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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicién

Nimero: DI1-2018-4559-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Mayo de 2018

Referencia: [-47-3110-7365-16-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7365-16-9 del Registro de esta Administracion 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 Administracion Nacional. de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por la Direccion 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 ¢l control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la 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 el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello:

EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) del producto médico marca Talon™ nombre descriptivo IMPLANTE DE ESTERNON y
nombre técnico PLACAS, PARA HUESOS. de acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L.. con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-13228048-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-940-150", 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 rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Implante de esternon

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050 placas, para huesos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Talon™
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: cierre primario y secundario del esterndn después de una esternotomia medial,
estabilizandolo en consecuencia y fomentando la soldadura de las dos mitades del esternon. Indicado para
procesos de reconstruccion. Mejora la estabilidad del esterndn en pseudoartrosis.

Modelo/s:Implantes

24-008-11-71 Talon esternal, 11 mm, unico, xs, estéril
24-008-14-71 Talon esternal, 14 mm, unico, xs, estéril
24-009-11-71 Talon esternal, 11 mm, unico, s, esteril
24-009-14-71 Talon esternal, 14 mm, unico, s, estéril
24-—(](59—1'?—71 Talon esternal, 17 mm, unico, s, estéril
24-010-11-71 Talon esternal, 11 mm, unico, M, estéril

24-010-14-71 Talon esternal, 14 mm, unico, M, estéril



24-010-17-71 Talon esternal, 17 mm, unico, M, estéril
24-010-20-71 Talon esternal, 20 mm, unico, M, esteril
24-011-11-71 Talon esternal, 11 mm, unico, L, estéril
24-011-14-71 Talen esternal, 14 mm, unico, L, estéril
24-011-17-71 Talon esternal, 17 mm, unico, L, estéril
24-011-20-71 Talon esternal, 20 mm, unico, L, estéril
24-012-14-71 Talon esternal, 14 mm, unico, XL, estéril
24-012-17-71 Talon esternal, 17 mm, unico, XL, estéril
24-012-20-71 Talon esternal, 20 mm, unico, XL, estéril
24-019-11-71 Talon esternal, 11 mm, doble, 5, estéril
24-019-14-71 Talon esternal, 14 mm, doble, S, estéril
24-019-17-71 Talon esternal, 17 mm, doble, S, estéril
24-020-11-71 Talon esternal, 11 mm, doble, M, estéril
24-020-14-71 Talon esternal, 14 mm, doble, M, estéril
24-020-17-71 Talon esternal, 17 mm, doble, M, estéril

24-020-20-71 Talon esternal, 20 mm, doble, M, estéril
Instrumental

24-003-04-07 clamp de introduccion/extraccion

24-004-01-07 pinza para atensar

24-005-01-07 pinza de reposicion

24-006-01-07calibre

24-006-02-07 calibre de profundidad

24-007-01-07tenaza de corte lateral

24-008-01-07destornillador

24-009-02-07 colgante de identificacion para paciente

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: por unidad. Estéril y No Estéril

Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias
Fabricante:

Gebruder Martin GmbH & Co. KG

Lugar de Elaboracién: KLS Martin Platz 1. 78532 Tuttlingen- Alemania

Expediente N° 1-47-3110-7365-16-9
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OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-150 Tajon®

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo I1I.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Talon® implante de esterndén
MODELO XXX

Fabricante: Gebrider Martin GmbH & Co. KG.

Direccion: KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttingen - Alemania.
Importador: Osteolife S.R.L.

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

“Esteril" Esterilizado por radiacion gamma.

L.ote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacion: {(viene de origen)

Fecha de vencimiento (viene de origen)

Producto médico de un solo uso. No reutilizar.

Almacenamiento, conservacién, 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 940-150

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

Simbolos utilizados

Cddigo de referencia del producto d Datos del fabricante

Ceg Sello comunidad europea LOT Lote del producto

Representante autorizado de la CE g Fecha de vencimiento

A .| Leer el instructivo de uso Estéril. Esterilizado por radidcion
gamma

@ No usar si envase esta dafiado @ No re.esterilizar

Farm| Ménita Robierto

Dirsccién Técnica
M. N. N 13.305

OSTEQCLIFE SRL

veio Geranle

Gebruder GmbH & Co. KG una Compafifa de KLS Martin Group

IF-2018-13228048-APN-DNPM#

ANMAT




OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-150 Tajon®

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

Talon® implante de esterndn
MODELO XXX

Fabricante: Gebriider Martin GmbH & Co. KG.

Direccion: KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttingen - Alemania.
Importador: Osteolife S.R.L.

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

Lote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacién: (viene de origen)

Producto médico de un solo uso. No reutilizar.

Almacenamiento, conservacion, manipulacién 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 940-150

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

Simbolos utilizados

Cédigo de referencia del producto Datos del fabricante

Sello comunidad europea Lote del producto

No usar si envase esta dangdo

Leer el instructivo de uso

83
B Representante autorizade de la CE

No estéril

B> @k

3
¥ nanca Roherte

Diregcion Tacnica

Gebruder GmbH & Co. KG una Compaiifa de KLS Martin Group

IF-2018-13228048-APN-DNPM4
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OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-150 T#Ion@

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

Talon® implante de esternon
INSTRUMENTAL QUIRURGICO
MODELQ XXX

Fabricante: Gebriader Martin GmbH & Co. KG.

Direccién: 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, conservacion, manipulacion y transporte:
El instrumental quirtrgico debera ser almacenado 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 940-150

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

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

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

Simbologia utilizada

Ndmero en el catalogo Cadigo del lote

Fecha de Fabricacion Consultar las instruccioned

de uso

No estéril

CoESiE]

B> =E

No utilizar si la embalaje estuviera
danada :

a Roherto
Fa!g‘-: w Tecﬂica
M\ e 13.305
OSTEOLIFE SRL.

Gebruder GmbH & Co. KG una Compaiila de KLS Martin Group

IF-2018-13228048-APN-DNPM#

ANMAT




OSTEOCLIFE S.R.L. PM 940-150 Tglon®

Proyecto de tarjeta de implante

Nombre y modelo del producto: Talon® implante de esternon Nimero de lote XXX
Fabricante: Gebriider Martin GmbH & Co. KG.

Direccién: KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttingen - Alemania.

importado por Osteolife S.R.L. Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), - CABA- Argentina
Autorizado por la ANMAT PM 940-150

Nombre del centro sanitario donde se realizé la implantacién

Fecha de la implantacidn,

Identificacion del paciente (documento nacional de identidad),

Sello y firma del médico que realizo la implantacién.

ORIGINAL

Nombre y modelo del producto: Talon® implante de esternén Numero de lote XXX
Fabricante: Gebrider Martin GmbH & Co. KG.

Direccidn: KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttingen - Alemania.

Importado por Osteolife S.R.L. Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), - CABA- Argentina
Autorizado por la ANMAT PM 940-145

Nombre del centro sanitario donde se realizé la implantacién

Fecha de la implantacidn,

Identificacion del paciente (documento nacional de identidad),

Sello y firma del médico que realizo la implantacién.

DUPLICADO

Nombre y modelo del producto: Talon® implante de esternon Nimero de lote XXX
Fabricante: Gebrider Martin GmbH & Co. KG.

Direccion: KLS Martin Piatz 1, 78532 Tuttingen - Alemania.

Importado por Osteolife S.R.L. Av. Belgrano 3031 (C1203AAC), - CABA- Argentina
Autorizado por la ANMAT PM 940-145

Nombre del centro sanitario donde se realizé la implantacion

Fecha de la implantacién,

Identificacidn del paciente (documento nacional de identidad),

Sello y firma del médico que realizo la implantacion.

TRIPLICADO

Uno de los ejemplares estara previsto para ser archivado en la historia clinica del paciente,
para ser facilitado al mismo. El tercer ejemplar del certificado de implante, se prevé para el

en que éste fuere requerido por la entidad financiadora de la prestacién.

Gebruder GmbH & Co. KG una Compaiiia de KLS Martin Group

IF-2018-13228048-APN-DNPM4

otro
caso

ANMAT




OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-150 Talon®.

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

Talon®
Implante de esternén

Fabricante: Gebriider Martin GmbH & Co. KG.

Direccion: KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttingen - Alemania.
Importador: Osteolife 5.R.L.

Direccién: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina

1 Aspectos generales

A ADVERTENCIA

iEn caso de no observar estas instrucciones de uso existe la posibilidad de una
lesion grave o incluso maortal para el paciente!

iPor ello deberd procurar que las siguientes indicaciones sean comprendidas y cbservadast

* Los usuaijos deben leer por completo y tener en cuenta las instrucciones de uso,

» Las indicaciones velativas a la precaucidn, las advertencias y los peligros son especialmente
importantes.

* Las inshntccones de uso deben estar siempre disponibles para el usuario. Estas
instrucciones de uso deberdn estar disponibles para todos los grupos de usuarios
relevantes del hospital. En espedial, todas aquellas personas y depaitamentos que estén

encargadas de la utilizaddn segdn las prescripciones, asi como del almacenaje, el
tratamiento y la eliminacion profesionat de este producte.

« El producto y sus accesorios sélo deben ser utilizados por personas que hayan gozado de la
formacion pertinente y que tengan la experiencia suficiente para manipufar correctaments
el sistema.

« H usuario es responsable de que el paciente esté informado y comprenda Jas indicacionss
de emplec y advertencias de peligro que se incluyen en estas instrucciones de uso.

* Este texto se refiere tanto a hombres como a mujeres. Se ha omitido el uso de ambos
géneros Unicamente con €l fin de facilitar 1a lectura.

2 Instrucciones de seguridad relevantes / Palabras de
advertencia

En estas insbrucciones de uso se emplean los siguientes términos para identificar consejos ¢
avisos para proteger a los pacientes y al personal de quirofano ante lesiones acadentales,

INDICACION

iRiesgo de daiio materiall

iIndica una situacién que, si no se evita, puede conducir a dafios materiales {pérdida de
tiempo, pérdida de datos, defectos en la maguina/aparato, ete. )l

AADVERTENCIA

iPeligro de muerte o de lesiones fisicas graves!

iEn caso dg inobservandia éiste amenaza posible de mueite o de graves lesiones fisicas!

|
B &
SooopNerent

Gebruder GigbH

ina Raberio
s fecnica

. I)? MNe 13.305

QOLIFE S.R.L.

IF-2018-13228048-APN-DNPM4

0. KG ﬁna Compaiiia de KLS Martin Group (9)
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OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-150 Talon®,

3 Responsabilidad civil del producto y garantia

3.1 Uso previsto y conforme a las prescripciones
» En el caso del Sternal Talon™ se trate de un sistema para |a fijacién 1igida det esterndn.

s Para la fijacidn pueden utilizarse diversas técnicas quinirgicas y materiales, E tipo, la
composicién vy la utifizacion de sistema de Sternal Talon™ son determinados por el usuario
después de evaluar ias exigencias anatdmicas y funcionales respectivas de! paciente,
siendo por ello responsabifidad del usuario {(médico asistente o cirujano que realiza la
intervencion). Esto también es valido para ia utilizacién del insbrumental y accesorios
espediales del sistema Sternal Talon®.

» Gebriider Martin no se responsabiliza por complicaciones debidas a indicaciones erdneas,
seleccion equivacada de implantes, combinaciones erréneas de componentes del sistema y
técnicas quinirgicas inadecuadas, ni tampoco por las limitadenes del método de
tratamiento o la falta de higiene.

= Todos los componentes del sistema Stemnal Talon™, los instrumentes y lbs accesorios
dehen estar disponibles en estada de aplicacién impecable.

» El producto deberd utilizarse conforme a las indicaciones.

2.2 Garantia

Son aplicables nuestras condiciones generales de venta en su versién valida respectiva.
Acuerdos que difieran de éstas no limitan los dereches legales del comprador.

Una garantia que vaya mas alld de estas condidones generales de venta requiere de la forma
contractual y excluye el vandalismo en componentes, las actualizaciones de software, asi como
los articufos consumibles,

Notas importantes

Intervenciones o modificaciones inadecuadas realizadas por terceros durante el plazo prescrip-
tivo implicardn |a pérdida de todo derecho de prestaciones por razones de garantia. Acciones
no autorizadas en el producto conducen z la pérdida del derecho de hacer efectiva una respon-
sabilidad frente a Gebrider Martin.

4 Usuarios

* El vsuario es responsable de realizar la intervencion guinirgica de la manera adecuada.
Asimismo, la responsabilidad recae sobie &l a la hora de prevenir o reducdir los riesges
generales en intervenciones quirdrgicas. El usuario debe dominar la técnica quirdrgica
tanto desde el punto de vista tedrico como practico. Es el responsable de la seleccion de
los componentes del implante y de su incorporacién adecuada, Asimismo, asume la
responsabilidad de las complicaciones derdvadas de un falso diagndstico o de una técnica
quirdrgica incorrecta.

* El usuario y el equipo de quiréfano deben estar completamente familianzados con el
procedimiento quirirgico, con el matertal del implante y con el instrumental
correspondiente. La informacidn relevante correspondiente debe estar completamente
accesible in situ en todo momento.

s Se presupone el conotimiento de todas las reglas médicas, del estado de Ia ciencia médica
y del contenido de las mas avanzadas publicaciones cientificas de autores médicos.

* Antes de la intervencidn, el usuario debe asegurarse de que dispone de un ntimero
suficiente de implantes Stemal Talon® del tamafio requerido, de que se puede realizar la
operacién en condidones asépticas y que todos los Sternal Talon® necesarios y demas
instrumentos estén completos, funcionales y en estado estéril.

» Antes de Iz utilizacion del producto todas las personas implicadas deberdn ser instiuidas en’
su manejo. Entre €stas cuentan fos colaboradores de la DCSE, los equipos de quiréfano y
las enfermeras, los colaboradores de la UV, asi como el departamento de hiotecnologia.

* Bl usuario debe asegurarse de gue los articulos del kit hospitalario Sternal Talon® y det kit
del paciente Sternal Talon® (ver capitulo 16 a. y b.) estdn convenientemente disponibles,

ANMAT




OSTEOLIFE S.AL PM 940-150 Talon@®.

5 Material utilizado

Implantes:

Los implantes Stemal Talon® estin efaborados en una aleacién de titanio TIGAL4V conforme a
ISO 5632-3 o ASTM F136, tratdndose naturalmente de un material biocompatible.
Instrumental:

Los instrumentos estdn elaborados en aceros inoxidables normalizados para la fabricacion de
instrumental quirirgico.

INDICACION

iPosible interpretacion errénea de la exploracion!

Los sistemas de implante pueden generar artefactos perturbadores tanto en [a tomografia
computetizada (TC) como en la tomografia por resonancia magnética nuclear (TRM).

A ADVERTENCIA

iPeligro de quemaduras o desplazamiento involuntario del implante en el caso de
utilizar la TRM!

Debido al desarollo ulterior y a la densidad energética creciente de los equipos para la TRM,
en el futuro no puede descartarse una influencia negativa scbre los implantes. TRM sdlo sera
admisible en ef caso de que pueda excluirse definitivamente cualquier lesion del paciente.

En |la TRM existe el peligro de calentamiento vy de desplazamiento de los implantes por
influencia del campo magnético generado.

6 Uso previsto/indicacion

El Sternal Talon™ se desanolié para el cierre primario y secundario del esternén después de
una esternotomia medial, estabilizindolo en consecuencia y fomentando la soldadura de las
dos mitedes del esterndn. Ademas, el sistema Sternal Talon™ estd muy indicado para procesos
de reconstruccion. Asimismo mejora la estabilidad del estemoén en seudoartrosis.

En el caso del Sternal Talon® se trata de un sistema para 1a fijacién rigida del esternén. Para
ello kas dos mitades del esternon son acercadas la una a la obia mediante implantes simples o
dobles, utilizindose para este fin un mecanismo de triinquete. En la cara anterior cada uno de
los implantes presenta un tornillo de ajuste, que puede girarse desde la posicién "Open” (abrir)
pasando por “Closing” {cenando) hasta "Locked™ {bloqueado)}. Aplicando presion medial en
ambas mitades del implante con el instrumental suministrado, en peco tiempo se puede
realizar un cierre completo de esternén.

El sistema es apropiado para los pacientes cardictordcicos, en especial para pacientes con, por
eyemplo, los siguientes factores de riesgo:

* adiposis patoldgica;
* diabetes;

+ enfermedades pulmonares obstructivas crénicas.

7 Contraindicaciones

AADVERTENCIA

iEn caso de no observar estas instrucciones de uso existe la posibilidad de una
lesion grave o incluso mortal para el pacientel

Las contraindicaciones absolutas para este sistema de implante incluyen:
* pacientes que todavia estén en fase de crecimiento;

* tejido éseo insuficiente {cuantitativo);

* anomalias del estemdn, que hagan imposible la utilizacién de implantes Stemal Talon™;
« infecciones manifiestas;

* pacieptes con infeccidn |latente;

Gebrudef GmbH & CofKG juna Compaiifa de KLS Martin Group 1
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OSTEOLIFE S.RA.L. PM 940-150

* infecciones en el Ambito de la region del implante;

» tumores 4se0s en el ambito de la regidn del implante;

» hipersensibilidad ante cuerpos extrafics;

= sospecha de intolerancia contra los materiales utilizados en la fabricacion de los implantes;
» reacciones alérgicas contra los materiales utilizados en la fabricacion de los implantes;

* intervenciones realizadas en entornos no estériles.

Las conbeindicaciones relativas para este sistema de implante incluyen:
» osteoporosis u osteomalacosis, asi como otras lesiones graves de las estructuras dseas;
*  Fuerte separacion paramediana del esternon con una anchura de hueso insuficiente.

* pacientes que, debido a su estado mental, neurclégico o fisico, no estdn dispuestos o no
son capaces de seguir las indicaciones para la asistencia médica postoperativa;

* seguimiento limitade de Ia terapia debido a un abuso manifiesto de medicamentcs, diogas
o alechol,

La decision final de si un paciente es adecuado para la utilizacidn del sistema Sternal Talon®
debe tomaria el cirujano respectivo.

8 Efectos secundarios e interacciones

Riesgos generales conodidos

Cualquier precedimiento quirtirgico invasivo esta sujeto a determinados riesgos. Entre estos se
encuentran infecciones, hematomas, disestesia (alteraciones sensoriales), lesiones nerviosas y
vasculares, dolores postoperativos y cicabrizacion retardada. El fumar puede incrementar
notablemente el riesgo de una cicatiizacién retardada.

Riesgos especificos conocidos

Ademas de los riesgos generales también deberdn considerarse los siguientes riesgos
especificos al utilizar el Sternal Talon™:

« |esiones tisulares;

* alteracion del color tisular;

* rechazo del implante;

¢+ pseudoartrosis o uniones retardadas;

*» necrosis oseas;

» calcificaciones debajo de los puntos de contacto del implante;

* reduccién de la densidad Gsea como consecuencia de la proteccion centra tensiones;
= dolores, molestias o sensaciones anemalas;

* lesiones {aprisionade) de estructuras propias de la pared interiar del pecho, p. €j. vasos,
pleura, etc. por la seleccidn de un Sternal Talon® con profundidad de placa base excesiva
en relacidn con Ia profundidad del esterndn (grosor def esterndn);

» lesion de la arteria mamaiia interna o de otros vasos sanguineos;

*» infecciones primarias o secundarias, infecciones superficiales y/o profundas caracterizadas
por una alta letalidad;

* lesiones de los nervios;

* hematomas y cicatrizacion retardada;

* cabe la posibilidad de que los implantes Sternal Talon® puedan palparse;
= reaccién alérgica o hipersensibilidad frente al material del implante;

» reaccion incrementada del tejido fibroso en el drea de la esternotomia y/o det implante;
» formacién de queloides en el 4rea de la cicatriz;

» formacién de seromas;

Talon®.
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* curacién insuficiente;
* cobertura insuficiente del implante con tejido;

* desgaste, rotura, deformadén, aflojamiento o migracion det implante por cargas de fuerza
0 peso inadecuadas;

» aflojamiento del implante, incisidn del implante en el hueso, en el tejido colindante al hueso
y generacion de fiacturas del esterndn por fuerzas y cargas excesivas y/o calidad dsea
deficiente;

» frachinas del esterndn por caidas del paciente.

» Es posible que se desprendan fragmentos y particulas de tamafio microscopico del
implfante de fijacidn, llegando a desplazarse del lugar de localizadén del implante. Esta es
la razén por la que también después de eliminar el implante metdlico pueden permanecer
particulas metalicas dentro del cuerpo. Hasta el momento se desconocen los efectos a
largo plazo de estas particulas.

A parte de los efectos secundarios nombrados anteriormente, en cada intervenddén quinirgica
pueden darse complicacicnes como, por ejemplo, infecciones, lesiones nerviosas y dolores, que
no siempre son atribuibles al sistema de implante.

9 Advertencias

A ADVERTENCIA

iEn caso de no cbservar estas instruccicnes de uso existe el riesgo de una lesién
grave o incluso mortal para el paciente o el usuariol

iPor ello deberd procurar que fas siguientes indicaciones sean comprendidas y observadast

* Antes de cada utilizacion debera controlar si el producto presenta componentes sueltos,
torcidos, rotes, agrietados o desgastados.

* Asegirese de que los implantes Sternal Talon™ no estén torcidos ni presenten otros
desperfectos.

* Nunca deberd utilizar el producto en caso de que presente vicios, iLos productes
defectuosos deberdn descartarse! '

* Nunca deberd utilizar el sistema si durante la operacion se detectaran deficiencias en su
funcionamiento.

* No utilice nunca el sistema cuando sospeche que éste ha sido dafiads por una posible caida
0 una manipulacién incorrecta.

» H implante no debe modificarse o “adaptarse por contameo® a las condiciones anatémicas
{ni doblar ni deformar).

* Una premisa es la existencia de condiciones quirtirgicas asépticas.

* Una vez colocades los implantes Sternal Talon®, debera comprobar la estabilidad de Ia
fijacion del estemndn.

» Aquelics implantes que|hayan sido extraidos nunca deberdn volverse a implantar. Aunque
€l implante parezca estar intacte, es posible que presente pequenios defectos y puntos
débiles internes, que podrian conducir al fallo o a la rotura del implante.

* Lainsbuccion adecuada del paciente y su cooperacidn son factores determinantes para ¢l
éxito de la intervencion quirirgica. Por ello la asistencia médica postoperativa es
extremadamente importante. El paciente debe ser advertide de que un implante metalico
1o es tan resistente como el tejido éseo natural y que, por elle, la actividad fisica excesiva
o el llevar cargas pesadas pueden conducir a un aflojamiento, desplazamiento,
deformacion o rotura del implante.

* Como en todo implante existe el peligro de ensuctamiento por cuerpos extrarnios ¥
particulas de mayor tamafio como, p.ej., talco para guantes, pelusas de pafios quinirgicos,
productos de limpieza y otros tipos de impurezas superficiales. En consecuencia, €l
implante debe tocarse lo menos posible. iUn implante que haya entrado en contacto con
liquidos corporales nunca deberd reutilizarset

)
Gebruder piga Robert.
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+ los implantes estdn previstos para asistir a la curacion del tejido Gseo y no para sustituir
tejidos normales. El paciente debers ser informado sobre los riesgos refacionados con la
utilizacién de implantes v los posibles efectos secundarios que estos pueden conllevar.

* Después de la aperacion debera evitarse una carga mecanica / dindmica inadecuada del
esterndn fijado o que no corresponda al estado de cutacién del mismo.

* En pacientes en los que el esberndn estd sometido a cargas especificas (p. ej. usuarios de
sillas de ruedas, pacientes con ayudas para andar, etc.) y/o pacientes con calidad dsea
deficiente, existe un rfesgo incrementado de que el implante se afloje, que éste se entalle
en el hueso y que se generen fractwias de esternén.

» Después de |a operacion deben evitarse cargas estdticas y dindmicas, p. €j. en medidas de
rehabilitacién o al operar maquinas (peiforadors, lijadora orbital, etc.).

10 Embalaje

*  Tras la entrega del producto, debe comprobarse que el embalaje original contenga todos
los elementos.

* Impiantes no estériles entregados: no se admitirén devoluciones de embalajes con la bolsa
de polietilenc dafiada.

+ Implantes en embalajes estéiiles: no se admitivdn devoluciones de embalajes con el blister
dafiado.

=  los implantes Sternal Talon® que no se hayan embalado en estado estéril deben extraerse
del embalaje para su tratlamiento.

= H embalaje en el transportefalmacenamiento de implantes estériles no es estéril. Por ello
sera necesano desembalar los implantes estériles fuera de la zona esténl del quircfanc y
transferirlos a continuaddn al sector estéril para garantizar la esterlidad del implante.

= losimplantes de embalajes con &l logotipo pueden aplicarse directamente tras su
extraccion del embalaje esténl sin necesidad de ningtin tipo de tratamiento previc. La
fecha de caducidad ests impresa en el embalaje de proteccion exterior.

= Los implantes estériles que tengan el embalaje exterior abierto (por equivocadon) o
dafiado, asi como aquellos implantes que se hayan extzaido de embalajes cuya fecha de
caducidad haya expirado, deberdn considerarse no estériles y volverse a esterilizar
mediante un proceso de esterilizadén homologado antes de su aplicacion.

INDICACION

Cada paquete dispone de un niimero de lote. Indigue este niimero y la referencia del ariculo
en caso de redamadién.

En la ficha del pagente pueden documentarse los componentes del implante utdizados con el
:lﬁmem de referencia, la denominaabn del articulo, asi como los nimeros de lote o de serie.
Unicamente mediante Ia documentacion de estns nimeros se garantiza ia trazabilidad
inequivoca de los implantes colocados.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-150

CONDICION DE VENTA:
"Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Mdnica 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 daplex.

ANMAT



OSTEOLIFE S.R.L.

Explicacion de los simbolos

PM 940-150 Talon®.

Simholo de peligro

ATENCION:  advierte sobre una posible lesién corporal
ADVERTENCIA: advierte sobre un posible peligro de muerie
PELIGRO: advierte sobre un peligro de muerte inminente

[1i]

Simbole para "OBSERVAR INSTRUCCIONES DE USO*

Simbolo para "NtUMERO DE REFERENCIA®

Simbolo para *DESIGNACION DEL LOTE"

BTERLETH]

Simbolo para "NO REUTILIZABLE”

Simbolo para “NO ESTERIL”

Simbolo para "IMPLANTE ESTERIL”

Simbalo para “NO VOLVER A ESTERILFZAR”

-
sl

Simbolo para “FECHA DE FABRICACION"

®

Simbalo para "NO UTILIZAR EN CASO DE ESTAR DANADO EL EMBALAIE™

&

Simbolo para “UTILIZABLE HASTA®

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.

n}ca Robherto
Tacnica

Gebruder GmbH & Co, KG una Compaiiia de KLS Martin Group

IF-2018-13228048-APN-DNPMA4

; 3.13;
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-7365-16-9
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnologia Méedica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L., s€
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: IMPLANTE DE ESTERNON
Cédigo de identificacion vy nombre técnico UMDNS: 13-050 PLACAS, PARA
HUESOS £
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Talon®
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: cierre primario y secundario del esternén después de
una esternotomia medial, estabilizandolo en consecuencia y fomentando la
soldadura de las dos mitades del esternon. Indicado para procesos de
reconstruccion. Mejora la estabilidad del esternén en pseudoartrosis.
Modelo/s: Implantes
24-008-11-71 Talon esternal, 11 mm, unico, xs, esteril
24-008-14-71 Talon esternal, 14 mm, unico, xs, esteril
24-009-11-71 Talon esternal, 11 mm, unico, s, esteril

24-009-14-71 Talon esternal, 14 mm, unico, s, esteril

7



24-009-17-71 Talon esternal, 17 mm, unico, s, esteril
| 24-010-11-71 Talon esternal, 11 mm, unico, M, ésteril
24-010-14-71 Talon esternal, 14 mm, unico, M, esteril
24-010-17-71 Talon esternal, 17 mm, unico, M, esteril
24-010-20-71 Talon esternal, 20 mm, unico, M, esteril
24-011-11-71 Talon esternal, 11 mm, unico, L, esteril
24-011-14-71 Talon esternal, 14 mm, unico, L, esteril
}2'4-011-17-71 Talon ester_nal, 17 mm, un'ico', L, esteril
24-011-20-71 Talon esternal,' 20 mm, unico, L, esteril
24-012-14-71 Talon esternal, 14 mm, unico, XL, esteril
24-012-17-71 Talon esternal, 17 mm, unico, XL, esteril
24-012-20-71 Talon esternal, 20 mm, unico, XL, esteril
24-019-11-71 Talon esternal, 11 mm, doble, S, esteril
24-019—-14-71 Talon esternal, 14 mm, doble, S, esteri!

24-019-17-71 Talon esternal, 17 mm, doble, S, esteril

'24-020-11-71 Talon esternal, 11 mm, doble, M, esteril )

24-020-14-71 Talon esternal, 14 mm, doble, M, esteril

24-020-17-71 Talon esternal, 17 mm, doble, M, esteril

'24-020-20-71 Talon esternal, 20 mm, doble, M, esteril -~

Instrumental

- 24-003-04-07 clamp de introduccién/extra;cién
24-004-01-07 pinza para atensar
24-005-01-07 pinza de reposicion

24-006-01-07calibre
A7
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24-006-02-07 calibre de profundidad

24-007-01-07tenaza de corte lateral

24-008-01-07destornillador

24-009-02-07 colgante de identificacion para paciente

Periodo de vida Util: 5 afios

Forma de presentacién: por unidad. Estéril y No Estéril

Método de Esterilizacién: Radiacion Gamma

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

Gebruder Martin GmbH & Co. KG

Lugar de Elaboracion: KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttlingen- Alemania

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

Expediente N° 1-47-3110-7365-16-9

4559

N

Disposicion N°

9;, ROBERTO LE {

Subadministrador N {il
ANMA.T,

N
» 8 MAY 2018



