#2012- Afio Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO™

Ministeriolde Safud DisPosicioN N § G () g
Secretarin de Politicas, Regulacidn e Institutos

ANMRT

| BUENOS AIRES, 13 NOV 201

VISTO el Expediente N© 1-47-1725/10-4 del Registro de esta
Administracic’)v{ Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO:

ue por las presentes actuaciones Sheikomed S.R.L solicita se

-m_JQ_uO,”

autorice la ingcripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

L=

ue las actividades de elaboracion y comercializacion de productos

medicos se e_i cuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/
por Disposicign ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

ue consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

'MC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

L0 0

Registro.

ue consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia :édica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos ticnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimieritos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad de{l producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos djala Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han

dos por las areas técnicas precedentemente citadas.

sido convali

3

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla 1§ normativa vigente en |la materia. _
‘Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del product6
meédico obje. 0 de la solicitud.

|Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

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

=
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Ministerio de Safud
Secretaria de Pofiticas, Reguincion e Institutos DISPOSICION Ne 6 9 0 9
ANMAT

.\
P‘,lrr ello;

ELJINTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

EDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

i' DISPONE:
ARTICULO 1°4 Autorizase la inscripcion en e} Registro Nacional de Praductores y
Productos dei Tecnoiogia Medica {(RPPTM) de ia Administracion Nacional de
Medicamentog, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Ulrich Medica_‘, nombre descriptivo sistema expansible de reemplazo de cuerpo
vertebral tor _:cico y lumbar y nombre técnico sistemas ortopédicos de fijacion
interna, paracolumna vertebral, de acuerdo a lo solicitado, por Sheikomed S.R.L

. con los Datps Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la

ARTICULO 2
instruccioneside uso que obran a fojas 71-72 y 66-70 respectivamente, figurando

presente Disgdosicion y que forma parte integrante de la misma.,
- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

como Anexd Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. .

ARTICULO 3P - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes,'el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo Il
de la presente Dispasicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4.? - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1959-22, con exclusion de toda otra
leyenda no cpntemplada en la normativa vigente. _
ARTICULO 5; - La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afigs, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6P - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producte. Por Mess de Entradas
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DISPOSICION N° 69 0 9

Secretaria de Politicas, .- ion e Institutos
ANMAT
notifiquese al ihteresado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, ¢ njuntamenté con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese
Expediente N°/1-47-1725/10-4 .

5 RN
DISPOSICION Ne

pr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AT AT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRRDUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM rr‘?ediante DISPOSICION ANMAT NO ........ V. o.. .9

Nombre dest*iptivo: Sistema expansible de reemplazo de cuerpo vertebral
tordcico y lumbar

Codigo de ide; tificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas ortopédicos
de fijacién intIrna, para columna vertebral

Marca del pr iducto médico: Uirich Medical

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacién/es |autorizada/s: Reconstruccién quirlrgica de defectos de sustancia
de la columl&a vertebral tordcica y lumbar anterior humana. Corpectomia

completa o irﬂcompleta debido a |la destruccién de los cuerpos vertebrales como

por ejemplo en caso de tumor, fractura o inflamacion
Modelo/s: Implantes

CS 2501; Tor; illo de seguridad obelisc

CS 2502; Reg[)

CS 2520-17; kentro de pieza obelisc, @ 20mm, altura 17-23mm
CS 2920-20; Centro de pieza obelisc, @ 20mm, altura 20-28mm
CS 2920-23; [Centro de pieza obelisc, @ 20mm, altura 23-32mm
CS 29520-25; iCentro de pieza obelisc, @ 20mm, altura 25-37mm
CS 2920-27; :Centro de pieza obelisc, @ 20mm, altura 27-38mm
CS 2920-32; Centro de pieza obelisc, @ 20mm, altura 32-47mm
CS 2920-40;|Centro de pieza obelisc, @ 20mm, altura 40-62mm
CS 2520-53;!Centro de pieza obelisc, @ 20mm, altura 53-87mm
CSs 2920-76;; Centro de pieza obelisc, @ 20mm, altura 76-132mm
CS 2921-00;|Punta de pieza obelisc, @ 20mm, angulo 0°

CS 2921-05;/ Punta de pieza obelisc, @ 20mm, angulo 5°

=

rte para punta de pieza obelisc
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CS 2921-10; Punta de pieza obelisc, ¥ 20mm, anguic 10°
CS 2822-00; Punta de pieza obelisc, @ 24mm, angulo 0°

CS 2922-05; funta de pieza obelisc, @ 24mm, dngulo 50

CS 2622-10; Fiunta de pieza obelisc, @ 24mm, angulo 10°
CS 2923-00; Fj'unta de pieza obelisc, @ 26mm, angulo 0°

CS 2923-05;
CS 25623-10;
€S 2924-15;
CS 2925-00; §
CS 2925-05;
CS 2925-10; : unta de pieza obelisc, gris, @ 20mm, angulo 10°

funta de pieza obelisc, @ 26mm, angulo 5°
unta de pieza obelisc, @ 26mm, angulo 10°
unta de pieza obelisc, 32 x 26mm, angulo 15°
unta de pieza obelisc, gris, @ 20mm, angulo 0°

unta de pieza obelisc, gris, @ 20mm, angulo 50

CS 2925-15; punta de pieza obelisc, gris, @ 20mm, angulo 159
CS 2926-00; Punta de pieza obelisc, celeste, @ 24mm, angulo 0°
CS 2926-05; | unta de pieza obelisc, celeste, @ 24mm, angulo 5°
CS 2526-10; t

CS 2926-15; |

CS 2627-00; :Punta de pieza obelisc, amarillo, @ 26mm, angulo 0°
CS 2927-05; Punta de pieza obelisc, amarillo, @ 26mm, angulo 5°
cs 2927—10;ﬂPunta de pieza obelisc, amarillo, @ 26mm, angulo 10°

unta de pieza obelisc, celeste, @ 24mm, angulo 10°

,i-Punta de pieza obelisc, celeste, @ 24mm, angulo 15°

Cs 2927—15;(Punta de pieza obelisc, amarillo, @ 26mm, angulo 15°

CS 2928-00; Punta de pieza obelisc, verde, @ 29mm, angulo 0°

CS 2928-05;|Punta de pieza obelisc, verde, @ 29mm, angulo 5°

CS 2S28-10; Punta de pieza obelisc, verde, @ 25mm, angulo 100

Cs 2928-15;‘E Punta de pieza obelisc, verde, @ 29mm, angulo 15°

CS 2929-00; Punta de pieza obelisc, azul, @ 32mm, dngulo 0°

CS 2926-05j Punta de pieza obelisc, azul, @ 32mm, angulo 5°

CsS 2929-104 Punta de pieza obelisc, azul, @ 32mm, angulo 100

CS 2929-15] Punta de pieza obelisc, azul, @ 32mm, dngulo 15°

Cs 2930—00_i Punta de pieza obelisc, bronce, ovalo, 32x26mm, angulo 0°
CS 2930-05; Punta de pieza obelisc, bronce, ovalo, 32x26mm, angulo 5°
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CS 2930-15; Aunta de pieza obelisc, bronce, ovalo, 32x26mm, angulo 15°
CS 2930-20; Aunta de pieza obelisc, bronce, ovalo, 32x26mm, angulo 20°
CS 2901-01; T%orniﬂo de seguridad obelisc

Instrumentos ]

CS 2931-01; $ostén, largo 450mm

CS 2931-02; Barra de expansion, largo 450mm

CS 2931-03; Barra de seguridad, largo 450mm

CS 2931-04; +eri|la de giro

CS 2931-06; Eostén, largo 360mm

CS 2931-07; II arra de expansién, largo 360mm
CS 2931-08; Barra de seguridad, large 360mm
CS 2932-1, Mango para destornillador, hex 3,5mm

CS 2932-2; Janija para destornillador, hex 3,5mm
CS 2933; Ph:la para punta de piezas

CS 2935; Plaf tilla de medicién

Cs 2936-17—{0; Instrumento de medicién de altura, para altura 17 y 20mm
CS 2936-23-]

Cs 2936—32-$0; Instrumento de medicién de altura, para altura 32 y 40mm

7; Instrumento de medicién de altura, para altura 23 y 27mm

CS 2936-53
CS 2937-00; Instrumento de medicién para punta de piezas, ovalo 0° y 90°
CS 2937-20-] 4: Instrumento de medicién para punta de piezas, @ 20 y 24mm
CS 2937-26-29; Instrumento de medicion para punta de piezas, @ 26 y 29mm
Cs 2937—321 Instrumento de medicidn para punta de piezas, @ 32 y 45mm

6; Instrumento de medicién de altura, para altura 53 y 76mm

Cs 2938; Pl
CS 2934; Plantilla de medicidn para rayos x
Cs 2932—114 Mango para destornillador, hex 3,5mm

ntilla de medicién para rayos x

Almacenaie l‘
i

CS2951;B _ndeja para implantes e instrumentos obelisc
CS 2952; B

=

ndeja 2 para instrumentos obelisc

;|
|
|
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de Salud

Secretaria de Politicas, ﬂtfgufacwn e Institutos
ANMRAT
CS 2953, Bandeja para implantes obelisc

CS 2954; Bandeja para instrumentos obelisc

CS 7040-9; Bjﬂdeja contenedora para implantes e instrumentos obelisc

CS 7040-1; Bandeja contenedora para implantes e instrumentos

CS 7040-4; Bafndeja contenedora para implantes e instrumentos

CS 7040-6; T. pa para bandeja contenedora

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Ulrich GmbH & Co. Kg.

Lugar/es de elgboracion: Buchbrunnenweg 12, 89081, Ulm, Alemania

Expediente N©{1-47-1725/10-4

DISPOSICION?‘NC' 6 g 0 g Mu‘«]‘»

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
AN M.AT.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion ¢ Institutos
ANMAT
ANEXQ II

TEXTO DEL/i.fos ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODugfogMﬁJICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

.......

— uhucl‘s

pr. OTTC A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ATTMAT,
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ANEXO I B. (Disp. 2318f02 TO. 2004)
INSTRUCCIONES DE U

DENOMINACION DEL PRODUCTO: obeliscPRO™/obelisc™

LEA DETENIDAMENTE ESTAS INDICACIONES DE USO ANTES DE REALIZAR
APLICACIQONES CLINIGAS!

FINALIDAD DE USO PRFVISTA

La prétesis del cuerpo vertebral obelisc sirve para Ja reconstruccién quindrgica de defectos de sustancia de
la columna vertebral tordcich y lumbar anterior humana.

La reseccidn de los cuerpos vertebrales se realiza medianie la inclusién de los discos vertebrales
colindantes. /

INDICACIONES |

Curpeciomia completa o ijcompleta debido a la destruccién de los cuerpos vertebrales como p. ef. en
caso de un tumor, una fractdra o una inflamacién,

CONTRAINDICACIONES

f- Pacientes con fiebre o legcocitosis

f. Pacientes ohesos |

f. Pacientes con alergia prabada a los materiales o tendencia a reacciopar ante cuerpos extrafios

f. En ¢l caso de pacientes|con un estado general médico o psicolégico desfavorable que incluso podria
empeorar a causa de 4 intervencion, el médico que realiza el tratamiento debera ponderar
cuidadosamente la situacié )
f. Pacientes que presentan una calidad o cantidad dsea insuficiente porque padecen p. ¢j. osteopurosis
grave, osteopenia u osteomielitis

f. Embarazo

f. Pacientes con mfmcione{;gudas tanto supetficiales como profundas

INDICACIONES ESPECIALES DE APLICACION Y DE ADVERTENCIA

f. La via de acceso para ia implantacidn de la prétesis obelisc se puede elegir libremente, Debido a la
composicién del instrum¢nto y del mecanismo de extensién e] dispositivo se puede implantar por
cualquier via,

f. La prétesis obelisc consta de un elemento central y de una o dos piezas de unién rectas o anguladas
correspondientes que estap disponibles en varios didmetros.

f. El montaje del obelisc| se realiza fuera del campo quirirgico. Para el momaje, las piezas de unién
disponen de un muelle. Antes del montaje se debe comprobar la existencia y la integridad del muelle en la
pieza de unidn.

f. Al introducir las piezas:de unién en e] elemento central se debe prestar atencion de colocar primero las
espigas de la pieza de uni¢n de forma paralela sobre la superficie y de encajarlas a continuacion de forma
segura en las escotaduras gorrespondientes mediante un giro. Se debe

comprobar si el mecanismp de extensién funciona de forma correcta y suave.

f. Las piezas de unién apguladas se fijan en funcién de la via de acceso seleccionada en la posicidn
necesaria en el elemento central. El punto més elevado de la pieza de umidn estd marcado con una raya
vertical. De este modo la pieza de unién puede estar situada en un dngulo

aleatorio con respecto a&nstrwnemo y ¢l obelisc se podrd colocar en una posicién anatomicamente
correcia. obeliscPRO: Ilos diferentes didmetros estdn codificados por colores para facilitar la
diferenciacion.

f. El instrumento de colocacion no se debe utilizar como impactor.

f. A través de un engragaje cénico se puede ajustar con precision la altura necesaria del implante. La
altura ajusiada se bloqueh automaticamente y se fija finalmente de forma adicional mediante un tomillo

de retencidn.

' R
| 0 FRIDMAN
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f. El obelisc se debe asegurar adicionalmente contra un posible desplazamiento mediante una
instrumentacidn ventral o dgrsal,

{- El implante se debe utilifar en la posicidn anatémica correcta teniendo en cuenta las normas vilidas
para la fijacion interpa.
f. Se puede producir un fallg del implante incluso después de una fusidn exitosa,

f. El implante no es cappz de soportar durante un tiempo prolongado las fuerzas fisiologicas y
biemecdnicas si la fusién def hueso no es Gptima.

f. Un retraso en la fase def recuperacidn, la ausencia de una fusién ésea o una reabsorcién dsea o un
traumatismo posterjores pupden suponer una carga excesiva para €] implante y causar un aflojamiento,
una deformacion, fisuras o ka rotura del implante.

ATENCION: La plantilla d¢ medicién para radiografias CS 2934/CS 2938 no se puede esterilizar,

INFORMACION ACER#A DEL MATERIAL

Los implantes obeliscPRO‘_*Mfohelis-.c:TM estin fabricados en una aleacion de fitanic segdn las normas ISO
5832-3 y ASTM F136. El material es biocompatible, resistente a la corrosién, no téxico en el medio
biolégico y permite una fdrmacién de imagen sin interferencias con sistemas de rayos X, tomografia
computarizada y resonancig magnética.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION !

f. 86lo se deberd considefar la colocacion de un implante después de haber evaluade cuidadosamente
todas las demds posibilidqdes de tratamiento y de haber determinado que no proporcionan resultados
mejores. Incluse un implante exitoso ne alcanzard nunca la eficacia de un elemento cinético sano de la
columna vertebral. En cambio, tal implante si es capaz de sustituir eficazmente uno o varics elementos
cinéticos gravemente aligrados o degenerados, eliminando el dolor y proporcionande una buena
capacidad de carga. T

f. Este producto s6lo debk ser utilizado por médicos con experiencia en el campo de la cirugia de la
columna vertebral. b[

I. El médico que realiza &} tratamiento es responsable de la correcta seleccion de los pacientes, de la
formacion adecuada y de la experiencia relativa a la seleccion y colocacién de los implantes. También le
corresponde decidir si se deben conservar los implantes en la fase postoperatoria 0 si deben retirarse.

f. Se deberd informar al paciente detalladamente sobre 1os riesgos de la intervencién y de la aplicacion de
un implante,

f. Se recomienda que el jmédico que realiza el tratamiento analice detalladamente con ¢} paciente el
resultade quinirgico que cabe esperar de la utilizacién de este implante, especialmente los aspectos
relativos a las posibles lithitaciones fisicas del implante. El grado de actividad después de la operacion
influird en la vida Wtil y 1h durabilidad del implante en el hueso. Por consiguiente, se debera advertir al
paciente sobre las Jimitaciones y los peligros relativos a las actjvidades diarias e informarle sobre las
normas de ¢comportamienfo especiales. Es imprescindible que se cumplan las instrucciones del médico
que realiza el tratamiento, Se debe prestar especial atencidn a la reunidn postopefatoria y a la necesidad
de realizar controles médifos periddicos.

. Se deben asegurar y cofnprobar la seleccién y Ia colocacién correctas del implante mediante el uso pre,
intra y postoperatorio de métodos diagngsticos adecuados. Se recomienda la utilizacién de un arco en C.
f. Un error a la hora de efegir el implante puede causar un fallo clinico prematuro del mismo. El ndmero
de segmentos a intervenis deberd determinarse cuidadosamente. El hueso humano limita por su forma y
naturaleza el tamafio y la tesistencia del implante.

f. El producto se debe manipular y almacenar con sumo cuidado. Los desperfectos o los arafiazos en el
implante pueden afectar nptablemente a la durabilidad, a la resistencia y a Ja fatiga dej producto,

f- Tras haberse implan una vez, el implante no debera reutilizarse. Aunque e} implante parezca estar
intacto, las cargas previag a las que ha sido sometido pueden haber provocado imregularidades que pueden
acortar la vida vtil del implante. Se deben utilizar exclusivamente implantes nuevos e integros. Los
implantes usados o posiblemente dafiados se deberdn eliminar.

. E} paciente deberd informar inmediatamente al médico que realiza el tratamiento sobre posibies
cambios inusuales en el #ea de la intervencién quirtrgica. El paciente se deberd someter a una vigilancia
estrecha si se ha producido un cambio en el drea intervenida. El médico que realiza el tratamiento debera
evaluar la posibilidad da que elic conlleve un fallo cifnico del implanie y analizar con e} paciente las
medidas necesarias que fTvorezcan la recuperacién.




POSIBLES COMPLICACE]ONES

En muchos casos, las posibies complicaciones estin ocasionadas en mayor medida por la aplicacion que
por &l propio implante:

f. Riesgos y complicacioned generales condicionados por la operacién

f. Complicaciones de la cicdtrizacién

f. Infeccidn

f. Complicaciones puhmnareq

f. Complicaciones cardiovabculares, como por ejemplo hemorragias, trombosis, embolias, coagulopatias
f. Complicaciones gastrointestinales, como por ejemplo, gastritis, fleo, dlcera

f. Complicaciones neuroldgicas como, por ejemplo, lesiones en la médula espinal o en las rafces
ferviosas con disminucidn transitoria o permanente de la funcidn motora y sensorial falteraciones
vesicales y rectales, alteracipnes de la funcién sexual)

f. Riesgos de la anestesia, rlesgos por transfusién de sangre, lesiones por Ia posicitn quirirgica

F. Lesiones vasculares intrgoperatorias, hemorragias masivas, accidentes cerebrovasculares, hemorragias
cerebrales con consecuencigs potencialmente mortales

f. Lesiones de los 6rganos vecinos de la columna vertebral como por ejemplo visceras del cuello, drganos
tordcicos y abdominales s&éun 1a regi6n operada

f. Ausencia de fusién 6sea § necesidad de una renovacidn de la estabilizacion

f. Extraccién del implante|o renovacién de la estabilizacién debido a aflojamientos, dislocaciones y/o
fallos del implante

- Reacciones locales o sistémicas debidas a una intolerancia al material

f. Mejora insuficiente de 1ap molestias

Estas posibles complicaciones pueden hacer necesarias intervenciones quinirgicas adicionales.

UTILIZACION DE PRODUCTOS ORIGINALES

Los implantes e instrumeptos se han disefady y fabricado para combinarse entre si. Si se utilizan
productos de otros fabricafites en combinacidn con los producios de ulrich medical, pueden producirse
riesgos incalculables y/o cgntaminarse el material De igual modo, si el implante y el instrumento no son
compatibles, se pone en peligro al paciente al usyario o a otras personas.

Sélo es posible combinar los implantes si se utilizan exclusivamente los componentes de este sistema y
no se indica lo contrario en las indicaciones de uso.

Deben utilizarse exclusivanente 1os instrumentos originales del sistema de implante disefiados para la
manipulacién de los implagtes. En caso necesario, encontrard instrucciones de manipulacion especiales en
¢l prospecto del respectivoinstrumento. Es preciso utilizar exclusivamente implantes originales.

La atilizacion de este sistema se describe en la téenica quiriirgica. Solicitela en caso mecesario a ulrich
medical.

LIMPIEZA, DESINFECCTON Y ESTERILIZACION M

Bases
Los implantes se suministfan en estado no estéril y deberdn limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes
de la utilizacién (la limpiega y la desinfeccion se realizan tras retirar el embalaje que protege al implante
durante el transporte y la esterilizacion se efectia después del embalaje).

Los implantes que ya han estado en comtacto con un paciente © estin contaminados no deberdn
reutilizarse bajo ninguna circunstancia y se deberdn eliminar.

Pretratamiento :

Limpie y desinfecte los mplames que haya tocado, clasifiquelos a continuacidn nuevamente en su
respectivo soporte y esterilice posteriormente todo €l soporte del implante ensamblado. No limpie nunca
los imptantes, los soportes|de implantes y los recipientes de esterilizacion con cepillos metdlicos o lana de
acero. No aplique nunca 3ceites ni grasas a los implantes. Ademds, respete la normativa vigente en su
pafs, asi como las normas fle higiene del consultorio médico o del hospital,

Limpieza y desinfeccién

Siempre que sea pos:bk limpie y desinfecte los implantes mediante un proceso mecanizado
(desinfectador). Debido a su eficacia claramente inferior (incluso si se uwtiliza un bafio de ultrasonidos




solo se debe utilizar un pJ]CeSO manual en los casos en los que no sea posible realizar un proces@--.._
mecanizado (los detalles soi)re el proceso manual se indican en las instrucciones de preparacién para los -
implantes). Para la Iimpiezaj desinfeccion se deben retirar los implantes de las bandejas de esterilizacion.
Limpieza y desinfeccin wiecinica

Cuando seleccione un desinfectador, preste atencion a los puntos siguientes:

f. El desinfectador debe pgseer una eficacia probada (p. ej. homologacién de la Sociedad Alemana de
Higiene y Microbiologia DGHM o de ia FDA o una marca CE segtin Ja norma DIN EN ISO 15883)

f. En la medida de lo pogible se debe aplicar un programa de eficacia probada para la desinfeccion
térmica (valor AQ > 3000,:‘(19, forma alternativa como mfpimo 10 minutos a 93°C en los equipos mas
antiguos) (Ia desinfeccion gimica entrafia el riesgo de que queden resios

de desinfectante en los impfantes)

F. El programa empleado para los implantes deberi ser el adecuado e incluir suficientes ciclos de
enjuague

f. Para el aclarado se debg utilizar dnicamente agua estéril o agua (por ejemplo: aqua purificatafaqua
purificata valde) con escaba concentracion de gérmenes (concentracién médxima: 10 gérmenes/ml) y
escasa concentracion de enflotoxinas (concentracion méxima: 0,25 unidades de endotoxinas/ml)

f- Se debe filtrar el aire empleado para el secado

f- El desinfectador debe someterse a un mantenimiento y a comprobaciones periodicas.

Cuando seleccione los productos de limpieza, preste atencidn a los puntos siguientes:

J. Los productos deben ser|adecuados para la limpieza de los implantes

f. En el caso de no aplicdr una desinfeccién térmica, se debe utilizar adicionalmente un desinfectante
adecvado con eficacia prabada (p. €j. aprobado por la Sociedad Alemana de Higiene y Microbiologia
VAHDGHM o laFDA o En una marca CE) y que sea compatible con el producto de limpieza utilizado.

f. Es imprescindible que $e mantengan las concentraciones indicadas por el fabricante del producto de
limpieza y del desinfectante (si procede).

Comprobaciin

Revise todos los implantes para detectar dafios y una posible contaminacién y retire los implantes
dafiados o contaminados. |

Embalaje

Utilice el soporte de implante previsto o un embalaje de esterilizacion apropiado.

Esterilizacidn

S6lo deben emplearse pard la esterilizacion los siguientes procesos:

Esterilizacién por vapor
f. Preferentemente un prdceso fraccionado al vacio o, como alternativa, un proceso de gravitacién (con
secado suficiente del producto)

f. Esterilizador de vapor segin la norma DIN EN 13060 o DIN EN 285

f. Proceso vahidado segurh las normas DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (hasta ahora: DIN EN 554/
ANSI AAMI ISQO 11 ]34]‘ (puesta en servicio vdlida (IQ/OQ) y evaluacidn de las prestaciones especifica
del producto (PQ))

f. Temperatura maxima de esterilizacién: 138 °C y tolerancia segin la norma DIN EN ISO/ ANST AAMI
ISO 17665 (hasta ahora: DIN EN 554/ ANSI AAMI ISO 1]1134)

f. Tiempe de esterilizacién del procedimiento de vacio fraccionado (tiempo de exposicion a la
temperatura de esterilizagién) como min. 4 minutos a 132°-134°

f. Tiempo de esterilizaciin del procedimiento de gravitacion Tiempo de actuacién 4 min., temperatura
132 °C.

Por principio, no se pem‘ile utilizar procesos de esterilizacion instanténea. Ademds, no utilice métodos de
esterilizacién por aire caliente ni por radiacién.

;Los implantes, los sopgrtes de implantes y los recipientes de esterilizacién nunca deben someterse a

temperaturas superiores 4 141 °C!

Tras la esterilizacién, todos los implantes deben secarse en el embalaje de esterilizacién y almacenarse e :
un hugar libre de polvo. -
Resistencia del material

Al seleccionar los agertes de limpieza y desinfeccién compruebe que no contengan los siguientes
componentes:

§. Anticorrosivos 0 inhibidores de la corrosion (1as trietanolaminas son particularmente dafiinas)

£- Acidos corrosivos orgnicos, minerales y oxidantes

f. Lejias comusivas (no'se permite un pH > 12 para los implantes o un pH > 10,5 para los soportes de
aluminio; se recomiendan productos de limpieza neutros o ligeramente alcalinos)
f. Disolventes (como, par ejemplo, alcoholes, acetona), bencina
f. Agentes oxidantes




f. Amoniaco
f- Cloro, yodo

Capacidad de reutilizacién
Los implantes séfo deben erjtrar una vez en contacto con un (nico paciente.

Respecto a la limpieza, désinfeccién y esterilizacion de imstrumentos, consulte las instrucciones de
preparacion para los instrunjentos.

ULRICH MEDICAL .
wirich GmbH & Co. KG |
Buchbrunnenweg 12, 89081, Ulm Germany
Telefon/Phone +49 (1731 9654-0

Aclaracion: La im’ormci@ gue se detalla a continuacion no esta incluida en las instrucciones de
uso de origen. Se colocara lde forma externa en el rétuio que se pegari al producto:

Razén social y direccién del importador : “SHEIKOMED S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital
Federal. Argentina”, :
Dhirectora Técnica: Farm. Dfana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050.

Autorizado por la ANM.AT. PM-1959-22. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.” '

nis FRIDMAN
ABNOIERADD
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2. INFORMACIONES DE LQS ROTULOS

2.1. Larazén social y direccifin del fabricante y del importador, si comresponde;

Fabricante : Ulrich GmbH i& Co. KG. Buchbrunnenweg 12, 89081, Ulm, Alemania.

Importador : Sheikomed SR.L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital Federal, Argentina

2.2, La informacién estrictamente necesaria para que €l usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase;

Tornille de seguridad o
Ref.(cbdigo): xxxx
Cantidad:1 un. ‘

1- ULRICH MEDICAL
l+llsco

2-- ULRICH MEDICAL
Resorte para punta de ﬂieza ohelisco
Ref.(cddigo): xxxx
Cantidad:1 un. /

3-ULRICH MEDICAL
Centro de pieza obelisce
O:exx Alturat xxxx
Ref.(cbdigo): xxxx
Cantidad:1 un.

4- ULRICH MEDICAL ‘
Punta de pieza obelisco
2: xxx Angulo:xxx ‘
Ref.(codigo): xxxx
Cantidad:1 un. /

5.ULRICH MEDICAL
Punta de pieza obelisco
32mm x 26mm Angulo:
Ref.(codigo): xxxx
Cantidad;1 un.

15

6- ULRICH MEDICAL

Punta de pieza obelisco

Color:xxx @: xxx Angplo:xxx

Rel.(cbdigo); xxxx

Cantidad:1 un. >
7- ULRICH MEDICAL

Punta de pieza obelisc

Bronce/ Ovalo

32mm x 26mm Angul 1000

Ref.(cOdigo): xxxx
Cantidad:1 un. ‘

’

IKOMED S.R.L.
‘ / c&umo FRIDMAN




8- ULRICH MEDICAL

Contenido: Nombre de Ja pieza de instrumental
Ref.(cOdigo): xxxx
Cantidad: | un.

9. ULRICH MEDICAL
Contenido: Tipo de banddja
Ref. (codigo): xxxx

Cantidad: 1 un.
2.3, Si comesponde, la palabra “estéril™;
Corresponde la palabra N ESTERIL
2.4 El cédigo del lote precedido por la palabra "lote” o el ndmero de serie segn proceda;
Lote: xxx
2.3. 8i cormresponde, fecha de fabricacidn y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el
producto médico para tener?»]ena seguridad;
No corresponde
2.6, La indicacién, si corresgonde que e] producto médico, es de un solo uso;
Material para usar una dinjca vez( para implantes) .
2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacidn y/o manipulacidn del producto;
Advertencia: Leer instructivo
2.8. Las instrucciones £specjales para operacion y/o uso de productos médicos;
Advertencia: Leer instrucfivo
2.9. Cualquier advertencia yfo precaucién que deba adoptarse;
Advertencia: Leer instrucfivo
2.10. Si corresponde, €l métpdo de esterilizacion;
Esterilizar antes de su uso, Leer instructivo
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Directora Técnica: Farm, Diana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050.
2.12. Nimero de Registro; del Producte Médico precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad
Sanitaria competente.
Autorizado por la ANNMA.T. PM-1959-22. “Venta exclusiva a profesionales e instituclones
sanitarias”

ACLARACTON:; Algunas fle las informaciones arriba detalladas se expresan en simbolos.

EIKOMED S.R.L.
CLAUDI® FRIDMAN
APODERADD
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inisterio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO II1
/ CERTIFICADO

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Expediente N°; 1-47-1725/10-4

Tegnologt édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
ggﬁ y de acuerdo a lo solicitado por Sheikomed S.R.L, se autorizd la
inscripcion eh el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicgs:

Nombre des riptivo: Sistema expansible de reemplazo de cuerpo vertebral
toracico y lumbar

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas aortopédicos
de fijacién interna, para columna vertebral

Marca del producto médico: Ulrich Medical

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Reconstruccién quirdrgica de defectos de sustancia
de la columda vertebral toracica y lumbar anterior humana. Corpectomia
completa o Irwcompleta debido a la destruccién de los cuerpos vertebrales como

por ejemplo’en caso de tumor, fractura o inflamacién

Modelo/s: Implant
CS 2901; Tomillo de seguridad obelisc

CS 2902; Re‘sorte para punta de pieza obelisc

Cs 2920-17;' Centro de pieza abelisc, @ 20mm, altura 17-23mm
CS 2920-20; Centro de pieza obelisc, @ 20mm, altura 20-28mm
CS 2920-23; Centro de pieza obelisc, @ 20mm, altura 23-32mm
CS 2920-25; Centro de pieza obelis¢c, @ 20mm, altura 25-37mm

A
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CS 2920-27; Centro de pieza dbelisc, @ 20mm, altura 27-38mm
CS 2920-32; Centro de pieza ¢belisc, @ 20mm, altura 32-47mm
CS 2920-40; Centro de pieza ¢belisc, @ 20mm, altura 40-62mm
CS 2920-53; Centro de pieza ¢belisc, @ 20mm, altura 53-87mm
_CS_ 2920-76; Centro de pieza _ belisc, @ 20mm, altura 76-132mm
CS 2921-00; Punta de pieza opelisc, @ 20mm, angulo Q°

cs 2921-05; Punta de pieza ol elisg, @ 20mm, angulo 50

CS 2921-10; Punta de pieza opelisc, @ 20mm, dngulo 100

CS 2922-00; Punta de pieza
cs 2922-05; Punta de pieza opelisc, @ 24mm, angulo 50

CS 2922-10; Punta de pieza ' elisc, @ 24mm, angulo 109

é;s 2923-00; Punta de pieza dbelisc, @ 26mm, anguio 0°

?S 2923-05; Punta de pieza obelisc, @ 26mm, dngulo 5°

CS 2923-10; Punta de pieza :belisc, @ 26mm, dngulo 100

CS 2924-15; Punta de pieza ghelisc, 32 x 26mm, éngulo 15¢

CS 2925-00; Punta de pieza gbelisc, gris, @ 20mm, dngulo 00
CS 2925-05; Punta de pieza gbelisc, gris, @ 20mm, dnguio 5°
cS 2925-10; Punta de pieza dbelisc, gris, @ 20mm, angulo 10°
tS 2925-15; Punta de pieza gbelisc, gris, @ 20mm, angulo 1590
CS 2926-00; Punta de pieza gbelisc, celeste, @ 24mm, anguio Q0

belisc, @ 24mm, angulo 0°

CS 2926-05; Punta de pleza obelisc, celeste, @ 24mm, angulo 5°
CS 2926-10; Punta de pieza ¢belisc, celeste, @ 24mm, angulo 100
CS 2926-15; Punta de pieza dbelisc, celeste, @ 24mm, angulo 150
CS 2927-00; Punta de pieza ¢belisc, amarillo, @ 26mm, angulo 0°
CS 2927-05; Punta de pieza gbelisc, amarillo, @ 26mm, angulo 59
CS 2927-10; Punta de pieza ¢belisc, amarille, @ 26mm, angulo 10°
CS 2927-15; Punta de pieza ' belisc, amarillo, @ 26mm, angulo 159
Cs 2928-00; Punta de pieza pbelisc, verde, @ 29mm, angulo 0°
CS 2928-05; Punta de pieza bbelisc, verde, @ 29mm, angulo 5°
CS 2928-10; Punta de pieza ;T)belisc, verde, @ 29mm, angulo 109

i
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CS 2928-15; Punta de pieza obelisc, verde, @ 29mm, angulo 159
CS 2929-00; -.Punta de pieza obelisc, azul, @ 32mm, anguio 0°

CS 2929-05;
CS 2929-10;
CcS 2929—15;?Punta de pieza abelisc, azul, @ 32mm, angulo 15°¢
CS 2930-00;
CS 2930-05;
CS 2930-10;  Punta de pieza obelisc, bronce, ovalo, 32x26mm, dngulo 10°

Punta de pieza abelisc, azul, @ 32mm, angulo 5°

Punta de pieza obelisc, azul, @ 32mm, angulo 10°

Punta de pieza obelisc, bronce, ovalo, 32x26mm, angulo 0°

Punta de pieza obelisc, bronce, ovalo, 32x26mm, anguio 5°

CS 2930-15;|Punta de pieza obelisc, bronce, ovalolr 32x26mm, angulo 15°
CS 2930-20; Punta de pieza obelisc, bronce, ovalo, 32x26mm, angulo 20°
CsS 2901-01;_ Tornillo de seguridad obelisc
Instrumento$

- T
cs 2931-01ﬁ Sostén, largo 450mm
CS 2931-02; Barra de expansion, largo 450mm

CS 2931-03; Barra de seguridad, largo 450mm
CS 2931—044 Perilla de giro

CS 2931-06] Sostén, largo 360mm

CS 2931-07} Barra de expansion, largo 360mm

CS 2931-08] Barra de seguridad, largo 360mm

CS 2932-1; Mango para destorniilador, hex 3,5mm

CS 2932-2; Manija para destarnillador, hex 3,5mm

CS 2933; Pipza para punta de piezas

CS 2935; Plantilla de medicion

CS 2936-17-20; Instrumento de medicion de altura, para altura 17 y 20mm
Cs 2936-23’-27; Instrumento de medicion de altura, para altura 23 y 27mm
CS 2936-32-40; Instrumento de medicion de altura, para altura 32 y 40mm
CS 2936—5J—76; Instrumento de medicion de altura, para altura 53 y 76mm
Cs 2937—07; Instrumento de medicion para punta de piezas, ovalo 0° y 90°

=
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CS 2937-20-24; Instrumento c‘e medicion para punta de piezas, @ 20 y 24mm
CS 2937-26- 29; Instrumento de medicién para punta de piezas, @ 26 y 29mm
CS 2937-32; Instrumento de i

CS 2938; Plantilla de medicidn;para rayos x

edicidén para punta de piezas, @ 32 y 45mm

CS 2934, Plantilia de medicién, para rayos x

cs 2932-11; Manéo para destprnillador, hex 3,5mm
Almacen'aje

CS 2951; Bandeja para |mplar1tes e instrumentos obelisc
Cs 2952; Bandeja 2 para instriumentos obelisc

CS 2953 ; Bandeja para mplaJ:es obelisc

CS 2954; Bandeja para instrumentos obelisc

CS 7040-9; Bandeja conteneira para implantes e instrumentos obelisc
CS 7040-1; Bandeja contene

CS 7040-4; Bandeja contenedora para implantes e instrumentos

CS 7040-6; Tapa para bandejr contenedora

ra para implantes e instrumentos

Condicion de expendio: Ventajexclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Ulrich{GmbH & Co. Kg.

Lugar/es de elaboracion: Buchbrunnenweg 12, 89081, Uim, Alemania

Se extiende a Sheikome;j N[]:.Rzl[hz el Certificado PM-1959-22, en la Ciudad de
z

Buenos Aires, a ..........c.0. 0L .. , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha desgenﬁs cg

DISPOSICION NO© R ‘
= ‘J MMS\L'

Dr. OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,




