardias o ia ausencia de uniones en la presencia de carga o peso pueden
evenlualmentc causar la rotura del implante debido a la fatiga metalica. Todo implante
guirargico metalico que se someta a tensiones repelidas puede suftir fatiga metalica.
Advertencias:
Utitizar en condicidn de estéril.
Para scr empleado una sola ver. No reutilizar,
No utilizar luego de la fecha de vencimiento.
No utilizar si €l envase esta roto o dafiado.
Hasta que se logre una fusion firme dei hneso el paciente debe emplear un apoyo externo
adecuado y limilar sus actividades fisicas que pudieran poner en tension en ¢l implante o
permutan el movimmento del sitio de a fractura y demorar la cicatrizacion.
La falta de movilizacion o la demora o falta de fusion del hucso resultard en la
transmision de tenstones excesivas o repetitivas del cuerpo a cualquict aparato interno
temporal de fijacion previo a la cicatnizacion de la fractura. Por lo tanto cs imporiante
gue se manlenga la inmovilizacion del sitio de la fractura hasta que la unién firme del
hueso (confirmada por examen clinico y radiografico) quede cstablecida.
Es de suma importancia seleccionar el tamaiio correcto dei implante. La probabilidad de
éxqlo en la fijacion de fracluras aumenta al sclcccionar ¢f tamano. forma y disefio
correcto de} implante. El tamano y la forma de los huesos humanos presentan
restricciones limitadas al tamaifio y fortaleza del implante.
Los procedimientos pre-operatorios y quindrgicos , incluso el conocimiento de las
técnicas guirargicas, la bucna reduccion v la secleccion y colocacién correclas del
implante son consideracionces 1mportantes en la wtilizacion de aparalos de fijacion interna
temporales,
Al evaluar a los pacientes para la aplicacién de aparatos ortopédicos es de suma
importancia tener en cuenta el peso, ocupacién, nivel de actividad y cualquier
enfermedad degencrativa del pacicmte que mfluyan en ¢l éxie final del procedimiento.
Estas condiciones se evaliian como parte de la planificacién pre-operatorias.
Si se van a utilizar tomnillos metalicos, bandas alambricas u otros disposilivos metalicos
en cohjunto con aparatos de fijacion interna temporal, clavos, placas o combinaciones de
tornitlos-placa, todos estos dispositivos deben cstar fabricados por un metal que tenga
una composicion similar pars evitar la probabilidad de la corrosidn galvanica o de otras
variaciones metalicas.

Contraindicaciones:

Casos en los gue exista una infeccion activa.

Condiciones quc tienden a retardar la cicairizacion tales como ricgo sanguinco {imitado,
infecciones previas, eic.

Insuficiente cantidad o calidad el hucso que permita la estabilizacion del compigjo de ia
fractura.

Condiciones que resgingen fa habilidad del paciente ¢ su voluntad a cbedecer las
instrucciones post operalorias durante el proceso de cicatrizacion.
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Sensibilidad a cuerpos extrafios. Donde se sospeche una sensibilidad a fos materiales sei -
deben efectnar las pruebas efectivas para descartar cuaiguier semsibilidad previa al )

implamte.

Ceontraindicaciones adicionales:

Casos con tumores malignos o metastiticos que impidan el soporte oseo adecuado a una
buena fijacion de tornillos 2 menos que se utilicen métodos de fijacion o estabilizacion
supiementarios.

Efectos adverses probables:

Desprendimiento, doblado, fisura o rotura del tormillo o pérdida de fijacion en el hueso
atribuible a la falta d¢ unidn, osteoporosis, fracturas marcadas o con minutas muy
nestables.

Pérdida de la posicién anatdmica sin unién o con mala unidn, con rotacidn o angulacion.
Infecciones profundas y superficiales.

Alergias y otras reacciongs dc intolerancia a los materiales del implante.

Se deben dar instrucciones detalladas al paciente sobre limitaciones v cuidados que
implican la portacion de los productos médicos utilizados. Es necesario asegurarse que ¢l
paciente esté capacitado para comprender las instrucciones impartidas.

El cnidado de 1a convalescencia post operatoria ¢s de suma importancia, El paciente debe
recibir 1a advertencia de que cl incumplimiento de las instrucciones post operatorias
podrian conducir a ia rotura del implante lo que requeriria una intervencion guinirgica
subsiguiente para reparar ¢ dafio producido.

Los productos se esterilizan por 6xido de etileno v se expenden acondicionados dentro de
un envoltorio adecuado para el paso del gas esterilizante y el mantenimiento de la
condicién de estéril.

Parametros aconsejados de acuerdo a la validacion efectuada del método de
estertlizacion, con empleo de Oxido de etileno 100% :
a) Preacondicionamiento:
Temperatura minima ded cuarto: 40°C +/- 5°C, Humedad relativa
minima del cuarto: 50% +/- 15%, Tiempo minimo: 3 horas.
b) Camara de Proceso:
Temperatura promedio; 47°C +/- 5°C, humedad relativa: 50% +/- 20%,
concentracion del gas: 450mg/l, ventilacion cn camara: pulsos vacio-
aire: 18, pulsos vacio-mitrégeno: 2
¢} Cuarto de ventilacién
Renovactones aire/hora; 20
En e} proceso se incluiran indicadores biologicos y en cada envase del preducto
indicadores quimicos, que permitan detectar que se han cumplido satisfactoriamente las
operaciones para la esteritizacidn del material.
Se requiere ur periode minimo de 24 hs. de aireacidon antes del empleo del producto,

Fabricante: Metal Gauss S.A.

Avda. Warnes 2726. {1427) DTPCABA

E34-E 1Y 43 23-6800 hoyp s vy paussimedical comay
Autorizade por ANMAT. Certificado N° 1338-09
Director Téenico: Farm. Elsa Gomez MN: 7011

Venta exclusiva a profesicnales ¢ instituciones sanitarias

29 .
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SISTEMAS DE SUJECION LIGAMENTARIA TIPO ARPON: con doble filtamento (Twm GAUSS E) ;.
/con simple filamento (TWIN GALISS C) '

Instrucciones de uso

Descripcién
El tornillo arpdn esta disefiado para ser insertado en el hueso y posteriormente facilitar 1a fijacién

de tejido blande al mismo, la cual se efectia de acuerdo a fa técnica planificada por el cirujano.

Contenido

. Un introductor descartable

. Un arpdn de titanio

. Lino o dos filamentos de reabsorbibles

Materiaies

Arpén; Aleacion de titanio Ti-6Al-4V ELI

Dispositiva de Insercidn: acero inoxidable con mango de termoplastico ABS descartable.
Filamento: Poliéster trenzado sintético con recubrimiento no absorbible.

El tornillo arpdn as para ser utilizado dnicamente por cirujanos en las siguientes cirugias:
Cirugia del Hombro:
* Reparacion de lesiones, Bankart
* Reparacidn de lesiones, SLAP.
¢ Reparacion de separaciones de la articulacidn acromioclavicular.
* Reparacién del manguito rotador
s Desplazamientos capsulares o reconstrucciones capsulolabrales tenodesis de biceps
s Reparacion de deltoides.
Cirugia de pie y de tobillo:
e Correccién de haltux vaigus.
* Reparacion o reconstruccién del tendon de Aquiles
¢ Reparacion o reconstruccion de inestabilidad medial o lateral
e Reconstruccion de la regidn central del pie
» Reparacion o reconstruccion de los ligamentos o tendones metatarsanos.
Cirugia de codos, Mufieca y mano:
* Reconstruccion del ligamento escafosemilunar
» Reconstruccion del ligamento radial colateral o cubital
e Reparacion de la epiconditis lateral
+ Fijacion del tendén biceps.
Cirugias de Rodilla:
s Reparaciones extracapsulares.
¢ Reparacion del ligamento colateral medial
o Reparacion del ligamento colateral ateral
o Reparacion del ligamento oblicuc posterior,
* Tenodesis de |a banda iliotibial.

* Alineacion rotular y reparacién de tendones incluso el desplazamiento oblicuo del vasto
medial.
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Advertencias:

Este producto se proporciona ESTERIL, para ser usado una sola vez. No reutilizar.

N reesterilizar.

No utilizarlo luego de la fecha de vencimiento.

Examinar la integridad estructural del embalaje del producto antes de usario. No usar si el envase
esta roto o dafiado, se supondri que e producte no esti estéril y no debe ser utilizado.

Descartar cualquier producto que haya sido abierto pero no utilizado.

Las aleaciches de titanio (Ti-Al-V titanio, aluminio y vanadio) contienen elementos capaces de
estimular respuestas de hipersensibitidad del sistema inmune. Cuando se pueda desencadenar una
reaccion de hipersensibilidad, realizar ios analisis preoperatorios adecuados.

La insercidn incompleta del arpén puede causar una fijacidn inadecuada.

El arpén se podria romper si no se practica |a perforacién antes de la insercion.

No intente implementar este dispositivo dentro de las placas epifisiarias ni fuera de tejido éseo.

El dispositivo debe considerarse con potencial de peligro bicldgico despues de ser utilizado y se
debe manejar en conformidad con los procedimientos médicos y las legislaciones aplicables,

Contraindicaciones:

Procedimientos no incluidos en este prospecto.

Estados patoldgicos del hueso, como las alteraciones quisticas o la osteopenia grave, que pueden
comprometer la fijacion segura del anclaje.

Estados patoldgicos de los tejidos a fijar, que no garanticen [a fijacion por filamento.

Fracturas conminutas éseas superficiales, que pueden comprometer la fijacidn del anclaje.
Alteraciones fisicas, que no aseguren el soporte adecuade para el anclaje o retarden la
cicatrizacién (riego sanguineo limitado, infeccion, ete.}-

Estados que alteren o demoren ia capacidad de cicatrizacion del paciente {senilidad,
enfermedades mentales, alcoholismo, ete.).

Precauciones:

No utilizar este dispositivo sin haber leidoy comprendido completamente este prospecto.

Se recomienda la preparacidn del punto de insercién para reducir la posible sobrecarga de torsién.
La perforacién previa con un taladro es un método adecuado para ia preparacion del lugar de
insercion.

La aplicacion de fuerzas excesivas durante |a insercion puede ocasionar el fallo del arpén. Se debe
utilizar una técnica de dos dedos AC para insertar el ancla.

Al igual que otras técnicas, el tornillo arpdn y el filamento tienen la finalidad de aproximar el tejido
blando al huese por un tiempo apropiado para facilitar la fijacién bioldgica del tejide blando al
hueso,

No estan disefiados para facilitar integridad biomecanica indefinida.

El hueso debe reunir las condiciones minimas para permitir {2 correcta fijacién del anciaje.

No alterar el implante ni los accesorios de fos contrario se comprometera la funcionalidad del
praducto.

El cirujano determinaré el radio de movimiento postoperatorio.

Efectos Indeseahles:
Puede romperse el filamento.
El tornillo arpén puede afiojarse o desprenderse.

,44/% é,{\/ .

METAL GAUSS SA
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instrucciones de uso: :
Use la broca del taladro y sus guias adecuadas para preparar el sitio de insercion del arpén
Precauciones:
en el caso de hueso de mayor densidad, se requiere la preparacién del punto de insercién para
recibir {a posible sobrecarga de torsién. La perforacién previa deja libre un hueco con el diametro
del arpédn y crea una avellanado para insertar la punta de Ila herramienta
Nota: si no se puede determinar la calidad del hueso se recomienda perforar previamente antes
de implementar cualquier anclaje.
Localizar el tejido por encima del sitio de fijacién con 1a punta del arpon. Se recomienda el uso de
pinzas para tejidos, que facilitan la colocacion vy  sujecién  del mismo.
Sugerencias: usar guias de taladros o cdnulas. Establezca una alineacion axial entre el arpén y el
hueco del taladro. Mientras estabiliza el lugar de insercion, gire el arpén dentro del hueco, en
sentido de las agujas del refoj con la herramienta de insercion, utilizando una técnica AD de dos
dedos. Continde girande el arpén hasta conseguir la posicién deseada, comprobar por inspeccion
visual.
Precaucién: la aplicacion de fuerza excesiva durante la insercién puede ocasionar el fallo del
arpon o del dispositivo de insercion. Se debe utilizar una técnica de dos dedos AQ para insertar
el arpoén.
Si la insercién del arpén requiere mayor tension, verificar el tama#o de la broca y la profundidad
del orificio.

Desprenda el introductor lenta y cuidadosamente del arpén. Luego de retirar el dispositivo de

introduccion realice la fijacion del tejido blando segin la técnica empleada.

Verifique la correcta fijacién del sisterna

Cortar el filamento de 3 mm, para mantener el nudo.

De ser necesario extraer el arpén del punto de implante retire el filamento introduzca ia

cabeza completa del arpén dentro de la herramienta de insercion y gire en sentido anti

horario,

Deseche el dispositivo de insercién tratandolo como residue patoidgico.

Los productos se esterilizan por dxido de etileno. Se expenden acondicionados dentro de un
envoltorio adecuado para el paso del gas esterilizante y el mantenimiento de la condicién de
estéril,

Fabricante: Metal Gauss S.A.

Avda. Warnes 2726. {1427} DTPCABA
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Autarizado por ANMAT. Certificado N2 1358-09

Director Técnico: Farm. Elsa Gémez MN: 7011

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-10008-09-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©

1 ....1, ¥y de acuerdo a lo solicitado por Metal Gauss S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tornillos

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-055 - Tornillos
Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s); Gauss screw.
Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacidn/es autorizada/s: fijacion de hueso, tejido blando con hueso o implante con
hueso.

Modelo/s: Tornillo cortical

Tornillo esponjoso

Tornillo maleolar

Tormnillo maxilofacial

Tornillo tipo schanz

Tornillo deslizante

Tornillo de compresion

Tornillo interferencial sin cabeza con rosca fina

Tornillo interferencial con cabeza con rosca roma

Tomillo de fijacion transversal (TS GAUSS)

Tornillo canulado autorroscante tipo herbert (RH GAUSS)

Tomillo canulado autorroscante tipo barouk (RB GAUSS)

Tornillo canulado autorroscante tipo varitech (RC GAUSS)



Wi

Tornillo autorroscante compresivo c/ivastago (RP GAUSS COMPRESIVO)
Tornillo autorroscante autoperforante c/vastago (RP GAUSS)

Sistema de sujecién ligamentaria tipo arpén c/doble filamento (TWIN GAUSS E)}
Sistema de sujecién ligamentaria tipo arpén c/simple filamento (TWIN GAUSS C)
Periodo de vida util: tres (3) afos

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Metai Gauss SA

Lugar/es de elaboracion: Warnes 2728, Paternal, Capital Federal, Argentina.

Se extiende a Metal Gauss S.A. el Certificado PM 1358-09, en la Ciudad de
Buenos Aires, & .......... JAMAR.20IL......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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