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VISTO el Expediente N 1-47-19046/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOSCIENCE 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 meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 Disposicidn ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta ia evaluacion técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Integra neurociences nombre descriptivo dispositivo de fijacion craneal y nombre
técnico clamps, para craneo de acuerdo a lo solicitado, por BIOSCIENCE S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtule/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 114 y 115 a 118 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-752-17, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevoe producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... 3759

Nombre descriptivo: dispositivo de fijacion craneal

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-025 - clamps, para craneo
Marca de los modelos de los productos médicos: Integra Neurociences

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion autorizada: coadyuvar la instrumentaciéon para neurocirugias, cuando
es requerida la fijacion esquelética.

Modelos: Mayfield ®

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Integra LifeSciences Corporation

Lugar de elaboracion: 4900 Charlemar Drive, Building A, Cincinnati, OH
45227, E.E.U.U.
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ANEXO II

PRODUCTO

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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~ BioScience-

Advanved Medies! Techinalogy
PROYECTO DE ROTULO:
Proyecto de rotulo para todas las partes del dispositivo Mayfiel

®reutilizables

DISPOSITIVO DE FIJACION CRANEAL MAYFIELD®

NUMERO DE LOTE DEL PRODUCTO

FECHA DE FABRICACION

Fabricado por: Integra LifeSciences Corporation
4800 Charleman Drive, Building A, Cincinati OH 45227 USA

Importado por; BIOSCIENCE S.R.L.
Montafeses 2180 Piso 6fo. Buenos Aires

APROBADO POR LAANMAT. - PM-752-17

Director Técnico:; Alberto Mendez Mat N° 281

A Leer instrucciones de uso

Julista/Borgonovo
Bioingeniera
M.N. 5844
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INSTRUCCIONES DE USO:
Nombre del Producto:

DISPOSITIVO DE ESTABILIZACION CRANEAL
“MAYFIELD ®”

Fabricado por: Integra LifeSciences Corporation. 4900 Charleman Drive, Building A,
Cincinati OH 45227 USA

BIOSCIENCE S.R.L. Montarieses 2180 Piso 6t0. Buenos Alres
APROBADO POR LAANMAT. PM 752-17

Importade por:

Director Técnico: Alberto Mendez Mat N° 281

Condicion de Venta:

Descripcion:

Los productos de estabilizacion craneal Mayfield, fabricado por Integra son
ampliamente utilizados coadyuvando la instrumentacidon para neurociruglas,
especificamente cuando es requerida la fijacion esquelética. Los productos de
soporte craneal de Mayfield Integra son dispositivos ampliamente utilizados
como opcidén para soporte de cabeza y cuello durante procedimientos
neuroquirdrgicos y de imagenes.

La unidad Mayfield puede reajustarse faciimente para adaptarla a la mayoria de
las mesas de cirugia.

Se utiliza en conjuncion con el adaptador giratorio de rotula esférica Mayfield®,
el adaptador giratorio Mayfield o el adaptador Tri Star Mayfield para acoplar
diversos apoyacabezas neuroquirlrgico y clamps craneales Mayfield. Se
necesita el adaptador de barras cruzadas Mayfield y el accesorio de rail lateral
universal Mayfield para la posicidbn sentada. Los soportes extremos de la
unidad Mayfield estan equipados de casquillos aisladores para proteger al
equipo contra corrientes parasitas

Nota: El adaptador Neurogen Mayfield puede requerirse para las mesas de
operaciones que no estan disefladas para admitir la unidad Mayfield. Dicha
unidad se suministra con una llave de ajuste y una pieza de transmisién de
15.24cm.
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Figura 1:a poya cabeza giratorio en forma de herradura Mayfield®: 1- Botén de ajuste
de tamario, 2 Narra de polea, 3 botén de barra de polea 4 Orificio roscado

F

Figura 2: Apoyacabeza giratorio ;n forma de Hérradh}a Mayfield®, adaptador giratorio
de rotula y unidad base Mayfield®

Figura

linstalacion:
1- Montaje de la unidad Mayfield en la mesa de operaciones del
quiréfano.
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2- Fije el adaptador giratorio al miembro de transmision de la
unidad de base; sujete el apoyacabezas en forma de herradura al
miembro de transicion de la unidad de base.

A) Inserte el pequefio tornillo de torque a trinquete del adaptador o el
apoyacabeza en forma de herradura en el agujero roscado del miembro
de transmision.

B) Haga girar la perilla de torque del adaptador o el apoyacabezas en
forma de herradora en el sentido de las agujas del reloj, ajustando
fuertemente.

Advertencia: Verifique siempre que los dos conjuntos de dientes radiales
encajen correctamente al apretar el boton (figura 3).

3- Monte el apoyacabes en el adaptador

A) inserte el tornillo de torsidn del trinquete grande en el orificio roscado
del cabezal.

B) Gire el boton de torsion varias vueltas hacia la derecha.

C) Coloque el cabezal en posiciéon y gire el botén hacia la derecha
apretando fuertemente.. Verifigue que los dos conjuntos de dientes
radiales encajan correctamente (figura 3).

4- Ajuste la barra de polea del cabezal: La barra de polea se puede
colocar en posicién para la traccion, aflojar y bascular para quitarla
de un medio o desmontar.

A) Para aflojar la barra de polea gire el boton de torsidn hacia la
izquierda.

B) Para apretar fuertemente gire el botdn de torsidn hacia la derecha.
Verifique que los dos conjuntos de dientes radiales encajen
correctamente.

5- Ajuste de las placas frontales

A) Gire el boton de torsion hacia la izquierda para afiojar las placas
frontales hasta que se puedan desmontar.

B) Coloque las placas frontales en posicidbn seglin el tamafo de la
cabeza.

C) Gire el tornillo de torsion hacia la derecha apretando fuertemente

INSPECCION:

Inspeccione siempre los instrumentos antes y después de cada uso. Si un
instrumento apareciera danado y/o pareciera no funcionar adecuadamente,
enviar inmediatamente el instrumento para su reparacion o sustitucion. Esto
aumentara el tiempo de uso del producto, asi como la seguridad de la vida del
paciente.

INDICACIONES
Los productos de estabilizacién craneal Integra (incluidos los clamps y pinchos
craneales) son utilizados en procedimientos neuroldgicos, como cirugia de
cabeza, cuello 0 columna.
A continuacion se detallan las condiciones que requieren mcluur los

productos de estabilizacion craneal, pero no se limitan a ellas: —

- Tumor cerebral

- Colocacion de derivacion

- Hemorragia o hematoma por lesiones (hematoma subdural o epldural)

- Aneurismas cerebrales (debilitamiento de vasos sanguineos)

Julieta gonovc
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Fehvunced Medical Techrology

- Malformacién arteriovenosa (MAV; vasos sanguineos anormales)

- Absceso cerebral (cavidades de infeccidn en el cerebro)

- Dolores nerviosos o faciales severos (como neuralgia del trigémino o Tic
Douloureux)

- Trauma en el craneo y reparacion de fracturas craneales

- Cirugias de columna

- Cirugia de cuello (reconstruccion y desbridamiento posteriores a
lesiones por quemaduras)

- Dafios en el tejido que cubre el cerebro (duramadre)

- Procedimientos adicionales en los cuales la fijacidn craneal es requerida
durante la obtencién de imagenes (RM, TC, Rayos X con brazo C, y
técnicas de sustraccién digital)

- Procedimientos adicionales en |los cuales el soporte craneal es estimado
necesario para el clinico.

ADVERTENCIAS:

¢ Elincumplimiento de las instrucciones de uso contenidas el folleto puede
exponer al paciente a lesiones graves.

¢ El hecho no colocar al paciente en la posicién correcta y de no apretar
correctamente todas las piezas de este dispositivo puede exponer al
paciente a lesiones graves.
No esterilizar en autoclave
No se recomienda utilizar los dispositivos de fijacién en nifios menores
de y se debe tener maximo cuidado en los casos pediatricos debido a su
al espesor mas delgado de su craneo.

» No se recomienda una carga de ajuste en los clamps mayor a 80 libras
Evite las areas tales como el seno frontal, la fosa temporal, vasos
mayores, los nervios, los huesos regenerados o anormalmente finos.

PRECAUCIONES:

La unidad Mayfield no debe nunca guardarse en la posicion bloqueada sin una
pieza de transmision en su receptaculo. El incumplimiento de esta medida de
seguridad puede resultar en dafios del equipo

Nota: es esencial ajustar periddicamente la tensidbn de l|la palanca
inmovilizadota para compensar los cambios que ocurran durante el uso normal.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION:

Después de cada uso, limpie y seque con un pafio concientemente el equipo
conh una solucién antiséptica. Aunque por lo general no es necesario ni se
recomienda, el instrumento puede esterilizarse con gas de etileno si es

necesario. / .
CUIDADO Y ALMACENAJE:

El dispositivo Mayfield debe manipularse con cuidado. Si se deja caer o se
maneja sin cuidado, se debera inspeccionar para ver si esta averiado y en este
caso se debera devolver a Integra para su revision.

Julieta gonove
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-19046/10-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
3759 , Y de acuerdo a lo solicitado por BIOSCIENCE S.R.L., se autorizé 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: dispositivo de fijacion craneal

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-025 - clamps, para craneo
Marca de los modelos de los productos médicos: Integra Neurociences

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion autorizada: coadyuvar la instrumentacion para neurocirugias, cuando
es requerida la fijaciéon esquelética.

Modelos: Mayfield ®

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Integra LifeSciences Corporation

Lugar de elaboracion: 4900 Charlemar Drive, Building A, Cincinnati, OH
45227, E.E.U.U.

Se extiende a BIOSCIENCE S.R.L. el Certificado PM-752-17 en la Ciudad de
Buenos Aires, a ZEMAYZDH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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