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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 1 7 MAR, 20‘]7

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4643-16-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AN IMPLANT MEDICINA CALIDAD
S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de Ln 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 juridicol nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica broducida por la Direccidén|Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadd reane los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy Eue los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

A

DISPOSICION N° 269 2
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
" EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca TianJin ZhengTian Medical, nombre descriptivo CIERRE CRANEAL y nombre
técnico Planchas Metalicas, para Craneoplastia, de acuerdo con lo ‘so!ici ado por
AN iMPLANT MEDICINA Y CALIDAD S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante

de la misma. \
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instruéciones de uso que obran a fojas 5 y 93 a 96 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
|eyendé: Autorizado por la ANMAT-PM-2114-15, con exclusidon de toJla otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.



%2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud DISPOSICION N°

Secretaria de Politicas,

.Regulacion e Institutos 2 6 9 2

ANMAT.

|
|
!l

|
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion menciopado en el |

Ariticulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Praductores y |
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de'Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |
la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

|
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Tégnica a los |

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-4643-16-1

|

|

|

DISPOSICION NO |
|

MAB 269 2
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Dr. HOBERT® LEpE
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Subadministrador Nacional I
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. : CIERRE CRANEAL
animplant PROYECTO DE ROTULO Anexo III-B

Imperade por: Eabricado por:

AN-IMPLANT MEDICINA Y CALIDAD S.A. TianJin ZhengTian Medical Instrument Co., Ltd.
Calle 43 N° 919, piso 4to, Depto. B, La Plata, No. 318, Jingyi Road, Airport Economic Zone,
Provincia de Buenos Aires, Argentina 300308, Tianjin, China

TianJin ZhengTian Medical

CIERRE CRANEAL
Modelo:

Ref #:

LOT pxxxxx = XX — XXXX aal [PV
ESTERILIZAR ANTES DEL
& @ @ TN TERILE USO SEGUN

INSTRUCCIONES DE USO
Almacenar a lemperatura ambienle en lugares ventilados y con una humedad relativa inferior al 80 %

Ne Utilizar si el producto o el Envase estd dafado

Direccidén Técnica: Farm. Julia Cerati MP. 20.365

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-2114 -15

FA CEUTICA
CERAT! JULIA
M. P 20365
M.N I0RD
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* | CIERRE CRANEAL 1 \

Importado por: Fabricado por; _ % @ {D 2
AN-IMPLANT MEDICINA ¥ CALIDAD S.A. TianJin ZhengTian Medical Instrument Co., Ltd. - o
Calle 43 N° 919, piso 4to, Depto. B, La Plata, No. 318, Jingyi Road, Airport Economic Zone, !
Provincia de Buenos Aires, Argentina 300308, Tianjin, China

TianJin ZhengTian Medical

CIERRE CRANEAL
- ESTERILIZAR ANTES DEL
& ® NERETERILE USO SEGUN
INSTRUCCIONES DE USO

Almacenar a lemperalura ambienie en lugares ventilados y con una humedad relativa inferior al 80 %

No Utilizar si ef producto o el Envase estd dafiado
Direccion Técnica: Famm. Julia Cerati MP. 20.365

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-2114 -15

Instrucciones de uso
Cierre Craneal
Descripcion

El Dispositivo de Cierre Craneal estd destinado a fijar rapidamente colgajos 6seos craneales. El Cierre
Craneal tiene un tubo y dos discos que pueden ser acoplados a la anatomia por el disefio especial del disco!

Materiales

Aleacién de Titanio en base a 1ISO5832-3.

Indicaciones

El Dispositivo de Cierre Craneal esta destinado a ser utilizado para craneotomias en pacientes adultos con
tumores craneales, hematomas y aneurismas.

Contraindicaciones (incluyendo pero no limitado a)
+ Infeccién latente -activa.
+ local la inflamacién.
+« Fiebre.
¢ Obesidad mérbida.
« Elembarazo.
= Desérdenes mentales.
Cualquier Condicién médica o quirargica que pudiera obstruir la implantacion exitosa, tales como

malformaciones congénj aceleracion inexplicable de la velocidad de sedimentacién causada
hcion del recuento de glébulos blancos, ete.

por otras enfermedade5

AN - TMPLANT
MEDICINA Y CALIDAD S.A.
BHRUTTI MARIELA PAOLA
APODERADA
A3N"919e/13Y14-48
Tel: 221-4895761
CUIT: 30:71106809-8
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animplant INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI-B
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» Osteoporosis Es una contraindicacion relativa, ya que puede dar lugar a la correccion insuficiente ly
poner en peligro la estabilidad de la fijacién mecanica.
« alergia a metales. 2 ﬁ E
. Cdndiciones Donde la especificacion de los implantes a juegeo con la anatomia de los pacientes qu
no estan dentro de la gama de requisitos de los productos.

+ mezcla uso de componentes de diferentes fabricantes.

» Cualquier paciente que tiene tisular inadecuada para cubrir el lugar de la operacién o que tenga |
cantidad de hueso insuficiente ¢ mala calidad 6sea.

s Condiciones donde especificaciones de los implantes no se encuadran eficientemente con |
anatomia de los pacientes, 0 no estan dentro de la gama de requisitos de los productos

» mezcla uso de componentes de diferentes fabricantes.

+ Cualquier paciente que tiene estructura tisular inadecuada para cubrir el lugar de la operacién o una
cantidad de hueso inadecuada o pobre calidad del hueso.

« Condiciones Donde los implantes podrian interferir con las estructuras anatomicas fisiol6gicas o el
comportamiento esperado después de la implantacién.

+ Condiciones Donde no se puede garantizar la cooperacion de los pacientes.

= Cualquier procedimiento que esté mas alla del &mbito de las indicaciones de uso dadas en este
documento.

Precauciones

e Después de la apertura de paquete de productos, mantener las etiquetas y certificados con la
historia clinica del paciente.

+ Debe seleccionarse ef disco del tamafio adecuado para asegurar que hay una superposicién
adecuada de las superficies de disco y 6seas.

» No se debe aplicar excesiva tensién a los implantes para asegurar una fijacion estable de la placa
6sea. Una fuerza excesiva puede hacer que el disco inferior se zafe. Asegurese de que el dispositivo
de prensado se encuentra permeable ai flujo en la superficie craneal durante todo el procedimiento.

-Los Cierres craneales son para un solo uso y deben ser descartados después de la extraccién. Usar Cierres
craneales nuevos para volver a colocar ef colgajo 6seo craneal.

Nota: Los dispositivos no se han evaluado la seguridad y la compatibilidad dentro del entorno de
resonancia magnética.

No reutilizar
Los implantes estan disefiados para un solo uso y no deben ser reutilizados bajo ninguna circunstancia. La
reutilizacion puede conducir a falla del dispositivo que compromete la integridad estructural del mismo,
durante cada ciclo de reutilizacion. Por otra parte, la reutilizacién puede crear un riesgo de infeccién cruzada
a causa de que el sistema

reprocesamiento puede ser incapaz de eliminar completamente
microorganismos viables qu¢’ podrian ser transferidos al siguiente paciente. Fallo del dispositivo o la

siones o ia muerte del paciente.

AN - THPLANT Pégina 2 de 4
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Esterilizacion

Los implantes se suministran no estériles. Todos los implantes deben ser esterilizados antegla ﬁgiﬂ
todos ios instrumentos deben limpiarse a fondo antes de la esterilizacién.

El siguiente es un ciclo minime recomendado para la esterilizacién por vapor que ha sido validado en
condiciones de laboratorio para lograr un SAL de 10° con componentes desarmados. Otros ciclos de
esterilizacién pueden ser también adecuados; Sin embargo se aconseja a los individuos u hospitales que
no utilizan el método recomendado para validar las alternativas mediante las técnicas de laboratorio
apropiadas. Validacién correcta de la autoclave es esencial para garantizar las temperaturas adecuadas de
esterilizacién y los tiempos de ciclo.

. - Temperatura de Tiempo de Tiempo de secado
Tipo de Esterilizador Exposicion °C Expasicion (min) ‘ {min}
Desplazamiento por
Gravedad 121 20 15-30
Remocion dindmica de _
aire (Ej. Pre-vacio) 132 4 20-30

Instrucciones

1. Cologue el disco superior

Deslizar manualmente el disco superior hacia el extremo superior del tubc hasta que encaje en su lugar.
Repita este procedimiento para los implantes restantes.

2. Posicién del implante

Organizar al menos tres implantes equidistantes alrededor de la cranectomia mediante la insercién de los
discos inferiores entre la duramadre y el craneo.
3. Vuelva a colocar €} colgajo 6seo craneal

Vuelva a colocar el colgajo éseo en su posicion original.

4. Bajar el disco superior

Para evitar gue el disco inferior de presidn contra la duramadre, sujete el tubc de union con dos dedos
mientras se afloja suavemente el disco superior. Deslice el disco de arriba hacia abajo en el crango.

5. Prepare el Dispositivo de crimping

Empujar el trinquele hacia adelante. Durante este procedimiento, el Dispositivo de crimping debe tener
cerrada en la parte delantera.

6. Apligue tensién al implante

Cologue el tubo de implante a través de la punta del instrumento y bajar el instrumento en el disco superior.
Oprimir el instrumento para aplicar tensién al implante.

7. Crimpee el tubo y centro de corte

Mientras se mantiene la tensién-de la abrazadera, engarce y corte el tubo central de la abrazadera apretando

el gatillo del Dispositivo de ping. Libere el trinquete para cerrar el dispositivo.

8. Remocion del Implantsg

AN - IMPLAN
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CIERRE CRANEAL

animplant INSTRUCCIONES DE USO Anexo III-B “i_.\r gé A /!-:I '
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Utilice las pinzas para agarrar el disco superior. incline la pinza hacia el centro del colgajo ¢seo pars
feriores

692

ferior al 80 %

liberario. Repita este procedimiento para los implantes restantes. Retire la tapa 6sea y los discos in

Condicién de almacenamiento
Almacenar a temperatura ambiente en lugares ventilados y con una humedad relativa in

No Utilizar si el producto o el Envase esté dafiado
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| - ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente N°; 1-47-3110-4643-16-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medichentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
2692\/ de acuerdo con lo solicitade por AN IMPLANT MEDICINA Y
CALIDAD S.A., se autorizé la inscripcidon en el Registro Nacionai de Prolectores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: CIERRE CRANEAL

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-058-Planchas Metalicas, para
|

Craneoplastia

Marca(sb de (los) producto(s) médico(s): Tianlin ZhengTian Medical

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Esta destinado a ser utilizado en craneotomias en

pacientes adultos con tumores craneales, hematomas y aneurismas.

Modelo/s:
Cierre c‘l‘faneal 1

®12 Ref: T76510012

®16 Ref: T76510016

Cierre craneal 11

<




®12 Ref: 776520012

®16 Ref: T76520016

Periodo de vida (til: 5 (CINCO) afios para el producto no estéril.

Forma de presenéacién: Envase conteniendo una unidad, sin esterilizar.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Tianlin ZhengTian Medical Instrument Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: No. 318, Jingyi Road, Airport Economic Zone, 300308,

Tianjin, China

Se extiende a AN IMPLANT MEDICINA Y CALIDAD S.A. el Certificado de Autorizacién
e Inscripcion del PM-2114-15, en la Ciudad de Buenos Aires, a

oy b T-MAR;--2047..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de

su emision.

DISPOSICION N© 2 6 9 2
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