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Disposicion
Nuamero: DI-2018-2067-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-882-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-882-17-1 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Osteolife S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actfia 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 inscripcién 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 GENOS, nombre descriptivo Distractores e instrumental y
nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna de acuerdo con lo solicitado por Osteolife
S.R.L., con los Datos Identificatorios caracteristicos que figuran Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-05249236-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos ¢ instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-940-148”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Distractores e instrumental.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENOS

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Estan indicados para la realizar distracciones de callo para corregir
malformaciones en el ambito de la mano/ pie o despues de lesiones de amputacion en la mano.

GENOS MINI:

-Reconstruccion de losmetacarpianos I-V.
-Reconstruccion de los metatarsianos I-V.
-Braquimetatarsia y braquimetacarpia.

GENOS MC



-Reconstruccion del pulgar después de una amputacion o malformaciones.
-Reconstruccion de los metacarpianos I-V.

Modelo/s:
INSTRUMENTAL

25-435-30-07 LINDORF PLATTENHALTEINSTR.F.MIDI PLATTEN
26-141-15-07 GUIA DE BROCA X 1.5 MM

26-141-20-07 GUIA DE BROCA X 2.0 MM

26-141-23-07 GUIA DE BROCA X 2.3 MM

26-142-00-07 GUIA DE PERFORACION, MANG.

26-142-14-07 ENTREDOS MINI 1.5

26-142-15-07 ENTREDOS MIDI 1.5

26-142-19-07 ENTREDOS MINI 2.0

26-142-20-07 ENTREDOS MIDI 2.0

26-142-23-07 ENTREDOS MIDI 2.3

26-145-01-07 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD 1,0/1,2 MM
26-145-02-07 MEDIDOR D. LONGITUD X 1.5 MM

26-145-03-07 MEDITOR D. LONGITUD X 2.0/2.3

26-145-05-07 MOH MISURATORE D.PROF.1,5/2,0/2,3MM,20MM
26-147-01-07 PLATE HOLDING FORCEPS

26-148-01-07 ALICATE P. DOBLAR

26-150-00-07 HANDLE DENTAL-COUPLING

26-153-08-07 BROCA 0,8X50MM, ADAPTACISN DENTAL
26-153-08-71 BROCA 0,8X50MM, ADAPTACISN DENTAL
26-153-10-07 BROCA 1X50MM, ADAPTACISN DENTAL
26-153-10-71 BROCA 1X50MM, ADAPTACISN DENTAL
26-153-11-07 smartDrive broca ag. inicial X1,lmm/DENT
26-153-11-71 BROCA TALADRO ROSCAX1,IMM/DENT/TI/ESTER
26-153-15-07 smartDrive broca ag. desliz.X1,5mm/DENT

26-153-15-71 BROCA TALADRO DESLIZX1,5MM/DENT/TI/ESTER



26-153-16-07 smartDrive broca ag. inicial X1,5mm/DENT
26-153-16-71 BROCA TALADRO ROSCAX1,5MM/DENT/TI/ESTER
26-153-18-07 smartDrive broca ag. inicial X1,8mm/DENT
26-153-18-71 BROCA TALADRO ROSCAX1,8MM/DENT/TI/ESTER
26-153-20-07 smartDrive broca ag. desliz.X2,0mm/DENT
26-153-20-71 BROCA TALADRO DESLIZX2,0MM/DENT/TI/ESTER
26-153-23-07 smartDrive broca ag. desliz.X2,3mm/DENT
26-750-25-07 DESTORNILLADOR P.EL PACIENTE,RECTO, 0,25
IMPLANTES

25-065-06-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 1,5X6MM
25-065-07-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 1,5X7MM
25-065-08-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 1,5X8MM
25-065-09-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 1,5X9MM
25-065-10-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 1,5X10MM
25-065-11-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 1,5X11MM
25-065-12-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 1,5X12MM
25-065-13-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 1,5X13MM
25-065-14-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 1,5X14MM
25-065-15-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 1,5X15MM
25-065-16-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 1,5X16MM
25-065-17-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 1,5X17MM
25-065-18-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 1,5X18MM
25-065-19-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 1,5X19MM
25-662-06-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 2X6MM
25-662-08-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 2X3MM
25-662-10-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 2X10MM
25-662-12-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 2X12MM
25-662-14-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 2X14MM

25-662-16-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 2X16MM



25-662-18-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 2X18MM
25-662-20-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN. TI 2X20MM
25-772-06-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,0 X 6 MM
25-772-08-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,0 X 8 MM
25-772-10-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,0 X 10 MM
25-772-12-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,0 X 12 MM
25-772-14-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,0 X 14 MM
25-772-16-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,0 X 16 MM
25-772-18-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,0 X 18 MM
25-772-20-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,0 X 20 MM
25-773-06-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,3 X 6 MM
25-773-08-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,3 X 8 MM
25-773-10-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,3 X 10 MM
25-773-12-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,3 X 12 MM
25-773-14-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,3 X 14 MM
25-773-16-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,3 X 16 MM
25-773-18-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,3 X 18 MM
25-773-20-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,3 X 20 MM
26-702-15-09 DISTRACTOR INTERNO DEL DEDO, 2 ORIF,15 MM
26-702-20-09 DISTRACTOR INTERNO DEL DEDO, 2 ORIF,20MM
26-702-25-09 DISTRACTOR INTERNO DEL DEDO, 2 ORIF,25MM
26-702-30-09 DISTRACTOR INTERNO DEL DEDO, 2 ORIF,30MM
26-704-23-09 DISTRACTOR INTERNO DEL DEDO, 4 ORIF,23MM
26-706-18-09 GENOS MINI DISTRACTOR INT,18MM,DERECHA
26-706-19-09 GENOS MINI DISTRACTOR INT.18MM,IZQUIERDA
26-706-23-09 GENOS MINI DISTRACTOR INT. 23MM,DERECHA
26-706-24-09 GENOS MINI DISTRACTOR INT.23MM,IZQUIERDA

Periodo de vida util: no aplica, el producto se comercializa no estéril.



Forma de presentacion: Envase unitario

Método de esterilizacion: No aplica, el producto es no estéril.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Gebriidder GmbH & Co. KG

Lugar/es de elaboracion: KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttingen, Alemania

Expediente N° 1-47-3110-882-17-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.03.05 09:32:07 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.03.05 09:32:09 -03'00"



OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-148 GERIOS®

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo lIL.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

GENOS®
DISTRACTORES
MODELO XXX

Nombre del fabricante: Gebriider Martin GmbH & Co. KG.
Direccion: KLS Martin Platz 1, 78532 Tuitingen / Alemania.
Importador: Osteolife S.R.L.

Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

Lote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacién: (viene de origen)

Fecha de vencimiento (viene de origen)

Producto médico de un solo uso. No reutilizar.

Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte:

Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco.

Verifique las instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-148

*Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en doble bolsa de nylon grado médico en caja.

Simbologia utilizada

Datos del fabricante Cédigo del lote

Fecha de Fabricacion

Ndmero en el catalogo

51| =]
e EE

No estéril

Consultar las instrucciones ¢

e uUso

No utilizar si la embalaje estuviera
dahada

Dir uﬂ Técnica

M. M. N° 13.305

OSTEOLIFE S.R.L.

Gebruder Martin GmbH & Co. KG .

Farm. M nica Roboerto

IF-2018-05249236-APN-DNPMAANMAT
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OSTEOLIFE S.RL. ‘ ' PM 940-148 GENOS®

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segtin Anexo IL.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

GENOS®
DISTRACTORES

- INSTRUMENTAL QUIRURGICO
MODELO XXX

Nombre del fabricante: Gebriider Martin GmbH & Co. KG.
Direccion: KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttingen / Alemania.
importador; Osteolife S.R.L. ‘

Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

Lote N° (viene de origen),
Fecha de fabricacion: (viene de origen)

El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que esté indicado.(de origen)
Almacenamiento, conservacién, manipulacion y transporte: ‘
El instrumental quirdirgico debera ser almacenado con cuidado, en un local limpio y seco.

Verifigue las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-148

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido: Instrumental en caja o instrumentos individuales en bolsa de nylon grado médico
en cajas de cartulina.

Almacenamiento, conservacién, manipulacién y transporte:.
Los instrumentos deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco.

Simbologia utilizada

Datos del fabricante Cédigo del Iote

Fecha de Fabricacién Namero en el catdlogo

No estéril

Gl

DLk

Consultar las instrucciones dg¢ uso
No utilizar si la embalaje estuviera
dafiada
\
OSTE RiL. : N
Fafm. Mpnica Rohorto
T8geion Téonlca
5 _.rN. M” 13,305
S ! E a-l
Gebruder Martin GmbH & Co. KG . SOLIFESRL.
IF-2018-05249236-APN-DNPM#AANMAT
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OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-148 GENOS®;

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segin Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

GENOS®
Distractores

Nombre de! fabricante: Gebrider Martin GmbH & Co. KG.
Direccién: KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttingen / Alemania.
Importador: Osteolife S.R.L.

Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina

Marca:GENOS :
Nombre genérico: Distractores (no estériles)

Explicacion de los simbolos

Datos del fabricante Cédigo del lote

Fecha de Fabricacion Numero en el catélogo

Consultar las instrucciones de

B

@p>L E

No estéril i
No utilizar si la embalaje
estuviera dafiada
Sinopsis de distractores GENOS
Recorrido de 15 mm I8 mm 20 mm 23 mm 25 mm 30 mm

distraccién

GENOS mini 26-706-18 26-706-23
26-766-19 26-706-24
GENOS MC
26-702-15-09, 26-702-20-09, 26-704-23-09

26-702-25-09, 26-702-30-09

Gebruder Martin GmbH & Co. KG .

IF-2018-05249236-APN-DNPM#
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OSTEOLIFE S.R.L. ) PM 940-148 GENOS®

GENOS MINI
26-706-18-09, 26-706-19-09
26-706-23-09, 26-706-24-09

Pos. Descripcion

Corredera con taladros para tornillos esténdar
Corredera con taladros para tornillos de dngulo fijo
Husillo de activacion

Sistema cardan

Activador

Eliminacién del activador (5) utilizando una pinza

QUAHAWNERE

Los distractores GENOS de KLS Martin han salido de nuestra compafiia en un estado de
seguridad técnica impecable.
* Lea y observe las siguientes instrucciones de seguridad y utilizacién. :
iPeligro de muerto o de lesiones corporales graves! En caso de no
observacion existe la posibilidad de una lesién grave o incluso
mortal.
* Estas instrucciones de uso le ofrece importantes instrucciones para
la utilizacidn de los productos nombrados. Se trata de una parte
integrante del producto y debe ser accesible al usuario en todo
momento.
e Las instrucciones de uso deben leerse por completo antes de iniciar
cualesquiera trabajos.
IAVISO! * Las instrucciones relativas a la manipulacién de los productos, asi
como las advertencias e indicaciones de peligrosidad deben observarse
sin excepcion.
* El usuario es responsable de que el paciente esté informado sobre y
haya comprendido las indicaciones contenidas en estas instrucciones
de uso en cuanto a la utilizacién y los posibles riesgos.

Descripcion del producto

El distractor GENOS es un dispositivo de aplicacién interna para realizar distracciones de
para corregir malformaciones en el &mbito de la mano/el pie 0 después de lesiones de
amputacién en fa mano. Si se utiliza de forma profesional, en especial puede evitar desvi
axiales durante la distraccién y también una desviacién ésea debido a ia retraccion cicatri
después de la distraccidn.

Indicaciones
GENOS mini
* Reconstruccién de fos metacarpianos I-V

pagina 5 de 11
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OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-148 GENOS®

« Reconstruccidn de los metatarsianos I-V
e Braquimetatarsia y braquimetacarpia

GENOS MC ) _
¢ Reconstruccion del pulgar después de una amputacién o malformaciones

* Reconstruccién de los metacarpianos I-V

Contraindicaciones

« Casos en los que la substancia ésea no es lo suficientemente estable como para sujetar de

forma segura el distractor :
» Heridas abiertas infecciosas

e Pacientes con enfermedades autoinmunes o sistémicas
e Infecciones manifiestas

» Hipersensibilidad a cuerpos extrafios

* Sospecha de sensibilidad contra los materiales utilizados en la fabricacion de los imr!antes

» Trastornos circulatorios, enfermedades sistémicas y anomalias metabélicas
e Tejido 6seo insuficiente desde el punto de vista cuantitativo o cualitativo

¢ Enfermedades secundarias, p.ej. procesos patoidgicos degenerativos con efecto nedativo

sobre el éxito curativo
» Utilizacién en sectores que no estdn expuestos a cargas de fuerza o peso adecuados

» Pacientes que, debido a su estado mental, neuroldgico o fisico, no estén dispuestos o
son capaces de seguir las indicaciones para la asistencia médica postoperativa

no

 Osteoporosis grave u osteomalacosis y otros deterioros graves de las estructuras dseas,

que evitan un anclaje estable de los componentes del implante
* Tumores seos en la zona de anclaje del implante
* Abuso manifiesto de medicamentos, drogas y alcohol

Procedimiento intra-operativo

El guiado del corte se realiza dorsal y lateral por encima del respectivo hueso metacarpiano o
metatarsiano. Se realiza una diseccion en profundidad y se presenta el tenddn extensor. [En el
caso de que en la flexién del dedo de la mano/del pie ya exista una tensidn excesiva, delberd

realizarse una prolongacion del tend6n extensor en forma de z. De este modo se evita urja

compresion excesiva sobre la articulacién metatarsiana/metacarpiana en el transcurso d
distraccién del calio y, en consecuencia, una recurrencia progresiva de la posicion elevadh
incluso, una limitacién de la movilidad.

la
o,

Ahora se coloca el distractor seleccionado en ia posicién deseada (dorsolateral). Conformg a ias
técnicas de osteosintesis habituales, los agujeros de los tornilios preferentemente se dotdn de
tornifllos de 2,0 mm vy el distractor se fija en el hueso. La corredera ests ligeramente abiefta o

extendida (2-3 mm) para que exista espacio suficiente para la osteotomia. A continuacién

se

marca la osteotomia y las mordazas guia se eliminan del hueso después de haber aflojadp los
tornilios. Después de fijar el distractor podra procederse a la osteotomia con la sierra de vaivén.

Es imprescindible observar que el drea de la osteotomia presente suficiente distancia a lop

tornilios en posicién distal y proximal, ya que sino existe el peligro de una rotura de la coftical al

apretar con fuerza los tornillos de la corredera. A ser posible, el distractor deberia fijarse
lejos posible en posicién distal del capitulo bajo control radiologico, de manera que la
osteotomia pueda realizarse en el sector diafisario. Para el externalizacién del activador s
recomienda el posicionamiento interdigital lateral mediante una incisién por puncién.
La funcién correcta del distractor se comprueba durante la intervencidn quirargica. El
- mecanismo de ajuste debe permanecer accesible después de cerrar la sutura.

Antes de Ia distraccién

° 13,305
:#;5%.92&6—APN—DNPM¢
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OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-148 GENOS®

* Antes de su utilizacién, los distractores nuevos de fébrica deberén pasar el ciclo completo de
reprocesado con los correspondientes procedimientos adecuados de limpieza, desinfeccipn y

esterilizacion.

Antes de la implantacién deberd realizarse una inspeccion visual y una activacion de pru#aba del

distractor,

Para ello sera necesario conectar el activador (5) con el distractor (véase el pupto 5,

en la pagina 31

» Debera observarse que el perno de bioqueo (7) del activador
enclave correctamente en el taladro (8) presente en el casquillo
del distractor. En caso contrario no podra garantizarse una
IATENCION! conexién segura entre el activador y el distractor.

Acoplamiento del activador con el distractor
(7) Perno de bioqueo
(8) Taladro

CORRECTO ‘
El perno de bloqueo (7) puede verse a través del taladro (8)
en el casquillo.

ERRONEO x

El perno de bloqueo no puede verse a través del taladro
presente en el casquillo y, por consiguiente, no ha
enclavado. El activador (5 ) puede desprenderse del
distractor si se estira.

Asegiirese de que el activador {5) del distractor pueda girarse sin dificultades y que éste tampoco pueda
desprenderse del distractor estirando con fuerza. g

Peligro de lesiones corporales

* Los segmentos Gseos a extender deben movilizarse antes de la
: distraccién (osteotomia completa). Una movilizacion insuficiente
. . conduce a un incremento inadmisibie de las fuerzas en el distractor,
iPRECAUCION! podrian tener como consecuencia un doblado o la rotura de éste.

El tiempo de latencia: 3 - 5 dias

Activacion del distractor durante la fase de distraccién
El distractor se activa utilizando el destornillador del paciente (n°. ref. 26-750-25) y giran
direccién horario. Las marcas en forma de flecha gue se encuentran en el destornillador d
paciente (26-750-25) indican la direccién de giro de activacién en la distraccién. Nosotros

recomendamos un recorrido total de distraccién de 0,5 mm (= 2 revoluciones completas) %or

dia, realizdndose éste en dos pasos, esto es, 0,25 mm por la mafiana (una revolucién com
360°) y 0,25 mm por la tarde (una revolucién completa: 360°).

Far AR {%%ﬁ?APN—DNPM#

/N 13.305
OSTECLIFE S.R.L.
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OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-148 GENOS

El usuario es responsable de la realizacién de una intervencién quirirgica conforme a la reglas

del arte. La prevencién o reduccién de los riesgos generales en intervenciones quirdrgicas

incumbe al usuario. El usuario debe dominar la técnica quirtirgica tanto desde el punto ge vista
tedrico como préctico. El es responsable del agrupamiento de los componentes del implgnte y de
su montaje correcto. El usuario debe estar familiarizado con la anatomia ésea y de los téjidos

blandos.
Después de la distraccion

Tiempo de consolidacién después de la distraccién: el distractor deberd permanecer en ¢l lugar
de implantacién aprox. 12 meses y s6lo podra eliminarse una vez haya concluido por cofnpleto

el proceso de consolidacion 6sea.

Ei tratamiento fisioterapéutico ya puede iniciarse durante el tiempo de consolidacién parg evitar

una contraccion de aduccién.

Atencion: en todo caso deberan evitarse medidas que puedan tener una influencia dafiinla sobre

el distractor. -
Documentacion

En la ficha del paciente deben documentarse los componentes del implante utilizados cop el
nimero de referencia, la denominacién del articulo, asi como los nGmeros de lote y/o de serie.

Unicamente la documentacién de los niimeros de serie garantiza la trazabilidad inequivofa
los implantes utilizados.
Embalaje

de

Antes de utilizar el producto debera controlar que el embalaje no esté dafiado. Los embd ajes

que presenten el precinto roto no podran retornarse.

Limpieza y esterilizacién

Antes de su utilizacion, los distractores nuevos de fabrica deberan pasar el ciclo completoL de

reprocesado con los correspondientes procedimientos adecuados de limpieza, desinfeccion
esterilizacidn.

Los distractores son apropiados para un reprocesado mecdnico/una desinfeccidon térmica

Pueden ser reprocesados con las secuencias de programa homoiogadas para €l instrumeﬁtai
uinas

quirdrgico. Deberan observarse las especificaciones respectivas de los fabricantes de ma
de limpieza automaticas, asi como de los fabricantes de los productos de tratamiento. El
proceso, incluyendo la carga, debe asegurar la eliminacién suficiente de suciedad e
incrustaciones.

La esterilizacién debe realizarse mediante un proceso de esterilizacién por vapor de agua

Y

validado, p. €j., en un esterilizador conforme a EN 285/ANSI/AAMI/ISO 11134-1993, ANYI/AAMI

5T46-1993 y validado conforme a DIN EN ISO 17665-1:2006.

El propietario/usuario del producto es responsable de la limpieza, desinfeccién y esterilizacién de
los distractores. En este sentido es prescriptivo que se observen las regulaciones nacionales Yy

también las restricciones respectivas.
Documentacion adicional aplicable

Debera observar las “Instrucciones de uso para implantes de osteosintesis” cuando utilicel el

distractor. Estas instrucciones las obtendra con el suministro de los tornillos de osteosintes

Combinacion con otros productos
Por razones metaldrgicas, mecénicas y funcionales, los implantes de KLS Martin no deben
combinarse con implantes o sistemas de implantes de otros fabricantes, ya que no puede
garantizarse la compatibilidad de los componentes.

Las informaciones relativas a los materiales se dan en el catdlogo de productos o en las
etiquetas propias de los productos.

S

En la utilizacién de los distractores deben utilizarse exclusivamente los implantes e instrurhentos

que se especifican en la recomendacion de pedido (ver maés abajo). |

Marca: GENOS, Sumarca: MC, nombre genéricos: DISTRACTORES

Modelos

26-702-15 Genos MC, 15 mm, 2 agujeros
26-702-20 Genos MC, 20 mm, 2 agujeros
26-702-25 Genos MC, 25 mm, 2 agujeros
26-702-30 Genos MC, 30 mm, 2 agujeros
26-704-23 Genps MC, 23 mm, 4 agujeros PN
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OSTEOLIFE S.R.L.

PM 940-148 GENOS®}

TORNILLOS

25-662-06 TORNILLO MINI TI CENTRE DRIVE, 2,0 x 6 mm
25-662-08 TORNILLO MINI TI CENTRE DRIVE, 2,0 x 8 mm
25-662-10 TORNILLO MINI TI CENTRE DRIVE, 2, 0 X 10 mm
25-662-11 TORNILLO MINI TI CENTRE DRIVE, 2,0 x 11 mm
25-662-12 TORNILLO MINI TI CENTRE DRIVE, 2,0 x 12 mm
25-662-13 TORNILLO MINI TI CENTRE DRIVE, 2,0 x 13 mm
25-662-14 TORNILLO MINI TI CENTRE DRIVE, 2,0 x 14 mm
25-662-15 TORNILLO MINI T1 CENTRE DRIVE, 2,0 x 15 mm
25-662-16 TORNILLO MINI TI CENTRE DRIVE, 2,0 x 16 mm
25-662-18 TORNILLO MINI TI CENTRE DRIVE, 2,0 x 18 mm
25-662-20 TORNILLO MINI TT CENTRE DRIVE, 2,0 x 20 mm

PLANTILLAS PARA RADIOLOGIA

90-200-52 Plantilia para GENOS MC

INSTRUMENTOS

25-402-99 Mango para destorniliador

25-484-98 Mecha Centre Drive

26-145-03 Medidor de profundidad

26-153-16 Broca con embase dental, @ 1,5 mm

26-153-18 Broca con embase dental, @ 1,8 mm

26-750-25 Destornillador del paciente

INSTRUMENTOS OPCIONALES

25-435-30 instrumento para la sujecién de placas segtn Lindorf
26-141-20 Guia de perforacion, @ 2,0 mm

26-141-23 Guia de perforacién, @ 2,3 mm

ALMACENAJE

55-901-01 Soporte de almacenaje para implantes, completo
55-901-02 Soporte de almacenaje para instrumentos, completo

Marca: GENOS, Sumarca: MINI, nombre genéricos: DISTRACTORES
Modeios

26-706-18-09  Genos mini, 18 mm, derecha (no estéril)
26-706-19-09  Genos mini, 18 mm, izquierda (no estéril)
26-706-23-09 Genos mini, 23 mm, derecha (no estéril)
26-706-24-09 Genos mini, 23 mm, izquierda (no estéril)
TORNILLOS

25-772-10 Tornillos de blogueo, 2,0 x 10 mm
25-772-11 Tornillos de bloqueo, 2,0 x 11 mm
25-772-12 Tornillos de bloqueo, 2,0 x 12 mm
25-772-13 Tornillos de bloqueo, 2,0 x 13 mm
25-772-14 Tornillos de blogueo, 2,0 x 14 mm
25-772-15 Tornillos de blogueo, 2,0 x 15 mm
25-772-17 Tornillos de blogueo, 2,0 x 17 mm
25-773-10 Tornillos de blogueo, 2,3 x 10 mm
25-773-11 Tornillos de bloqueo, 2,3 x 11 mm
25-773-12 Tornillos de bloqueo, 2,3 x 12 mm
25-773-13 Tornilios de blogueo, 2,3 x 13 mm
25-773-14 Tornillos de bloqueo, 2,3 x 14 mm
25-773-15 Tornillos de bloqueo, 2,3 x 15 mm
25-773-17 Tornillos de bloqueo, 2,3 x 17 mm

PLANTILLAS PARA CARDIOLOGIA

90-201-51 Plantilla para GENOS mini
INSTRUMENTOS
25-402-99 Mango para destorniliador
25-484-97 Mecha Cross-Drive
26-145-03 Medidor de profundidad
26-153-16 Broca con embase dental, @ 1,5 mm
26-153-18 Broca con embase dental, @ 1,8 mm
26-750-25 -Destornillador del paciente
Gebrifder Mgrtin Gmb: Co. KG ,—1 Rcaefiﬂ
R on Trfcgg’%?s -05249236-APN-DNPM?
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OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-148 GENOS®,

51-400-01 Pinza para la eliminacién del brazo del activador
INSTRUMENTOS OPCIONALES

25-435-30 Instrumento para la sujecién de placas segln Lindorf
26-141-20 Guia de perforacion, @ 2,0 mm

26-141-23 Guia de perforacién, @ 2,3 mm

ALMACENAJE

55-901-01 Soporte de almacenaje para implantes, completo
55-901-02 Soporte de almacenaje para instrumentos, completo

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-148

CONDICION DE VENTA:
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Monica Roberto MN 13305

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION, MANIPULACION Y TRANSPORTE:
Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio.

PRESENTACIONES: '
1 unidad en doble bolsa de nylon grado médico, en caja de cartulina diplex.

Items que no aplican al producto medico 3.3.; 3.4.; 3.6.; 3.8.; 3.9; 3.10.; 3.11.; 3.12.
3.14; 3.15; 3.16.

st (o]
Ggbrudel Martin #mbH 8Co. KG . Faray. MOCE Robert
: Direcciory/!

o ;Q§1§]§§Q_249236-APN-DNPM¢

A. PAMPUROC
1o Gerente
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“2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-882-17-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Osteolife S.R.L., se autoriza
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: Distractores e instrumental.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopédicos de
Fijacion Interna.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENOS
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Estan indicados para la realizar distracciones de callo
para corregir malformaciones en el ambito de la mano/ pie o despues de lesiones
de amputacion en la mano.
GENOS MINI:
-Reconstruccion de losmetacarpianos I-V.
-Reconstruccién de los metatarsianos I-V.
-Braquimetatarsia y braquimetacarpia.
GENOS MC:

-Reconstruccion del pulgar después de una amputacién o malformaciones.

A7
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-Reconstruccién de los metacarpianos I-V.

Modelo/s:

‘ INSTRUMENTAL

25-435-30-67 LINDORF PLATTENHALTEINSTR.F.MIDI PLATTEN
26-141-15-07 GUIA DE BROCA X 1.5 MM

26-141-20-07 GUIA DE. BROCA'X 2.0 MMv
26-141-23-07 GUIA DE BROCA X 2.3 MM

26-142-00-07 GUIA DE PERFORACION, MANG.
26-142-14-07 ENTREDOS MINI 1.5

26-142-15-07 ENTREDOS MIDI 1.5

26-142-19-07 ENTREDOS MINI 2.0

- 26-142-20-07 ENTREDOS MIDI.Z..O

26-142-23-07 ENTREDOS MIDI 2.3

26-145-01-07 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD 1,0/1,2 MM
26-145—024'07 MEDIDOR D. LONGITUD X 1.5 MM
26-145-03-07 MEDITOR D. LONGITUD X 2.0/2.3
26-145-05-07.MOH MISURATORE D.PROF.1,5/2,0/2,3MM,20MM
26-147-01-07 PLATE HOLDING FORCEPS |
26-148-01-07 ALICATE P. DOBLAR

26-150-00-07 HANDLE DENTAL-COUPLING
26-153-08-07 BROCA 0,8X50MM, ADAPTACISN DENTAL
26-153-08-71 BROCA 0,8X50MM, ADAPTACISN DENTAL

26-153-10-07 BROCA 1X50MM, ADAPTACISN DENTAL
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25-065-14-09 CENTRE-DRiVE MINI TORN.
25-065-15-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN.
25-065-16-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN.
25-065-17-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN.
25-065-18-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN.
25-065-19-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN
25-662-06-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN.
25-662-08-09 CENTRE—DRIVE MINI TORN.
25-662-10-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN.
25-662-12-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN.
25-662-14-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN.
2.5-662-16-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN.
25-662-18-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN.

25-662-20-09 CENTRE-DRIVE MINI TORN.

TI 1,5X14MM
TI 1,5X15MM
TI 1,5X16MM

TI 1,5X17IVle |

TI 1,5X18MM

. TI 1,5X19MM

TI 2X6MM
TI 2X8MM
TI 2X10MM
TI 2X12MM
TI 2X14MM
TI 2X16MM
TI 2X18MM

TI 2X20MM

25-772-06-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,0 X 6 MM

25-772-08-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,0 X 8 MM

25-772-10-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,0 X 10 MM

25-772-12-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,0 X 12 MM

25-772-14-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,0 X 14 MM

25-772-16-09 TORNILLO TIPO "LOCKING"
25-772-18-09 TORNILLO TIPO "LOCKING"
25-772-20-09 TORNILLO TIPO "LOCKING"

25-773-06-09 TORNILLO TIPO "LOCKING"

s

2,0 X 16 MM
2,0 X 18 MM
2,0 X20 MM

2,3X6MM



*2018 —'ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

25-773-08-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,3 X 8 MM
25-773-10-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,3X10 MM
25-773-12-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,3 X 12 MM
25-773-14-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,3 X 14 MM
25-773-16-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,3 X 16 MM
25-773-18-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,3 X 18 MM |
25-773-20-09 TORNILLO TIPO "LOCKING" 2,3 X 20 MM
26-702-15-09 DISTRACTOR INTERNO DEL DEDO, 2 ORIF,15MM
26-702-20-09 DISTRACTOR INTERNO DEL DEDO, 2 ORIF,20MM
26-702-25-09 DISTRACTOR INTERNO DEL DEDO, 2 ORIF,25MM
26-702-30-09 DISTRACTOR INTERNO DEL DEDO, 2 ORIF,30MM
26-704-23-09 DISTRACTOR INTERNO DEL DEDO, 4 ORIF,23MM
26-706-18-09 GENOS MINI DISTRACTOR INT,18MM,DERECHA
26-706-19-09 GENOS MINI DISTRACTOR "INT:Liéi‘i/lM,IZQUIERDﬁ”f"
26-706-23-09 GENOS MINI DISTRACTOR INT. 23MM,DE§ECHA o
26-706-24-09 GENOS MINI DISTRACTOR INT.23MM,IZQUIERDA
Periodo de vida util: no aplica, el producto se comercializa no estéril.
Forma de presentacién: Envase unitario

Método de esterilizacién: No aplica,-.el broducto es no estéril.
Condicién de uso: Venta excl'usi\_/a a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Gebriider GmbH & Co. KG
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Lugar/es de elaboracién: KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttingen, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién del PM-940-148,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposiciéon autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-882-17-1

Disposicién NO 2 O 67 05 MAR 2018
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