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N\

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003238-16-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones METAL GAUSS SA 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 elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Bey 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 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
productg cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

N
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 LKS Gauss, nombre descriptivo Tornillo para Hueso y
nombres técnico Tomillos, de acuerdo con lo solicitado por METAL GAUSS SA, con los Datos
Identificatorios caracteristicos que figuran 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-2018-15873278-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM” 1358-14, con exclusién 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) aiios, a partir de la fecha de
la preseqte disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica 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 Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente.
\

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombrerdescriptivo: Tomillo para Hueso

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-055-Tornillos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LKS Gauss

Clase de\ Riesgo: 111

Indicacién/es autorizada/s: Procedimientos de reconstruccion de ligamento cruzado anterior, ligamento
cruzado posterior, ligamento colateral peroneo y ligamento colateral tibial. -

Modelo/s: B70-000-03-030  TS-Gauss @7mm L30mm
B70-000-03-040 TS-Gauss @7mm L40mm
B70-000-03-050 TS-Gauss @7mm L50mm
B70-000-01-020 Interferencial Filoso @7mm L20mm
B70-000-01-025 Interferencial Filoso @7mm L25mm
B70-006-01-030 Interferencial Filoso @7mm L30mm
B80-000-01-020 Interferencial Filoso @8mm L20mm
B80-000-01-025 Interferencial Filoso @8mm L25mm

N



B80-006-01-030
B90-000-01-020
B90-000-01-025
B90~00(3-01-030
B70-000-02-020
B70-000-02-025
B70-000-02-030
B80-000-02-020
B80-000-02-025
B80-000-02-030
B90-000-02-020
B90-000-02-025
B90-000-02-030
B10-000-02-025
B10-000-02-030
Instrumental

202 Aguja
Z04 Atornillador
206 Colocador
Z10 Escoplo

Z11 Extractor

N\

Z12 Fresa

Z13 Guia

Z14 Impactor

Z17 Muacho

Z18 Mattillo

Z19 Mecha

Z20 M\edidor

Interferencial Filoso @8mm L30mm
Interferencial Filoso @9mm L20mm
Interferencial Filoso @9mm L25mm
Interferencial Filoso @9mm L30mm
Interferencial Romo @7mm L20mm
Interferencial Romo @7mm L25mm
Interferencial Romo @7mm L30mm
Interferencial Romo @8mm L20mm
Interferencial Romo @8mm L25mm
Interferencial Romo @8mm L30mm
Interferencial Romo @9mm L20mm
Interferencial Romo @9mm L25Smm
Interferencial Romo @9mm L30mm
Interferencial Romo @10mm L25mm

Interferencial Romo @10mm L30mm



Z21 Mesa de tejido

223 Ostedétomo

Z26 Pipza

Z29 Raspa

Z32 Stripper

Z33 Tope

734 A;ambre

Periodo de vida util: 3 afios para el producto medico estéril.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: unitario

Método de esterilizacion: 6xido de etileno, radiacion gama.

Nombre del fabricante: Metal Gauss SA

Lugar/es de elaboraciéon: Av Cnel Ignacio Wames 2726 — C 1427 DPT, Paternal, Capital Federal, Ciudad
Auténorha de Buenos Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-003238-16-5
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RNT-046 - PM: 1358-14 - LKS GAUSS
Disp ANMAT 2318-02 - ANEXO IIL.B
A INFORMACIONES DE LOS ROTULOS
PR ROTUL

Rétulo de Productos No Estériles
La siguiente informacién se incluye en los rétulos de los Productos Médicos con registro PM: 1358-14, a ex-
cepcidn del instrumental, comercializados no estériles, pegada como etiqueta sobre el envase:

Metal Gauss SA

Av Warnes 2726 - C1427DPT CABA

Tornillo para hueso

Codigo

Modelo

Medidas

Material empleado en la fabricacion

Cantidad

No Estéril

Esterilizar por <<Método de esterilizacion recomendado>> antes de lmplantar
Carga microbiana

Lote

Fecha de fabricacion

Uso Unico

No usar si el envase no estd 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

Almacgnar en ambiente seco y fresco

Transportar asegurando la integridad del envase

DT: Farm Daniela Valdés MN:12645

Autorizado por la ANMAT PM-1358-14

NIELA é. VALDES
MACEuTICA
M. 12845

IF-2018-15873278-APN-DNPM¥ANMAT

Av Warnes 2726-(C1427DPT)-CABA-Arsgentina - Tel/Fax: 5411-4523-6800 - ventas@gauvssmedical.com.ar -‘Wgal Gauss SA
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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: 1358-14, a ex-
cepcion del instrumental, comercializados estériles, esterilizados por 6xido de etileno, pegada como etiqueta
sobre el envase:

RNT-046.- PM: 1358-14 - LKS GAUSS
. Disp ANMAT 2318-02 - ANEXO IIL.B

Metal aauss SA

Av Warnes 2726 - C1427DPT CABA
Tornillo para hueso

Codigo

Modelo

Medidas

Material empleado en la fabricacion
Cantidad

Estéril

Esterilizado por ETO

Lote

Fecha de fabricacion .

Vencimiento -

Uso Unico :
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

Ver instrucciones de uso adjuntas

Venta gxclusiva 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-1358-14

® ©® 0 @ & & 6 & 0 ¢ 0 0 6 & 0

ANIELA G, VaLDEg
FARMACEUTICA
MN. 12645

1F-2018-15873278-APN-DNPM#ANMAT

Av Warnes 2726-(C1427DPT)-CABA-Argentina - Tel/Fax:5411-4523-6800 - ventas@gaussmedical.com.ar -ﬁWepl Gauss SA
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 RNT-046 - PM: 1358-14 - LKS GAUSS
Disp ANMAT 2318-02 - ANEXO IILB
) INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

Rétulo de Productos Esterilizados por Radiacion Gamma
La sngulent.e informacion se incluye en los rétulos de los Productos Médicos con registro PM: 1358-I¥%¢
cepcidn del instrumental, comercializados estériles, esterilizados por radiacién gamma, pegada como etnque-
ta sobre el envase:

Metal Gauss SA

Av Warnes 2726 - C1427DPT CABA
Tormllo para hueso

Cédi |go

Modelo

Medidas _
Material empleado en la fabricacién
Cantidad

Estéril

Esteriltzado por Rad gamma
STERILE|R

Lote

Fecha de fabricacion

Vencimiento

Uso Unico

No usar si el envase no est4 integro. La integridad del envase garantiza la limpieza del producto en condl-
ciones normales de almacenamiento. El 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 integridad del envase

DT: Farm Daniela Valdés MN:12645

Autorizado por la ANMAT PM-1358-14 -

a8,
v w ° -

"DANIEL4 C. vap
'::Mdcwnc,q

WN. 12645
IF-2018-15873278-APN-DNPM#ANMAT

Av Warnes 2726-(C1427DPT)-CABA-Argentina - Tel/Fax: 5411-4523:6800 - ventas@gaussmedical.com.ar -Plograldee! Gauss SA
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RNT-046 - PM: 1358-14 - LKS GAUSS
, Disp ANMAT 2318-02 - ANEXO IILB
A : INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

Rétulo del Instrumental No Estéril
La siguiente informacion se incluye en los rétulos del instrumental de los Productos Médicos con reglstro
PM: 1358-14, comercializados no estériles, pegada como etiqueta sobre el envase:

Metal bauss SA ' :

Av Warnes 2726 - C1427DPT CABA ' ‘
Instrumental

Codigo

Modelo

Material empleado en la fabricacion

Cantidad

No Estéril

Esterilizar por <<Método de esterilizacién recomendado» antes de usar
Carga microbiana

No implantable

Lote

Fecha de fabricacién

Reutilizable

No usar si el envase no esté 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

Almacgnar en ambiente seco y fresco

Transportar asegurando la integridad del envase

DT: Farm Daniela Valdés MN:12645

Autorizado por la ANMAT PM-1358-14

ANIGLA §. VALDES
FARMACEUTICA
M.N. 12645

IF-2018-15873278-APN-DNPM#ANMAT

! . . -
Av Warnes 2726-(C1427DPT)-CABA-Argentina - Tel/Fax:5411-4523-6800 - ventas@gaussmedical.com.ar "W’a‘ Gauss SA
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' , RNT-046 - PM: 1358-14 - LKS GAUSS
- Disp ANMAT 2318-02 - ANEXO 1ILB
GA |

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

Rétulo del Instrumental Esterilizado por Oxido de Etileno )
La siguiente informacién se incluye en los rétulos del instrumental de los Productos Médic?s con registro
PM: 1358-14, comercializados estériles, esterilizados por 6xido de etileno, pegada como etiqueta sobre el
envase:

Metal Gauss SA

Av Warnes 2726 - C1427DPT CABA

Instrumental

Cédigo

Modelo

Material empleado en la fabricacion

Cantidad

Estéril

Esterilizado por ETO

STERILEIEO

No implantable

Lote

Fecha de fabricacion

Vencimiento

Reutilizable : :

No usar si el envase no esta integro. La integridad del envase garantiza la limpieza del producto en condi-
ciones hormales 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 Daniela Valdés MN:12645

Autorizado por la ANMAT PM-1358-14

LA 4. VALDES
FARMACEUTICA
M.N. 12648

IF-2018-15873278-APN-DNPM#ANMAT

Av Warnes 2726-(C1427DPT)-CABA-Argentina - Tel/Fax:5411-4523-6800 - vemas@gaussmedical.coﬁ.ar.in Gauss SA
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'RNT-046 - PM: 1358-14 - LKS GAUSS
Disp ANMAT 2318-02 - ANEXO IIL.B
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

Roétulo del Instrumental Esterilizado por Radiacién Gamma J
La siguiente informacion se incluye en los rétulos del instrumental de los Productos Médicos con registro
PM: 1358-14, comercializados estériles, esterilizados por radiacién gamma, pegada como etiqueta sobre el
envase:

Metal Gauss SA

Av Warnes 2726 - C1427DPT CABA

Instrumental

Cédigo

Modelo

Material empleado en la fabricacion

Cantidad

Estéril®

Esterilizado por Rad gamma

S >

No implantable

Lote

Fecha de fabricacién

Vencimiento

Reutilizable :

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
Almacgnar en ambiente seco y fresco

Transportar asegurando la integridad del envase

o\ DT: Farm Daniela Valdés MN:12645

¢ Autorizado por la ANMAT PM-1358-14

on S .

o : AG-VALDES
FARMACEUTICA
M.N. 12645 Y

N

IF-2018-15873278-APN-DNPM#ANMAT

Av Warnes 2726-(C1427DPT)-CABA-Argentina - Tel/Fax:5411-4523-6800 - ventas@gaussmedical.com.arp §lofpgaMogal Gaoss SA
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RNT-047 - PM: 1358-14 - LKS GAUSS
Disp ANMAT 2318-02 - ANEXO I11.B

INSTRUCCIONES DE USO
INSTRUCCIONES DE USO
La siguiente informacion aplica para los dnsposmvos con PM 1358-14.
1.1 Informacién de identificacién:
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 —-TERILE, ||
Usogtmico N Uso tnico
No usar si el envase no est4 integro No usar si el envase no est4 integro
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias  Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Meétodo Esterilizacién Recomendado Método de Esterilizacién Utilizado
Almacenar en ambiente seco y fresco Almacenar en ambiente seco y fresco
Transportar asegurando la integridad del envase Transportar asegurando la integridad del envase
DT: Farm Deniela Valdés MN:12.645 DT: Farm Daniela Valdés MN:12.645
Autorizado por la ANMAT PM1358-14 Autorizado por la ANMAT PM1358-14

1.2 Advertencias
Leer y comprender las instrucciones antes del uso
No alterar el diseiio 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 con ins-
truccién y experiencia especifica en reconstruccion ligamentaria de rodilla
El cirujano interviniente es responsable por el conocimiento de las técnicas quirirgicas generales y
especificas, y por el cumplimiento de los procedimientos prequirurgicos y quirirgicos, la planifica-
cién, medicion, eleccion, correcta implantacion, y seguimiento postquirirgico
Producto médico de uso tinico. No reutilizar.
No uuhzar luego de la fecha de vencimiento
No Utilizar si el envase est4 roto o dafiado
Utilizar en condici6n estéril. Verificar el rétulo y los testigos de esterilizacién del 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 ‘tompatibles con piezas de otros fabricantes
Metal Gauss SA garantiza la ausencia de corrosion galvénica de los productos metalicos LKS Gauss,
unicamente cuando se nnplantan sin contacto permanente con otros metales, o cuando se implantan
en contacto permanente con otros implantes de material compatible fabricados por Metal Gauss SA
Realizar las actividades prequirurgicas indicadas
¢ La planificacién inadecuada puede ocasionar fallo por:
«© lesiones temporales o permanentes de tejidos
o errores de posicionamiento
o distribuciones inapropiadas de tensiones
Corroborar la correcta implantacion del producto
] Reahzar el seguimiento postquirurgico indicado ‘
largo plazo, los implantes pueden interferir en el desarrollo de los tejidos. El cirujano responsable
ebe evaluar la evolucion clinica y determinar la necesidad 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
e El fallo de los implantes puede requerir unarp\ueva cirugia

Av Warnes 2726(C142TDFT) CABA-Argontina - TollFax:54]1- 45036800 - ven b pbsa e dical o i SEYSE e DRSS SA
DANIELS 6. VALDES Pégina 12
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‘ RNT-047 - PM: 1358-14 - LKS GAUSS
Disp ANMAT 2318-02 - ANEXO IIL.B
DO e O,

INSTRUCCIONES DE USO

1.3 Vidanitil

Los implantes LKS Gauss no se deterioran con el tiempo. Se estima una vida itil de los productos suminis-
trados estériles de 3 afios a partir de la fecha de esterilizacién, vinculada a las caracteristicas del envase pri-
mario y secundario.

Los productos suministrados no estériles carecen de vencimiento y pueden ser utilizados si las condiciones
de almacenamiento han sido las adecuadas y tomando los recaudos pertinentes previos al proceso de esterili-
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 manera adecuada, previo a su esterilizacion.

1.4 Transportey almacenamiento

Respetar las condiciones que aseguren la inviolabilidad e integridad del envase. Si bien el producto médico
es resistente a los cambios de temperatura o humedad normales, se debe asegurar un ambiente seco, fresco y
limpio que no altere la calidad del envoltorio.

1.5 imientos ante la rotura del envase prot: r de | erili i n indica-
n de los mét decuad r izaci

Los implantes LKS Gauss no son reesterilizables y no deben utilizarse si el envase no se conserva integro
hasta el momento de la préactica quirdrgica.

1.6 imientos apropiados para la reutili
Los implantes LKS Gauss no deben ser reutilizados.

1.7 Prec;uciong por riesgos asociados a la eliminacién

No eliminar los dispositivos LKS Gauss como residuos domiciliarios. Desechar como:

¢ Residuo Industrial si no fue usado y no estuvo en ambientes con posibilidad de riesgo biolégico
e Residuo Patolégico si fue usado o estuvo en ambientes con posibilidad de riesgo biolégico

En ambos casos cumplir con la legislacion local vigente.

1.8

La familia LKS Gauss est4 integrada por dispositivos de fijacién interna, disefiados para ser implantados so-
bre el tejido Gseo esquelético, a largo plazo (por tiempos mayores a 30 dias), utilizando instrumental quirur-
gico, con el fin de proporcionar un medio de fijacién para el tejido blando ligamentario de rodilla, mediante
la técnica hueso-tendén-hueso, o fijacion de injertos de tejido blando a la tibia y/o fémur.

Los productos médicos LKS Gauss estdn disefiados para ser utilizados en conjunto con su instrumental acce-
sorio, con los implantes compatibles de las Familias Gauss Nail y Gauss Staples, y deben ser colocados ex-
clusivamente por médicos cirujanos especialistas en ortopedia y traumatologia con instruccion y experiencia
especifica en reconstruccién ligamentaria de rodilla, en el entorno aséptico de un quiréfano.

Indicaciones Especificas: Procedimientos de reconstruccion de ligamento cruzado anterior, ligamento cru-
zado posterior; ligamento colateral peroneo (lateral externo) y ligamento colateral tibial (lateral interno),

1.9 Materiales

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

1.10 Aclaraciones de uso
Los implantes LKS Gauss no contienen ni administran medicamentos, y deben:
e conservarse adecuadamente sin dafiar el envase
e mapipularse garantizando su asepsia y esterilidad
e implantarse estériles

1.10.1 Técnica Quirdrgica
1) Preparar el tejido de reemplazo ligamentario
2) Establecer el calibre del tejido de reemplazo
3) Realizar las incisiones quirurgicas necesarias para /ac\ceder al ligarhento a reparar

PW Y.V L V- V-7 Sy
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INSTRUCCIONES DE USO Pégina 3 de

4) Resecar los restos del ligamento dafiado

5) Realizar las perforaciones de los tineles tibial y femoral conforme el calibre del tejido de reemplazo

6) Disponer adecuadamente el tejido de reemplazo en los tineles ‘

7) Colocar los tornillos, conforme el calibre del tejido de reemplazo, en los tuneles para asegurar el teji-
do de reemplazo.

e Sila rosca del tomnillo debe quedar en contacto permanente con el tejido de reemplazo, utilizar
tornillos de rosca roma.

e Silarosca del tornillo debe quedar en permanente s6lo con tejido 6seo, realizar el roscado del tu-
nel con el macho y utilizar tornillos de rosca filosa.

8) Retirar todo el instrumental

9) Cersar las incisiones

1.11 Informacién sobre riesgos de interferencia reciproca
El contacto permanente de piezas metalicas incompatibles puede causar el fallo por corrosién galvénica o
'por otros efectos.

1.12 Informacién sobre los Productos Médicos que deberan utiliza n combinaci
Los implantes LKS Gauss no son combinables con piezas de otro fabricante. Deben implantarse exclusiva-
mente en canunto con componentes de las Familias LKS Gauss, Gauss Staples y Gauss Nail, fabricados con
el mismo tipo de material o con materiales compatibles.
El instrumental quirirgico utilizado debe cumplir con:

e ser compatible con los productos LKS Gauss

e las normas IRAM, ISO, IEC y/o ASTM aplicables

e los requisitos establecidos por el fabricante, y

o los Pequisitos esenciales que garantizan su seguridad y eficacia
La implantacién en contacto permanente con otros materiales, debe ser evaluada y autorizada por un respon-
sable técnico, que valore la compatibilidad considerando la interaccion fisica, biolégica, quimica y/o eléctri-
ca que se pueda establecer.
El uso de productos LKS Gauss en investigaciones, tratamientos especificos, o combinados con productos de
otro fabricante, puede producir fallos por incompatibilidad de los cuales Gauss Medical SA no se responsa-
biliza.
1.13 Posibles Efectos adversos
Distribuciones de tensiones fluctuantes
Procesos inflamatorios y hemorragias
Rechazos
Pérdida de fijacion y/o desplazamiento del implante
Incdnvenientes en la cicatrizacién
Instalacion de infecciones postquirurgicas
Limitaciones temporales o permanentes de capacidades anatomicas, fisicas o fisiologicas (movi!idad,
actividad, comportamiento, etc), determinadas por la cirugia, el estado clinico y otras particularida-
des del paciente (h4bitos, edad, metabolismo, ocupacién, alimentacion, ejercicio, tabaquismo, al-
coholismo, calidad de tejido 6seo, otros tratamientos, etc)
e Complicaciones clinicas postquirtrgicas relacionadas con ¢l riesgo quinirgi

1.14 Precauciones
Planificar la cirugia reduce riesgos y aumenta el éxito

Prevenir infecciones postquirurgicas ~castaho
Afectar minimamente al sistema muscular durante la cirugia i
La colaboraci6n responsable del paciente y su compromiso postquirirgico aumenta la tasa de éxito
Evaluar la situacion segiin su edad, peso, ocupacion, actividad, h4bitos, personalidad, comprension
de la informacién impartida, aceptacion de las re{swabilidades y de las indicaciones suministradas
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1.18 ntraindicaciones _
o Posibilidad de realizar otros tratamientos :
¢ Inadecuado estado clinico (embarazo, tratamientos, medicacion, estrés, desnutricion, obesidad, riesgo
quirirgico)
Estructuras 6seas insuficientes (osteoporosis grave, pacientes oncolégicos)
Afecciones que comprometan la evolucion (irrigacion limitada, insuficiencia renal, infecciones acti-
vas o latentes, enfermedad tromboembblica, etc)
Sensibilidad a cuerpos extrafios

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

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

e planificar la cirugia determinando: dimensiones anatémicas mediante imagenes diagnésticas, implan-
tes @modelo, material, disefio, forma, tamafio), via de abordaje, técnica quirirgica, aptitud del pacien-
te, condicion clinica, y conducta postquirirgica a seguir

e prever estabilizacién adicional ante soporte muscular inadecuado
informar detalladamente al paciente, o a su cuidador, sobre los riesgos, limitaciones, responsabilida-
des, habitos, actividades, tratamientos, y precauciones que se deben atender y respetar en relacién a
la portacién del implante

Para evitar.jnfecciones relacionadas al producto, previo al uso:
e corroborar el vencimiento en el rétulo (productos estériles)

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

corroborar la integridad del envase

abrir ¢l envase primario en un medio aséptico

manjpular el implante en condiciones asépticas
1.17 Esterilizacién
Los dispositivos médicos implantables deben usarse en condicion de estéril. No deben reesterilizarse.
La condicién de esterilidad debe verificarse en el rotulo y en los testigos de esterilizacion del envase.
Los productos médicos pueden presentarse con'o sin un envase terciario de plastico y/o carton, incluyendo.
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 luego de ser esterilizados por el método indicado en el rétulo,
conforme a parémetros validados, y exhiben los siguientes simbolos.

ISTERILE ISTERILE|R

esterilizado por 6xido de etileno | esterilizado por radiacion gamma

Los produ;tos “No Estériles”, exhiben la leyenda “Carga microbiana<10UFC - No Estéril” y deben esteri-
lizarse previo al uso, sin los envases terciarios, segun lo indicado en el rétulo, respetando los siguientes pa-
rametros validados:
_ Por Radiacién gamma:
a) Dosis Minima: 17,5 KGy
Por Oxido de Etileno 100 %:
a) Preacondicionamiento: R |RA
e Temperatura minima del recinto: 45 °C+10 °C,
e Humedad relativa minima del cuarto: 45 % %15 %,
e Tiempo minimo para alcanzar los 30 °C

Ca1.Co
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b) Camara de Proceso:
e Temperatura promedio: 47 °C5 °C,
e Humedad relativa: entre 40 % y 80 %,
e Concentracién del gas: 450 g/m*+10 %,
o, Ventilacion en cAmara:
o Pulsos vacio-aire: 18 ciclos,
o Pulsos vacio-nitrégeno: 2 ciclos
c) Cuarto de ventilacion: 20 Renovaciones aire/hora.
Aireacién Minima: 24 hs antes del empleo del producto.
Se deben incluir indicadores biolégicos 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 fabricacion, se recomienda el
reemplazo del envase primario y secundario mediante un adecuado acondicionamiento. Consultar al respon-
sable del servicio de esterilizacién de la Institucion Responsable o a Metal Gauss SA.

1.18 es para corroborar si ¢} Producto Megico s

La correcta implantacion, durante la cirugia y en la fase postquirirgica, se debe evaluar mediante sistemas de
imégenes que permitan verificar su ubicacion anatomica, y la relacién respecto de los tejidos y de otros ma-
teriales.

119 Seguimiento Postquirirgico
El cuidado y seguimiento durante la convalecencia post quirirgica es muy importante.
Como los procesos pueden ser asintométicos, deben buscarse posibles complicaciones para detectarlas tem-
pranamente.
La evoluci6n clinica del paciente debe controlarse en relacion a la cirugia, a los implantes y a los tejidos, sis-
tematicamente con andlisis y estudios complementarios adecuados, evaluando:
o - la ubicacién (desplazamientos, rotaciones)
el grado de integracion 6sea, o su ausencia
las fallas del material (fracturas, corrosion, desgaste, deformaciones, aflojamientos)
el desarrollo del tratamiento kinesiolégico (tono muscular, movilidad, progreso de carga)
el tiempo de cicatrizacién y regeneracion del tejido oseo
eldesarrollo de dolor, infecciones, inflamaciones, rechazos
el desarrollo y/o avance de osteoporosis
la necesidad de reforzar con estabilizacion adicional
el comportamiento del paciente

1.20 Preca S a8( ] : Prox Méd

Ante el comportamiento inadecuado de los implantes fracturas de material, deformacién, corrosion, recha-
zo, desplazamiento, rotacion, infeccion, aflojamiento, falta de cicatrizacion, etc), el cirujano responsable de-
be evaluar el costo-beneficio de la conveniencia de extraer, reemplazar, y/o reforzar los implantes.

icas de ignicion, et |
Se recomienda instruir al paciente para que informe su condicion al especialista en imégenes r?sponsabl.e,. )
previo a tomografias, resonancias, ecografias o radiografias, para que evalie la posibilidad de incompatibili-
dad electromagnética y/o de generacion de distorsiones en las imagenes resultantes.
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1.25 d isién de product icos de medicién

DANIELA C. VALD!
Responsable Jécnico FARMAGEUTICA Responsable Legal
Farm Daniela\Valdés ~ M.N.12645 Milagros Castailo
MN: 12.645 DNI: 93.498.470

tal Gauss SA ' Presidente de Metal Gauss SA
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-003238-16-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por METAL GAUSS SA, 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: Tornillo para Hueso
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-055-Tornillos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LKS Gauss
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Procedimientos de reconstruccién de ligamento cruzado
anterior, ligamento cruzado posterior, ligamento colateral peroneo y ligamento
colateral tibial.
Modelo/s:
B70-000-03-030 TS-Gauss @7mm L30mm
B70-000-03-040 TS-Gauss @7mm L40mm
B70-000-03-050 TS-Gauss @7mm L50mm
B70-000-01-020 Interferencial Filoso @7mm L20mm

B70-000-01-025 Interferencial Filoso @7mm L25mm
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B870-000-01-030
B80-000-01-020
B80-000-01-025
B80-000-01-030
B90-000-01-020
B90-000-01-025
B890-000-01-030
B70-000-02-020
B70-000-02-025
B870-000-02-030
880-000-02-020
B80-000-02-025
B80-000-02-030
B90-000-02-020
B90-000-02-025
B90-000-02-030
B10-000-02-025

B10-000-02-030

Instrumental
Z02 Aguja
204 Atornillador

206 Colocador

A1

Interferencial Filoso @7mm L30mm
Interferencial Filoso @8mm L20mm
Interferencial Filoso @8mm L25mm
Interferencial Filoso @8mm L30mm
Interferencial Filoso @9mm L20mm
Interferencial Filoso @9mm L25mm
Interferencial Filoso @9mm L30mm
Interferencial Romo @7mm L20mm
Interferencial Romo @7mm L25mm
Interferencial Romo @7mm L30mm
Interferencial Romo @8mm L20mm
Interferencial Romo @8mm L25mm
Interferencial Romo @8mm L30mm
Interferencial Romo @9mm L20mm
Interferencial Romo @9mm L25mm
Interferencial Romo @9mm L30mm
Interferencial Romo @10mm L25mm

Interferencial Romo @10mm L30mm
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Z10 Escoplo
Z11 Extractor
212 Fresa
Z13 Guia

Z14 Impactor

217 Macho
Z18 Martillo
Z19 Mecha
220 Medidor

221 Mesa de tejido

223 Ostedtomo

Z26 Pinza

Z29 Raspa

232 Stripper

Z33 Tope

Z34 Alambre

Periodo de vida util: 3 afios
Forma de presentacion: unitario
Método de esterilizacion: 6xido de etileno, radiacién gama para el producto medico
estéril.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1



Nombre del fabricante: Metal Gauss S.A

Lugar/es de elaboracion: Metal Gauss S.A, Av. Cnel. Ignacio Warnes 2726 - C 1427
DPT, Paternal, Capital Federal, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM- 1358-14,
con una vigencia cinco (5) aiios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-003238-16-5
Disposicién N° 5 2 0 4

2 1 1AYOD 2018 /—W,ﬁ
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