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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N°

BUENOS AIRES,

rso
'lOMAR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-001079-14-0 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOMED S.R.L. solibta se
I

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Ted~ología

Médica (RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto m~dico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de pJductos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y,

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídiCO nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

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

l
Decreto
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Por ello;

DISPOSICION N<'

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
I

DISPONE: I

ARTÍCULO 1°.- Auto;ízase la inscripción en el Registro Nacional de prodJtores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NacJnal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca ORTOSINTESE, nombre descriptivo IMPLANTES PARA OSTEOSINliESIS E

INSTRUMENTAL Y nombre técnico Placas para Huesos, de acuerdo con lo

solicitado por BIOMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Característid.os que

i
figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma,

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótula/sI y de

instrucciones de uso que obran a fojas 200 y 137 a 142 respectivamente.

ARTÍCULO 30.~ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-SOl-7, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado I en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO SO.~Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento dJ Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado,haciéndole entrega de copia aute~ticada
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2 8 O' 12
de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

I
de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-0000-001079-14-0

DISPOSICIÓN NO

jb 280 2

Dr. "OSERTOl¡¡¡~
Sultadmlnlstr.!dor Naoloaal

A_N.M.A.T.
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Instrucciones de Uso

Fabricado por:
Ortosintese Industria e Comércio Uda.
Avenida Nelsan Palma TravassQs, 651, 02998-000,
San Pablo, Brasil.

IMPLANTES PARA OSTEOSINTESIS

importado por:
Biomed SRL
San Juan 2035 Rosario, Santa Fe •
Argentina

I~
OITOSlrntSE

ORTOSINTESE
IMPLANTES PARA OSTEOsíNTESIS

ESTERILIZAR CON VAPOR POR 18 MINUTOS A 134°C ANTES DE USAR

BSTERILEI NO REUTILIZAR

Directora Técnica: Farm. Rebeca Carlevaro MAT: 3797
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-501-7

Instrumental Quirurgico de IMPLANTES PARA OSTEOsfNTESIS:

No Estéril

Esterilizar por Vapor húmedo a una temperatura ~ 134°C durante al menos 18 min

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL NO ABIERTO, EN UN LUGAR LIMPIO Y SECO

Implantes para Osteosintesls No estériles de un solo uso para cirugía.
En conformidad con la Disposiciones de la ANMAT relativa a los productos Médicos, este producto debe ser

manipulado y/o implantado por personal cualificado y entrenado, para el uso de estos productos y que han leído e

interpretado estas INSTRUCCIONES DE USO.
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I

rada o sospechada a metales;q Alergia o intolerancia

Instrucciones de Uso

Descripción de los productos Médicos:

los implantes (Entregados no estériles) son los siguientes:

• Placas para Osteosintesis, disponibles en diferentes modelos y tamaños

• Tornillos para Osteosíntesis

Los produClos eslan elaborados en Acero InoXidable conforme a las normas ASTM F138 ¡

,. Indicaciones: I
las Implantes para Osteosmtesls están Indicadas para su uso en la fiJaclon y establllzaclon de estructuras

óseas, en casos de (De acuerdo al modelo):

q Fracturas, osteotomías o artrodesis

q Fallo de anterior procedimiento quirúrgico

q Inestabilidad Neuromuscular.

Para ello se utiliza la implantación de las placas con tornillos, complementadas a veces con otros elementos

de fijación. 11
2. Contraindicaciones conocidas:

los implantes no deben ser utilizados en pacientes que sufren o han sufrido cuadros de:

q Inflamación local o sistémica crónica:

q Infección o inflamación activa:
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IMPLANTESPARAOSTEOSI~E~SO
Instrucciones de Uso
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3. Advertencias:
Pueden ocurrir complicaciones post-operatorias Graves por el uso de los implantes en pacientes que:

c::> Carecen de una buena condición física general;

Q Sufren osteoporosis severa:

q Demuestran anomalías fisiológicas o anatómicas;

c:> Poseen reacciones inmunológicas, sensibilización, o hipersensibilidad a materiales extraños;

c:> Evidencian trastornos Sistémicos o metabólicos:

4. Precaucionesde uso:
El Médico a cargo deberá determinar si el implante es apropiado para los pacientes que tengan cualquiera

de las siguientes condiciones: 1
q adicción a Drogas y/o alcohol y tabaquismo

q Enfermedades infecciosas;

Neoplasias Malignas;

Tumores óseos locales;

Trastomos de cicatrización de heridas;

Obesidad Mórbida;

Inestabilidad psicológica manifiesta, que conlleve a incapacidad de comprender y seguir instruccionés;,
No estén dispuestos a aceptar la posibilidad de múltiples cirugías de revisión o sustitución; I
Que carezcan de una comprensión suficiente para interpretar que un implante metálico no es tan fuerte

como los huesos normales y sanos. \

El conocimiento de técnicas quirúrgicas, una adecuada selección y colocación de los implantes, yel '

apropiado manejo post-operatorio del paciente son condicion~s esenciales para un resultado exitoso dell

tratamiento.

Los criterios para la selección de los pacientes son responsabilidad del cirujano. La información contenida en

este documento debe ser tenida en cuenta durante el proceso de selección. 1
El reconocimiento apropiado de las indicaciones, las contraindicaciones y la selección adecuada de los

procedimientos y técnicas quirúrgicas para cada paciente, son responsabilidad del cirujano.

Cada cirujano debe evaluar la idoneidad del procedimiento y los instrumentos a utilizar durante el mismo

sobre la base de su propia formación y experiencia. \

El cirujano debe plantear al paciente antes de ia cirugia los posibles riesgos, precauciones, advertencias, las

consecuencias, las complicaciones, y las reacciones adversas asociadas con el procedimiento quirúrgico y la

implantación del dispositivo. I
Cada caso debe ser evaluado por el cirujano para determinar la relación de riesgos y beneficios. a la luz de

la condición clinica del paciente y de la práctica, formación, experiencia y conocimiento de la literatura i
médica relacionada que posea el cirujano. Las complicaciones con el uso de placas para osteosíntesis han

sido reportadas en la literatura médica.

Cualquier paciente que esté sometido a un procedimiento quirúrgico está expuesto a complicaciones intra-

operatorias y post-operatorias.

Puede variar de un paciente a otro la tolerancia a la cirugia, la medicación, y la implantación de un objeto 1
extraño

Los Posibles riesgos, reacciones adversas y complicaciones asociadas con la cirugia y el uso de las

Implantes para Osteosintesis deben ser discutidos con, y entendidos por el paciente, antes de la cirugia. I

El implante está formado por materiales de aleación de Acero Inoxidable, por lo que está sujeto a posibles

~

reacciones y complicaciones, incluidas las aquí enumeradas. :

~ No deberia darse al paciente expectativas poco realistas en cu nto o a los resultados que la

(JIe6eA.Y1 (11' :!J{/I'f}
Farmacéu\ic<fnstruccionesde Uso ~
Mal N° ~7C¡7
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Instrucciones de Uso ,.)'

cirugía de implantes puede proporcionar.

El paciente debe ser informado de que la esperanza de vida del producto una vez implantado es

impredecible, y que el éxito en los resultados no puede garantizarse.

& ES RESPONSABILIDAD DEL CIRUJANO PROPORCIONAR AL PACIENTE ESTA INFORMACiÓN ANTES

DE LA CIRUGfA.

Las complicaciones pueden incluir pero no están limitadas a:

Q Dolor, malestar, o sensaciones anormales debido a la presencia del implante;

Q Deformación, aflojamiento, y/o rotura, lo que podria hacer inviable o difícil la remoción;

~ Riesgo de lesiones adicionales por trauma post-operatorio;

~ la migración de la posición del implante, resultante en lesiones;

r::> La pérdida de hueso debido a la privación de esfuerzos sobre el área ósea de fijación;

los efectos secundarios pueden incluir pero no están limitados a:

~ Infecciones;

~ Hematoma;

~ Alergia;

r::> Trombosis;

~ Problemas o demoras en uniones óseas.

Los efectos adversos pueden requerir realizar una nueva cirugía, reubicación o remoción del implante y/o

arlrodesis de los conjuntos involucrados,

La remoción del Implante debe ser seguida por medio de una adecuada gestión postoperatoria para evitar la

fractura o re-fractura.

5. Los riesgos de interferencia durante el diagnóstico por imagen;

Advertencias

&Evitar Imágenes por RMN (Resonancia Nuclear Magnética).

La presencia de estas placas para osteosíntesis implantadas implica un riesgo de eventos adversos sobre la

imagen y/o la salud del paciente en el caso en que se tomen imágenes diagnósticas por Resonancia Nuclear

Magnética, debido a posible magnetización del implante.

6. ANTES DEL USO:

Este producto se vende sin esterilizar.

Comprobar la integridad del embalaje y el etiquetado antes de abrir el embalaje.

Remover todos los productos de sus envases antes de la esterilización

Todos los productos deben ser limpiados, descontaminados, y esterilizados antes de su uso. Descontaminar

y limpiar inmediatamente siempre todos los dispositivos que se han ensuciado por cualquier causa.

Limpieza: La limpieza se puede realizar manualmente, automáticamente o por ultrasonido de acuerdo con

[;

los medios disponibles y las especificaciones formuladas por el fabricante de los equipos del hospital.

Limpieza Manual: la limpieza Manual consiste en utilizar limpiadores aldehído libre (neutro o alcalino),

aplicado con un cepillo suave, prestando especial atención a roscas, parles y piezas de difícil acceso.

Nota: algunas soluciones como las que contienen cloro o formol puede dañar los diSPOSItiVOS,y no debenan

~

ser utilizados El uso de cepillos metallcos u otros pr /ultos abraSIVOs también está enfáticamente

- desaconsejado .,.

.el!e6eca (]arlelJ{/ro ~ _.> •••• J.
Farmaceu\lca wu.
Mat. N" 319 Instruooones de Uso tn r¡UIf.;~ • Página3de6

'e:~"•...;".••01 •• ,



lB
DITOSlNUSE

IMPLANTES PARA OSTEOSINTiS~ O 2
Instrucciones de Uso O

La limpieza debe ser seguida inmediatamente por un profuso enjuague con agua de-ionizada. Compruebe

que el agua fluye a traves de partes canuladas.

Limpieza automática: La limpieza automática se realiza en un ciclo de limpieza y desinfección de la máquina

utilizando limpiadores neutros, con un ciclo de limpieza de 5 minutos mínimo y un ciclo de enjuague de 3

minutos.

Verifique la eliminación de la suciedad visible, especialmente en partes canuladas.

Si es necesario, deberá repetirse todo el proceso o proceder a una limpieza manual.

Desinfección: Si se utiliza una limpieza automática se debería realizar el enjuague final a 80 o e durante 10

minutos

Secado: la temperatura de secado no debe exceder de 80 o C.

Controles, Mantenimiento y pruebas: No hay requisitos especificos.

Packaging: No hay requisitos específicos.

& Los implantes son de un solo uso. Por 10tanto, deben nunca volver a utilizarse.

Esterilización: se recomienda la esterilización de los implantes por autoclave de vapor.

Temperatura: 134°C

Tiempo de exposición: 18 minutos

Se pueden utilizar otros metodos de esterilización y otras configuraciones de los ciclos. Sin embargo, de.

utilizarse algún metodo no recomendado en la presente el mismo debe ser previamente validado.

No se recomiendan técnicas de esterilización en fria

7. El dispositivo médico debe utilizarse en cumplimiento de las buenas prácticas profesionales y el

estado del arte actual.

<=? No intente un procedimiento quirúrgico con implantes o instrumentos defectuosos, dañados o

sospechosos.

<=? Debe inspeccionarse todos los componentes en el proceso preoperatorio para asegurar su integridad.

~ Debe estar disponible en el intraoperatorio, algún método de fijación alternativo de emergencia.

<=? La apertura de los productos debe hacerse de acuerdo a condición aséptica.

<=? Al manipular los implantes, evitar cualquier tipo de contacto con otros materiales o herramientas que

pueden dañar la superficie del implante.

<=? Bajo ninguna circunstancia el implante debe ser modificado.

8. Re-uso de los implantes:

los Implantes para osteosintesis ya implantados nunca deben volver a utilizarse. La empresa no acepta

responsabilidad alguna por tal reutilización.

& Los implantes son de un solo uso. Por lo tanto, deben nunca volver a utilizarse.

Página 4 de 6

9. Acciones preventivas para el paciente para evitar complicaciones en el post-operatorio:

Evitar la posición extrema en esfuerzos de flexión-extensión

Procurar pronta atención médica para cualquier infección que podría ocurrir, ya sea en la región operada o

en otras partes del cuerpo.

~~ 10. Almacenamiento:

(i' I (J ../. Almacenar en lugar seco y limpio.
dleOeCf{ J(/IYC{)(II'O

Farmacéutica
Mal. N0 379i1nstl'\lcciones de Uso
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• Evitar ambientes con temperaturas extremas y la luz solar directa.

• Evitar exponer el producto a gases corrosivos y/u sustancias oxidantes

11. Instrumental Quirúrgico Asociado

El instrumental es provisto NO ESTERIL. Antes de la utilización es imprescindible que la institución hospitalaria

usuaria los decontamine y esterilice de manera adecuada y responsable, antes del procedimiento de cirugía a

desarrollar con ellos.

Precauciones

•

•
•

•

Los instrumentos debes ser manipulados por personal calificado y entrenado, consciente de las
I

características de los productos, y que posean conocimientos detallado de las técnicas operativas
•

apropiadas para el uso del instrumental y del implante asociado, y de los riesgos potenciales asociados a la

operación a ser desarrollada. j
La integridad de los instrumentos debe ser verificada antes del uso

El cirujano debe utilizar la instrumentación recomendada de acuerdo a la técnica quirurgica sugerida or el

fabricante. t
Los instrumentos deben ser manipulados con cuidado, sin golpearlos, cuidándolos de caídas accidentales,

durante todas las diferentes fases de uso y tratamiento, incluido decontaminación y esterilización. I

Advertencias

• No utilice Instrumentos aiterados, dañados, contaminados o utilizados incorrectamente.

• Utilice cada instrumento solo para su uso indicado para evitar dañarlo, comprometer su resistencia y causar

su falla inmediata o prematura

• ORTOSrNTESE advíerte de manera expresa sobre ia prohibición de la utilización de instrumentos

fabricados por otra elaboradora, en asociación con implantes ORTOSINTESE y no acepta responsabilidad

alguna en daños o consecuencias producidas por tal práctica.

• Almacenar en lugar limpio y seco

• No almacenar los instrumentos en contacto o en áreas vecinas a productos que poseen acción corrosiva

(Cloro o sustancias c1oradas)

Lavado y decontaminación

• Colocar los instrumentos sumergidos totalmente en baño decontaminante inmediatamente después de uso

limpieza meticulosa de cada instrumento.

(es imperativo evitar que se sequen los restos orgánicos sobre el instrumento), y eliminar en lo posible,
cualquier sustancia que pueda obstruir la penetración de líquido dentro de instrumentos con huetos,

I
orificios o canulados, abriendo los instrumentos articulados. Deben respetarse los tiempos y temperaturas

del baño decontaminante sugeridas por el fabricante del detergente enzimático del baño, y efectuarse una

I
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Enjuague de manera minuciosa y abundante ca ~ua estilada o estéril,

instrumentos con un cepillo de cerdas suaves, no utilice nunca un cepillo metálico o una esponja abrasiva:.

Es necesaria una limpieza cuidadosa de cada instrumento, en base a una acción mecánica, que permitirá

remover todas las áreas contaminadas, incluidas las áreas de dificil alcance, desmontando el instrumento si

I,
Este lavado debe ser preferentemente desarrollado en una iavadora especifica de instrumental, o lavadora

uitrasónica, de acuerdo a las instrucciones del fabricante del equipo. En caso de lavado manual, frote los

es necesario.

•

•

¿
~.

/7?e6ero Gal'le{)({¡'{)
- FarmacéL.

Mal. N0 3791;nstrucclones de Uso
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Instrucciones de Uso 2 a-D-
• Seque el instrumental sin exceder nunca los límites de temperatura de los instrumentos involucrados.

lubriquelos si resulta necesario.

• Cumpla siempre con las regulaciones y normas vigentes en la región para los métodos de limpieza,

detergentes utilizados y calidades de agua aplicadas en los procesos.

• Verifique la limpieza y la buena condición de cada instrumento antes de la esterilizacióno del

almacenamiento intermedio de los mismos.

Esterilización

• Esterilice los instrumentos antes del uso por medio de autoclave de vapor humedo, de acuerdo a las

reglamentaciones locales en vigencia. Se sugiere utilizar el melodo de Vapor húmedo a una temperatura

mayor o igual a 134°C durante al menos 18 minutos. ,
El contenedor en el cual están ubicados los instrumentos puede ser esterilizado por vapor estando envuel!o en

una doble capa de papel o pouch conforme a las normas locales, o alternativamente, siendo ubicado dentr9 del

contenedor especifico validado por la organización hospitalaria para este tipo de esterilización. I
12. Problemas Relacionados Al Descarte De Los Productos I
Los productos médicos que fueran removidos de los pacientes y que no tengan como objeto estudios o análisis,

deben ser adecuadamente descartados por la institución hospitalaria. Los métodos y procedimientos de des6arte

del producto médico utilizado deben asegurar la completa desnaturalización del mismo, impidiendo cual~uier

posibilidad de re- utilización. La desnaturalización del producto medico es de entera responsabilidad de la

institución, como así también los métodos y procedimientos utilizados, Ortosintese recomienda que tales

productos médicos sean deformados mecánicamente a través de prensas de impacto, matillo o masas. En

seguida, los productos deben ser identificados de forma clara y visible, indicando su situación de productos NO

APTOS PARA EL USO.

Instrucciones de Uso

I
Página 6 de 6
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Importado por:
BiomedSRL
San Juan 2035 Rosario,
Santa Fe - Argentina

PROYECfO DE RÓTULO Anexom.R

IMPLANTES PARA OSTEOSI . ;r

Fabricado por:
Ortosintese Industria e Comercio Llda.
Avenida Nelson Palma Travassos, 651, 02998-000. San
Pablo. Brasil.

ORTOSINTESE

IMPLANTE PARA OSTEOsíNTESIS

Modelo:-------
RellI

ES1ER1UZAR CON VAI'OR POR 18MINUTOS A 134"C JW1ES DE USAR

NO REUTlUZAR
Directora Técnica: Farm. Rebeca_Carlevaro MAT: 3797

VENTAEXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado poc la ANMA T PM-501-7

_cre_
1l,up¡¡¡¡11!iadI¡)por_ 1r'aIlmilCad:J>2Qf~
BiomedSRIL. OttusblfeSebcIustria eCom:éccioua..
san JUan 2D35 RosadD. SimIaI Fe - Aver*Ja NeIson Patna TIaYassos.. 651. 0l2998-
Aigentfm an,.san ~ lh$iL

lNS1RlJMI3lfiAL <le IMPI.ANI'ES PARA OSTEOSiNTESIS

ORTOSINTESE
Modelo:------------- ¿J--EsteJHfzatporvapor1Júmeclt1a tmate"'p •••anna~ 1~dtlr.Mlte almemJS'1tlmffr

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL NO ABIERTO, EN UN LUGAR UMPIO y SECO

Directora Técnica: Farm. Rebeca Carlevaro MAT: 3797

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-501-7
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-001079-14-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSpo~jciónNO

2--..8..0 ....2 ' y de acuerdo con lo solicitado por BIOMED S.R.L., se au;toriZó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TeicnOIOgía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: IMPLANTESPARAOSTEOSINTESIS E INSTRUMENTAL
I

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-0S0-Placas para Huesos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ORTOSINTESE

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Los Implantes para Osteosíntesis están indicados

para su uso en la fijación y estabilización de estructuras óseas, en casos de:

Fracturas, Osteotomías o artrodesjs, Fallo de anterior procedimiento quirúrgico,

Inestabilidad neuromuscular.

Modelo/s:

6570/02 6570/03 6570/05 6570/06 6570/07 6570/09 6570/10 6571 6572 6573

6574 6575

6576/016576/026576/036576/046577/01 6577/02 6577/03 6577/046'578/02

6578/03
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6578/046578/056578/066578/076580/0165306580/02 4207/04 4207/05

4207/064207/07
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4728/02

4728/03

Período de vida útil: no esteril

Forma de presentación: unitario

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria

Nombre del fabricante: Ortosintese Industria e Comercio Ltda. I
Lugar/es de elaboración: Avenida Nelson Palma Travassos, 651 ,02998-0JO, San

Pablo, Brasil.

Se extiende a BIOMED S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción (lel PM-

501-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...1.0 ..NAR..2o.17. .. , siendo su J¡genc¡a
por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

A '
Dr. E10BEey.liI L\ii\llil .
SU~dmlnlstredcr Naoioaal i

Á_NM.A.T.
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