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Disposicién

Nimero: DI-2019-2828-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIFEES
Miércoles 27 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-3240-16-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3240-16-0 del Registro de esta Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones METAL GAUSS S.A., solicita se autorice la inscripeion en el Registro

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
producto médico. ‘ '

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran con

un nuevo

templadas

por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordénamiento

Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon Nacional de Productos Médicos,

len 1a que

informa que ¢l producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal {rigente, y

que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de ca
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. :

Que corresponde autorizar 1a inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

lidad del




DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Praductos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y ;El' ecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca Gauss Screw nombre descriptivo Tornillos y nombre técnico
Tomillos, para Huesos, de acuerdo con lo solicitado por METAL GAUSS S.A., con los Datos
ldentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso qlie obran en
documento N° IF-2019-13000292-APN-DNPM#ANMAT. ‘

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1358-13", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de Ia 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 Disposicidn, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Tornillos.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 — Tornillos, para Huesos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Gauss Screw.

Clase de Riesgo: IIL.

Indicacién/es autorizada/s: dispositivos médicos de fijacidn interna, diseiiados para ser implantado§ sobre el
tejido dseo esquelético, con el fin de proporcionar un medio de fijacion, para el tratamiento alternativo de
correccion, osteosintesis y artrodesis en cirugias de hallux abductus valgus, hallux rigidus, fracturas de
carpo, metacarpo, escafoides, pequefios fragmentos de la mano y mufieca en general, metatarso y falanges.

Modelo/s: implantes de titanjo:
Cddigo Implante
F01-02-010 RH Gauss de 10mm

F01-02-012 RH Gauss de 12mm

" FO1-02-014 RH Gauss de¢ 14mm




F01-02-016 RH Gauss de 16mm
F01-02-018 RH Gauss de 18mm
F01-02-020 RH Gauss de 20mm
F01-02-022 RH Gauss de 22mm
F01-02-024 RH Gauss de 24mm
F01-02-026 RH Gauss de 26mm
F01-02-028 RH Gauss de 28mm
F01-02-030 RH Gauss de 30mm
F01-02-032 RH Gauss de 32mm
F01-02-034 RH Gauss de 34mm '
F01-02-036 RH Gauss de 36mm
_‘ F01-02-038 RH Gauss de 38mm
F01-02-040 RH Gauss de 40mm ’ -

F02-02-010 RB Gauss de 10mm

F02-02-012 RB Gauss de 12mm
F02-02-014 RB Gauss de 14mm
F02-02-016 RB Gauss de 16mm
F02-02-018 RB Gauss de 18mm
F02-02-020 RB Gauss de 20mm
F(2-02-022 RB Gauss de 22mm

F(02-02-024 RB Gauss de 24mm

F02-02-026 RB Gauss de 26mm
F02-02-028 RB Gauss de 28mm
FOZ-OZ—OBO RB Gauss de 30mm
F02-02-032 RB Gauss de 32mm
F02-02-034 RB Gauss de 3.4mm
F02-02-036 RB Gauss de 36mm
F02-02-038 RB Gauss de 38mm

F02-02-040 RB Gauss de 40mm




F03-02-010 RC Gauss de 10mm
F03-02-012 RC Gauss de 12mm
F03-02-014 RC Gauss de 14mm
F03-02—016 RC Gauss de 16mm
F03-02-018 RC Gauss de 18mm
F03-02-020 RC Gauss de .20mm
F03-02-022 RC Gauss de 22mm
F03-02-024 RC Gauss de 24mm
F03-02-026 RC Gauss de 26mm
F03-02-028 RC Gauss de 28mm
F03-02-030 RC Gauss de 30mm
F03-02-032 RC Gauss de 32mm
F03-02—034 RC Gauss de‘ 34mm
F03-02-036 RC Gauss de 36mm
F03-02-038 RC Gauss de 38mm
Fqé-oz-ozto RC Gauss de 40mm
F04-02-610 RO Gauss de 10mm
F04-02-012 RO Gauss de 12mm
F04-02-014 RO Gauss de 14mm
F04-02-016 RO Gauss de 16mm
FOﬁl-OZ—OlS RO Gauss de 18mm
F04-02-020 RO Gauss de 20mm
F04-02-022 RO Gauss de 22mm
F04-02-024 RO Gaﬁss de 24mm
F04-02-026 RO Gauss de 26mm
F04-02-028 RO Gauss de 28mm

F04-02-030 RO Gauss de 30mm

F04-02-032 RO Gauss de 32mm

e ——




F04-02-034 RO Gauss de 34mm
F04-02-036 RO Gauss de 36mm
F04-02-038 RO Gauss de 38mm
F04-02-040 RO Gauss de 40mm
F05-02-010 RP Gauss de 10mm
F05-02-012 RP Gauss de 12mm
F05-02-014 RP Gauss de 14mm
F05-02-016 RP Gauss de 16mm

F05-02-018 RP Gauss de 18mm

y F05-02-020 RP Gauss de 20mm
F05-02-022 RP Gauss de 22mm
F05-02-024 RP Gauss de 24mm
F05-02-026 RP Gauss de 26mm
F05-02-028 RP Gauss de 28mm
F05-02-030 RP Gauss de 30mm
F05-02-032 RP Gauss de 32mm
F05-02-034 RP Gauss de 34mm
F05-02-036 RP Gauss de 36mm
F05-02-038 RP Gauss de 38mm-
F05-02-040 RP Gauss de 40mm
Instrumental
Periodo de vida til: 3 afios para presentacion estéril.
Forma de presentacion: envasados individualmente:
Método de esterilizacion: NO ESTERILES, ETO O RADIACION GAMMA.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Metal Gauss S.A.

Lugar/es de claboracion: Av. Cnel Ignacio Warnes 2726 - C1427DPT Paternal - Capital Federal - Ciudad
Autonoma de Buenos Aires — Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-3240-16-0 ' '
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- RNT-042 - PM: 1358-13 - Gauss Screw
' Disp ANMAT 2318-02 - ANEXO I1LB
A

e oy INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

" PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo de Productos No Estériles
La siguiente informacion se incluye en los rétulos'de los Productos Médicos con registro PM:
cepeidn del instrumental, comercializados no estériles, pegada como etiqueta sobre el enva

e Metal Gauss SA

* Av Warnes 2726 - C1427DPT CABA

* - Tornillo para hueso

* Cédigo

¢ Modelo

& Medidas

s Material empleado en la fabricacion

s Cantidad

* No Estérii

s Esterilizar por <<Método de esterilizacion recomendado>> antes de 1mplantar

s Carga microbiana

* Lote

* Fecha de fabricacion

e Uso Unico )

* Nousar si el envase no esté integro. La integridad del envase garantiza la limpieza del producto en ¢
ciones normales de almacenamiento. El producto contemdo no se deteriora con el tiempo

¢ Verinstrucciones de uso adjuntas

* Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones samtanas

¢ Almacenar en ambiente seco y fresco

¢ Transportar asegurando la integridad del envase

* DT: Farm Daniela Valdés MN:12645

L]

Autorizado por la ANMAT PM-1358-13

IELAC, VALDES
FARMAGEUtICA
M.N. 12645

IF-2019-13000292-APN-DNPM#ANN

sondi-

Av Warnes 2726-(C1427DPT)-CABA-Argentina - Tel/Fax: 5411-4523-6800 - ventas@gaussmedicé].com.ar ﬁmyefal Ge
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RNT-042 - PM: 135813 - Gauss Screw Codigo: ZYj=6:
Disp ANMAT 2318-02 - ANEXO IILB Ao
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

Rétulo de Productos Esterilizados por Oxido de Etileno
La siguiente informacién se incluye en los rétulos de los Productos Médicos con registro PM: 13 &
cepeion del instrumental, comercializados estériles, esterilizados por éxido de etileno, pegada comtres :
sobre el envase: . f

‘Metal Gauss SA

Av Warnes 2726 - C1427DPT CABA !
Tornillo para hueso

Codigo

Modelo

Medidas

Material empleado en la fabrlcaclon

Cantidad _ ‘ :
Estéril - .

Esterilizado por ETO - , _ ' i
Lote , -
Fecha de fabricacion ' _ i
Vencimiento . ' !
Uso Unico ' ' i
No usar si el envase no esta integro. La integridad del envase garantiza la limpieza del producto en condi-
ciones normales de almacenamiento. El producto contenido no se deteriora con el tiempo
Ver'instrucciones de uso adjuntas ,'

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Almacenar en ambiente seco y fresco

Transportar asegurando la integridad del envase : ‘ - oo
DT: Farm Daniela Valdés MN:12645 . i
Autorizado por la ANMAT PM-1358-13 : i

FARMAGEUTICA
M.N. 12645

. 1F-2019-13000292-APN-DNPM#ANMAT
Av Warnes 2726-(C1427DPT)-CABA-Argentina « Tel/Fax:5411-4523-6800 - ventas@gaussmedical.com.ar -ﬁ&gﬁi%@al Gauss SA

Pagina 2 de 11
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RNT-042 - PM: 1358-13 - Gauss gcrew -

Disp ANMAT 2318-02 - ANEXO lili:B 0 "2;9< .........
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS, Ralhe i

Rétulo de Productos Esterilizados por Radiacion Gamma
La siguiente informacion se incluye en los rotulos de los Productos Médicos con registro PM: 135

cepeion del instrumental, comercializado$ estériles, estcrlilzados por radiacion gamma, pegada como ethue-

1a sobre el envase:

Metal Gauss SA
Av Warnes 2726 - C1427DPT CABA
Tornillo para hueso
Cédigo
Modelo
Medidas
Material empleado en la fabricacion
Cantidad ‘
Estéri
Esterilizado por Rad gamma
:
Lote
Fecha de fabncacuon
Vencimiento '
Uso Unico

ciones normales de almacenamiento. Fl producto contemdo no se deteriora con el tiempo
Ver instrucciones de uso adjuntas '
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Almacenar en ambiente seco y fresco

Transportar asegurando la 1ntegr1dad del envase

DT: Farm Daniela Valdés MN:12645

Aulorizado por la ANMAT PM-1358-13

 FARMAGEUTICA
M.N. 12645

No usar si el envase no estd integro. La integridad del envase garantiza la limpieza del producto en condi-

1F-2019-13000292-APN-DNPM#ANNMAT

Av Warres 2726-(C1427DPT)-CABA- Argentina - Tel/Fax: 5411-4523-6800 - ventas@gaussmedical.com.ar -ﬁmygal Gauss SA

Pagina3 de 11
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RNT-042 - PM: 1358-13 - Gauss Screyy 00N
Disp ANMAT 2318-02 - ANEXO IIL aevot‘“ oot
INFORMACIONES DE 1.OS ROTUL

Rétule del Instrumental No Estéril

La siguiente mformacmn se incluye en los rétulos del instrumental de los Productos Médicos con re

PM: 1358-13, comercializados no estériles, pegada como etiqueta sobre el envase:

Metal Gauss SA

Av Warnes 2726 - C1427DPT CABA

Instrumental

Cédigo

Modelo _ ,

Material empleado en la fabricacion

Cantidad -

No Estéril T

Esterilizar por <<Método de esterilizacion recomendado>> antes de usar
Carga microbiana
No implantable

Lote

Fecha de fabricacion
Reutilizable.

® 9 0 2 2 & 8 S P P S e e 8

ciones ncrmales de almacenamiento. El producto contenido no se deteriora con el tiempo
Ver instrucciones dé uso adjuntas -

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Almacenar en ambiente seco y fresco

Transportar asegurando la integridad del envase

DT: Farm Daniela Valdés MN:12645

Autorizado por la ANMAT PM-1358-13

_n‘ﬁ MLDES
FARMAGEUTICA
M.N. 12645

g]

No usar si ¢l envase no estd integro. La integridad del envase garantiza la hmpleza del producto en condi-

1F-20]19-13000292-APN-DNPM#ANMAT

Av Warnes 2726-(C] 427DPT)-CABA-Argcntina - Tel/Fax: 5411-4523-6800 - ventas@gaussmedical.com.arpghmgl\qﬁal Gauss SA

.
L
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RNT-042 - PM: 1358-13 - Gauss Screw CEFOLIA 3@%' 10406
Disp ANMAT 2318-02 - ANEXO HLB Dired] Teerd R ST s
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS " Pigina 5 dfff

La siguiente informaci
PM: 1358-13, comerci
envase: .

Metal Gauss SA
Instrumental
Cédigo

Modelo
Cantidad

Estéril

No implantable
Lote

Vencimiento
Reutilizable

Ver instrucciones
Venta exclusiva a

Transportar asegu

o« o 2 »

Autorizado por la

Av Warnes 2726 - C1427DPT CABA

Material empleado en la fabricacién

 Esterilizado i;)r ETO

Fecha de fabricacion

Almacenar en ambiente seco y fresco

DT: Farm Daniela Valdés MN:12645

Rétulo del Instrumental Esterilizado por Oxido de Etileno
én se incluye en los rétulos del instrumental de los Productos Médicos con reghges
alizados estériles, esterilizados por 6xido de etileno, pegada como etiqueta sobre ¥

No usar si el envase no est4 integro. La integridad del envase garantiza la limpieza del producto en condi-
ciones normales de almacenamiento. El producto contenido no se deteriora con el tiempo

de uso adjuntas .
profesionales e instituciones sanitarias.

rando la integridad del envase

ANMAT PM-1358-13

DANIGLA G. NALDES
FARMACEUTICA
M.N. 12645

[E-2019-13000292-APN-DNPM#ANMAT

Av-Warnes 2726—(C1427DPT)-CABA-Argemina - Tel/Fax:5411-4523-6800 - ventas@gaussmedical.com.arp§§m§h‘e‘éﬂ Gauss|SA
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RNT-042 - PM: 1358-13 - Gauss Screw
Disp ANMAT 2318-02 - ANEXO INL.B
INFORMACIONES DE LOS ROTULO
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Rdtulo del Instrumental Esterilizado por Radiacién Gamma

La siguiente informacion se incluye en los rétulos del instrumental de los Productos Médicas con reglstro
PM: 1358-13, comercializados estériles, esterilizados por radiacion gamma, pegada como etiqueta sobre|cl

envase:

Metal Gauss SA
Av Warnes 2726 - C1427DPT CABA
Instrumental . '
Codigo
Modelo
Material empleado en la fabncacnon
Cantidad
Estéril
Esterilizado por Rad gamma
No implantable
Lote
Fecha de fabricacion
Vencimiento
Reutilizable .
No usar si el envase no estd integro. La integridad del envase garantiza la limpieza del producto en
ciones normales de almacenamiento. El producto contenido no se deteriora con el tiempo
Ver instrucciones de uso adjuntas
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Almacenar en ambiente seco y fresco '
Transportar asegurando la integridad del envase
DT: Farm Danicla Valdés MN:12645
~ Autorizado por la ANMAT PM-1358-13

DANIELA G, MALDES
FARMACEUTICA
M.N, 12845

. ' [F-2019-13000292-APN-DNPM#AN

condi-

MAT

Bl
DEpRcY;

Av Warnes 2726-(C1427DPT)-CABA-Argentina - Tel/Fax: 5411-4523-6800 - ventas@gaussmcdicél.cum_.arpgbxp‘gl\qgal G
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: " RNT-043 - PM: 1358-13 - Gauss Screw
Disp ANMAT 2318-02 - ANEXO IILB
EALE

INSTRUCCIONES DE USO
INSTRUCCIONES DE USO
La siguiente informacion aplica para los dispositivos con PM 1358-13. ! 2
1.1 Informacién de identificacion: ‘ QE;?;LAD'?M
1.1.1 Productos No estériles: 1.1.2  Productos Estériles:
Metal Gauss SA : Metal Gauss SA
Av Warnes 2726 - 1427 - CABA ) Av Warnes 2726 - 1427 - CABA
Tornillo para Hueso Tornillo para Hueso
No Estéril Estéril
Carga microbiana Simbolo
Uso {inico Liso finico
No usar si el envase no estd integro No usar si el envase no esti integro
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias ~ Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitatias
Meétodo Esterilizacién Recomendado Método de Esterilizacién Utilizado
Almacenar ¢n ambiente seco y fresco - ) Almacenar en ambiente seco y fresco
Transportar asegurando la integridad del envase Transportar asegurando la integridad del envase
DT: Farm Daniela Valdés MN:12.645 DT: Farm Daniela Valdés MN:12.645
Autorizado por la ANMAT PM1358-13 Autorizado por la ANMAT PM1358-13

1.2 Advertencias ‘
Leer y comprender las instrucciones antes del uso
No alterar el disefio del implante
No se conoce la aptitud en usos distintos al del uso previsto
Exclusivo para implantar por médicos cirujanos especialistas en ortopedia y traumatologfa
El cirujano interviniente es responsable por el conocimiento de las técnicas quirdrgicas generales y
especificas, y por el cumplimiento de los procedimientos prequirirgicos y quirargicos, la planifica-
cién, medicion, eleccion, correcta implantacion, y seguimiento postquirGrgico
Producto médico de uso Gnico. No reutilizar.
No utilizar luego de 1a fecha de vencimiento
No utilizar si el envase esté roto o dafiado
Utilizar en condicién estéril. Verificar el rétulo v los testigos de esterilizacion de[ envase
No reesterilizar
No usar en condiciones que comprometan la cirugia
Las infecciones conducen al fallo
Las tensiones repetidas y/o inadecuadas conducen al fallo
No compatibles con piezas de otros fabricantes
Metal Gauss SA garantiza la ausencia de corrosién galvanica de los productos metahcos Gauss
Screw, inicamente cuando se implantan sin contacto permanente con otros metales, o cuando se fim-
plantan en contacto permanente con otros implantes de material compatible fabricados por Metal
Gauss SA ‘
e Realizar las actividades prequirirgicas indicadas
e Laplanificacion inadecuada puede ocasionar fallo por:
o lesiones temporales o permanentes de tejidos
o errores de posicionamiento
‘o distribuciones inapropiadas de tensiones
Corroborar la correcta implantacion del producto
Realizar el seguimiento postquirargico indicado
A largo plazo, los implantes pueden interferir en el desarrollo de los tejidos. El cirujano responsable
debe evaluar la evolucion clinica y determinar la necemdad de realizar la extraccion, y/o el reemplazo
de los implantes :
El paciente y su cuidador deben comprender que incumplir las instrucciones puede conducir al fallo
El fallo de Jos implantes puede requerir una nueva cirugia

523-6800 - venthis@EuSsanicar.cont s - SkYpe: M&é}wﬂs‘é éA
DANIELA C. ¥ALDES. Pagina 13
FARMAGEUTICA
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L3 Vida itil
Los implantes Gauss Screw no s¢ deterioran con ¢l tiempo. Se estima una vida util de los productos
trados estériles de 3 afios a partir de la fecha de esterilizacion, vinculada a las caracteristicas del envase fm-
mario y secundario.
Los productos suministrados no estériles carecen de vencimiento y pueden ser utilizados si las condiciones
de almacenamiento han sido Jas adecuadas y tomando los recaudos pertinentes previos al proceso de estmh—
zacion. Si la esterilizacion se realiza luego de los 3 afios de la fabricacion, se recomienda el reemplazo del
pouch y el acondicionamiento del producto de mancra adecuada, previo a su esterilizacion.

1.4 Transporte y almacenamiento
Respetar las condiciones que aseguren la inviolabilidad e integridad del envase. Si bien el producto médmo

es resistente a los cambios de temperatura o humedad normales, se debe asegurar un ambiente seco, fresco v
limpio que no altere la calidad del envoltorio.

1.5 - Procedimientos ante la rotura del envase protector de la esterilidad v si corresponde, la indica-
cton de los métodos adecuados de reesterilizacion

Los implantes Gauss Screw no son reesterilizables y no deben utilizarse si el envase no se conserva integro

hasta el momento de la practica quirtirgica.

1.6 Procedimientos apropiados para la reutilizacion

Los implantes Gauss Screw no deben ser reutilizados.

1.7 Precauciones por riesgos asociados a la eliminacién
No eliminar los dlsposmvos Gauss Screw como residuos domiciliarios. Desechar como:
¢ Residuo Industrial si no fue usado ¥ no estuvo en ambientes con posibilidad de ricsgo biologico

* Residuo Patolégico si fue usado o estuvo en ambientes con posibilidad de riesgo biolégico
En ambos casos cumplir con la legislacion tocal vigente.

1.8 Uso Previsto
La familia Gauss Screw esta integrada por dispositivos de fijacién interna, disefiados para ser impiantados
sobre ¢l tejido 0seo, a largo plazo (por tiempos mayores a 30 dias), utilizando instrumental quirdrgico, con el
fin de proporcionar un medio de fijacion, para el tratamiento alternativo de correccién, osteosintesis y artro-
desis. )
Los productos médicos Gauss Screw estan disefiades para ser utilizados en conjunto con su instrumental ac-
cesorio, y con los implantes compatibles de la Familia Gauss Nail, y deben ser colocados exclusivamente
por médicos cirujanos especialistas en ortopedia y traumatologia, en ¢l entorno aséptico de un quiréfano{
Indicaciones especificas: Cirugias de hallux abductus valgus, hallux rigidus, fracturas de carpo, metacarpo,
escafoides, pequeiios fragmentos de la mano y mufieca en general, metatarso y falanges 1

1.9 Materiales.

Los implantes Gauss Screw se fabrican en titanio, material aceptado como implantable por las normas
IRAM, ISO y ASTM. Son paramagnéticos, de buena biocompatibilidad, resistencia a Ia fatiga y resistencia a
la corrosion. No generan citotoxicidad, ni emiten radiaciones.

1.10 Aclaraciones de uso

Los implantes Gauss Screw no contienen ni administran medicamentos, y deben:
» conservarse adecuadamente sin dapar el envase
» manipularse garantizando su asepsia y esterilidad
e implantarse estériles

1.10.1 Técaica Quirirgica

1) Realizar las incisiones quirirgicas necesarias para acceder a los fragmentos dseos a reparar.

2) Realizar la reduccién de los fragmentos Oseos a la posicion adecuada '

3) Colocar una clavija guia en la posicion del tornillo a implantar, sin atravesar la cortical opuesta del seg-
mento Gseo distal

Av Warnes 2 6-(C1_427DPT)-CABA-Argentina- eLFax:5411-4523-6800 - venfas@gau%s-‘ne g2 Wm
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venir el desplazamiento vy la rotacion durante las maniobras

5) Disponer la clavija guia en la canula de! instrumental, y controlando la profundidad para prevéni
en las estructuras: _
a. realizar una perforacion con una mecha de 2mm (1,5mm en RH3) en la posicidn del tormllo a implan-
tar, con la menor perforacion que asegure la fijacion de los fragmentos
b. Realizar el roscado distal con el macho de 3mm (2mm en RH3)
c¢. Realizar el roscado proximal con el macho de 4mm (3mm en RH3)
d. Avellanar el reborde proximal det orificio 6seo
e. Colocar ¢l tornillo més corto posible que asegure la fijacion de los fragmentos, teniendo en cuentajque
la longitud maxima del tornillos debe ser al menos 4mm menor que la profundidad del orificio realizado,
debido a la compresion y al avellanado.
Nota: La compresion es efectiva si la rosca del vastago estd completamente inserta en el segmento 0seo
distal, cuando la rosca de la cabeza comienza a progresar en ¢l segmento dseo proximal

6) Corroborar la posici6n de los segmentos Gseos y del implante

7) Retirar las clavijas y el instrumental

8) Cerrar las incisiones

Asistir el procedimiento con un adecuado sistema de mégenes

1.11 Informacidn sobre riespos de interferencia reciproca .
El contacto permanente de piezas metélicas incompatibles puede causar el fallo por corrosion galvamca
por otros efectos.

<

1.12 Informacién sobre los Productos Médicos que deberin utilizarse en combinacion
Los implantes Gauss Screw no son combinables con piezas de otro fabricante. Deben implantarse exclusi-
vamente en conjunto con componentes de las Familias Gauss Screw y Gauss Nail, fabricados con el mismo
tipo de material 0 con materiales compatibles. '
El instrumental quirirgico utilizado debe cumplir con:

& ser compatible con los productos Gauss Screw

¢ las normas IRAM, IS0, IEC y/o ASTM aplicables

+ los requisitos establecidos por el fabricante, y

» los requisitos esenciales que garantizan su seguridad y eficacia
La implantacidn en contacto permanente con otros materiales, debe ser evaluada y autorizada por un respon-
sable técnico, que valore la compatibilidad considerando la interacci6n fisica, bioldgica, quimica y/o eléctri-
ca que se pueda establecer.
E] uso de productos Gauss Screw en mvestlgacmnes tratamientos especificos, o combinados con productos
de otro fabricante, puede producir fatlos por incompatibilidad de los cuales Gauss Medical SA no se respon-
sabiliza.

1,13 Posibles Efectos adversos

Consolidacion tardia de fragmentos gseos.

Procesos inflamatorios y hemorragias

Rechazos

Pérdida de fijacion y/o desplazamiento dei implante

Inconvenientes en la cicatrizacion \
Instalacién de infecciones postquirirgicas

Limitaciones temporales o permanentes de capacidades anatémicas, fisicas o fisiolégicas (movilidad,
actividad, comportamiento, etc), determinadas por la cirugia, ¢l estado clinico y otras particularida-
des del paciente (habitos, edad, metabolismo, ocupacion, alimentacion, ejercicio, tabaquismo, ak
ohohsmo calidad de tejido 0seo, otros tratamientos, etc)

» Complicaciones clinicds postquirirgicas relacionadas con el riesgo quirdrgico
¢ Distribuciones de tensiones fluctuantes

™
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1.14 Precauciones

Planificar la cirugia reduce riesgos y aumenta el éxito
Prevenir infecciones postquirargicas

Afectar minimamente al sistema muscular durante 1a cirugia
La colaboracidn responsable del paciente y su compromiso postquirirgico aumenta la tasa de xilo
Evaluar la situacion segin su edad, peso, ocupacién, actividad, habitos, personalidad, comprensuSn
de la informacion impartida, aceptacion de las responsabilidades y de las indicaciones suministradas

1.15 Contraindicaciones
* Posibilidad de realizar otros tratamientos
* Inadecuado estado clinico (embarazo, tratamientos, medicacion, estrés, desnutricion, obesidad, riesgo
quirtrgico)
Estructuras 6seas insuficientes (osteoporosis grave, pacientes oncolégicos)
¢ Afecciones que comprometan la evolucidn (irrigacién limitada, insuficiencia renal, infecciones acti-
vas o latentes, enfermedad tromboembolica, etc)
» Sensibilidad a cuerpos extrafios

¢ Incapacidad del paciente para c_uénplir las instrucciones postoperatorias (enfermedades mentales, al-
coholismo, etc)

.« & o

1.16 Procedimientos previos al uso del Producto Médico
Antes de utilizar los implantes Gauss Screw se debe:

» planificar la cirugia determinando: dimensiones anatomicas mediante imagenes diagndsticas, implan-
tes (modelo, material, disefio, forma, tamafio), via de abordaje, técnica quirdrgica, aptitud del pacien-
te, condicidn clinica, y conducta postquirtrgica a seguir

* informar detalladamente al paciente, o a su cuidador, sabre los riesgos, limitaciones, responsabilida-
des, habitos, actividades, tratamientos, y precaucxones que se deben atender y rcspetar en relacion a
fa portacidn del implante

Para evitar infecciones relacionadas al producto, previo al uso:

e corroborar e} vencimiento en el rotulo (productos estériles)

e corroborar la esterilidad en rotulo y testigos del envase. Si no es estéril, esterilizar conforme lo indi-
cado en el rotulo

o corroborar la integridad del envase i

® abrir el envase primaric en un medio aséptico

s nianipular el implante en condiciones asépticas

1.17 Esterilizacién {
Los dispositivos médicos nmplamableq deben usarse en condicién de estéril. No deben reesterilizarse.
La condicidn de esterilidad debe verificarse en el rétulo y en los testigos de esterilizacion del envase.
Los productos médicos pueden presentarse con o sin un envase terciario de plaSthO y/o cartén, mcluyendo
varias unidades de diferentes dispositivos, cada uno acondicionado en su envase primario y secundario indi-
vidual, en dos formas, “No Estéril” y “Estéril”,

Los productos “Estériles’™ se comercializan fuego de ser esterilizados por e! método indicado en el rétulo,
conforme a pardmetros validados, y exhiben los siguientes simbolos.

STERILEh: STERILE|R w

esterilizado por oxido de etileno | esterilizado por radiacion gamma

Los productos “No Estériles”, exhiben la leyenda “Carga microbiana<tOUFC - No Estéril” y deben esteri-
lizarse previo al uso, sin los envases tepgi lo, respetando los siguientes pa-
rametros validados: DANIELA C.VALDES
Por Radiacion gamma: FARMACEYTICY
a) Dosis Minima: 17,5 KGy M.N. 12645
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Por Oxido de Etileno 100 %:
a) Preacondicionamiento:
* Temperatura minima del recinto: 45 °C+10°C,
o Humedad relativa minima del cvarto: 45 % %15 %,
¢ Tiempo minimo para atcanzar los 30 °C
b} Céamara de Proceso:
o Temperatura promedio: 47 °C+5 °C,
* Humedad relativa: entre 40 % y 80 %,
» Concentracion del gas: 450 g/m3i10 %,
¢ Ventilacién en cdmara:
o Pulsos vacio-aire: 18 ciclos,
o Pulsos vacio-nitrogeno: 2 ciclos
¢) Cuarto de ventilacion: 20 Renovaciones aire/hora.
Aireacién Minima: 24 hs antes del empleo del producto.
Se deben incluir indicadores bioldgicos para confirmar, junto a los indicadores quimicos del envase, que;se
ha cumplido satisfactoriamente el proceso de esterilizacion del dispositivo.
Advertencia: Previo a la esterilizacion, si se realiza luego de los 3 afios de la fabricacidn, se recomienda el
reemplazo del envase primario y secundario mediante un adecuado acondicionamiento. Consultar al respon-
sable del servicio de esterilizacion de la Institucién Responsable o a Metal Gauss SA.

1.18 Informaciones para corroborar si el Producto Médico estd bien instalado
La correcta implantacion, durante la cirugia y en la fase postquirGrgica, se debe evaluar mediante srstemas de
imagenes que permitan verificar su ubicacion anatémica, y la relacion respecto de los tejidos y de otros ma-

teriales.

1.19 Seguimiento Postquinirgico
El cuidado y seguimiento durante la convalecencia post quirirgica es muy importante.

Como los procesos pueden ser asintomdticos, deben buscarse posibles cdmplicaciones para detectarlas tem-
pranamente.
La evolucion clinica del paciente debe controlarse en relacion a la cirugia, a los implantes y a los tejldOS sis-
tematicamente con analisis y estudios complementarios adecuados, evaluando:

s |a ubicacidn (desplazamientos, rotaciones)
el grado de integracidn Osea, o su ausencia
las fallas del materia! (fracturas, corrosion, desgaste, deformaciones, aflojamientos)
el desarrollo de! tratamiento kinesiolégico (tono muscular, movilidad, progreso de carga)
el tiempo de cicatrizacion y regeneracion dei tejido 6seo
el desarrollo de delor, infecciones, inflamaciones, rechazos
el desarrollo y/o avance de osleoporosis
el comportamiento del paciente

1.20 Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del Producto Médico
Ante el comportamiento inadecuado de los implantes (fracturas de material, deformacion, corrosion, rec]ha—

zo, desplazamiento, rotacién, infeccion, aflojamiento, faita de cicatrizacion, etc), el cirujano responsable de-
be evaluar el costo-beneficio de la conveniencia de extraer, reemplazar, y/o reforzar los implantes.

- 1.21 Precauciones sobre la exposicién a energias magnéticas, eléctricas, electrostaticas, presion, acele-
racién, a fuentes térmicas de ignicion, etc
Se recomienda instruir al paciente para que informe su condicion al especialista en imagenes responsable,
previo a tomografias, resonancias, ecograf” jas o radiografias, para que evalie la posibilidad de mcompaubth-
.dad electromagnética y/o de generacion de distorsiones én las imagenes resultantes.

1.22 Descripcién de las emisiones de radiaciones del Producto Médico

NA.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
¥ L
,: Expediente NO: 1-47-3110-3240-16-0 %
La Administracién Nacional de Mediéamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por METAL GAUSS S.A., se
autoriza la inscripcién 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.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-101 - Tornillos, para *
Huesos. !
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Gauss Screw. ,
Clase de Riesgo: III. :
. Indicacién/es autorizada/s: dispositivos médicos de fijacion interna, disefiados
Ei para ser implantados sobre el tejido dseo esquelético, con el fin de propor"cionaf {
un medio de fijacion, para el tratamler;to alternativo de correccién, osteosintesis y

artrodesis en cirugias de hallux abductus valgus, hallux rigidus, fracturas de

carpo, metacarpo, escafoides, pequefios fragmentos de la mano y muﬁéca en

W@QD general, metatarso y falanges. '

Sedes y Delegaciones Tel. {(+54-11) 4340-0800 - Http://veww aHrhat.gov.ar - Repliblich Argeritina
Sede Ceﬁti'raf Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Séde Prod. Médicos
Av. de Mayo B69, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estadds Unidos 25,CABA Av. Beigrano 1480, CABA
Delag. Mendoza Deleg. Coérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km,10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de * Santa Fé,
Prov. de Mendoza Prov, de Cérdoba Libres, Prov: de Corrientes Mistones Prov. de Santa Fé



Modelo/s: implantes de titanio:

Cdédigo

F01-02-010
F01-02-012
F01-02-014
_ F01-02-016
" F01-02-018
F01-02-020
F01-02-022
FO1-02-024
F01-02-026
F01-02-028
' £01-02-030
F01-02-032
F01-02-034
F01-02-036
F01-02-038

FO01-02-040

" F02-02-010

Implante

RH Gauss de 10mm
RH Gauss de 12mm
RH Gauss de 14mm
RH Gauss de 16mm
RH Gauss de 18mm
RH Gauss de 20mm
RH Gauss de 22mm
RH Gauss de 24mm
RH Gauss de 26mm
RH Gauss de 28mm
RH Gauss de 30mm
RH Gauss de 32mm
RH Gauss de 34mm
RH Gauss de 36mm
RH Gauss de 38mm
RH Gauss de 40mm

RB Gauss de 10mm
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F02-02-012
F02-02-014
F02-02-016
F02-02-018
F02-02-020
F02;02-022
F02-02-024

F02-02-026

F02-02-028
F02-02-030
F02-02-032
F02-02-034
F02-02-036
F02-02-038
F02-02-040
F03-02-010
F03-02-012

F03-02-014

Wb&% F03-02-016

Sedes y Delegaciones

e e

RB Gauss de 12mm
RB Gauss de 14mm
RB Gauss de 16mm
RB Gauss de 18mm
RB Gauss de 20mm
RB Gauss de 22mm
RB Gauss de 24mm
RB Gauss de 26mm
RB Gauss de 28mm
RB Gauss de 30mm
RB Gauss de 3Z2mm
RB Gauss de 34mm
RB Gauss de 36mm
RB Gauss de 38mm
RB Gauss de 40mm
RC Gauss de 10mm
RC Gauss de 12mm
RC Gauss de 14mm

RC Gauss de 16mm
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Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martfn 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alslha 665/671, CABA

Deleg. Cérdoba
Obispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cérdoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Riita Naclohal 117, km. 10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov: de Cdrrigntes

Sede Prod. Médicos
AV. Belgrand 1480, CABA

Sede INAL
Estadés Unides 25, CABA

Deleg. Sarita Fé
[Eva Perdn 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé

‘Deleg. Posadas
‘Roque GonzdleZ 1137,
Posadas, Prov. de
Misiohes




F03-02-018

F03-02-020

F03-02-022

F03-02-024
~ F03-02-026
- F03-02-028
 £03-02-030
F03-02-032
F03-02-034
F03-02-036
F03-02-038
F03-02-040
F04-02-010
F04-02-012
F04-02-014
F04-02-016
F04-02-018
" F04-02-020

" F04-02-022

W

RC Gauss de 18mm
RC Gauss de 20mm
RC Gauss de 22mm
RC Gauss de 24mm
RC Gauss de 26mm
RC Gauss de 28mm
RC Gauss de 30mm
RC Gauss de 32mm
RC Gauss de 34mm
RC Gauss de 36mm
RC Gauss de 38mm
RC Gauss de 40mm
RO Gauss de 10mm
RO Gauss de 12mm
RO Gauss de 14mm
RO Gauss de 16mm
RO Gauss de 18mm
RO Gauss de 20mm

RO Gauss de 22mm




N F04-02-024
; F04-02-026
| F04-02-028
' ~ F04-02-030
F04-02-032
F04-02-034
F04-02-036
F04-02-038
F04-02-040
; F05-02-010

F05-02-012
2 F05-02-014
FO5-02-016
F05-02-018
F05-02-020
F05-02-022
F05-02-024
F05-02-026

F05-02-028

Sedes y Delegaciones,

RO Gauss de 24mm
RO Gauss de 26mm
RO Gauss de 28mm
RO Gauss de 30mm
RO Gauss de 32mm
RO Gauss de 34mm
RO Gauss de 36mm
RO Gauss de 38mm
RO Gauss de 40mm
RP Gauss de 10mm
RP Gauss de 12mm
RP Gauss de 14mm
RP Gauss de 16mm
RF5 Gauss de 18mm
RP Gauss de 20mm
RP Gauss de 22mm
RP Gauss de 24mm
RP Gauss de 26mm

RP Gauss de 28mm
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Sede Central
Av, de May!o B69, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Meridoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cérdoba
Obispo Trejo 635,
~ Cérdoba,
Prav, dé Cordoba

Sede INAME
AV. Casefids 2161,'CABA

Deleg. Paso dé los Libres'
Ruta Naclonal 117; K 10,
CO.TE.CAR,, Paso'de los
Libres, Prdv. de Corfigntas

Sede INAL
Eétadis Unidos 25, CABA

‘Deleg: Posadas
Roque Gohzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Migisies

Sede Prod.l: Médicos
AV. Belgrane 1480, CABA
L

Deleg. Is'anta Fé&
Eva Phith 2456,

. Santa Fé,

Prov. de'Santa: Fé




F05-02-030 RP Gauss de 30mm
f05-02—032 RP Gauss de 32mm
F05-02-034 RP Gauss de 34mm
F05-02-036 RP Gauss de 36mm
F05-02-038 RP Gauss de 38mm
- F05-02-040 RP Gauss de 40mm
instrumental
Eeriodo de vida Gtil: 3 afios para presentacion estéril.
Forma de presentacién: envasados individualmente.
Método de esterilizacién: NO ESTERILES, ETO O RADIACION GAMMA.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
. Nombre del fabricante: Metal Gauss S.A. | :
" Lugar/es de elaboraciéon: Av. Cnel Ignacio Warnes 2726 - C1427DPT Paternal -
Capital Federal - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 1358-13,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante,

. Expediente N° 1-47-3110-3240-16-0

¢ Disposicion N©
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