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Minislcl‘i(‘dc Salud Dst’US?C!GNN“ 6 4 6 g

Sceretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT,

sUENOS atres, 29 0CT 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-010686/13-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SHEIKOMED S.R.L solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidén ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que 10s
estabtecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en ¢l Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidades por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
82 inciso 1} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQO 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 del producto médico de marca
Ulrich Medical nombre descriptivo Sistema de Placa Cervical Anterior y nombre
técnico Sistemas Ortopedicos de Fijacion interna, parra Columna vertebral de
acuerdo a lo solicitado por SHEIKOMED S.R.L., con ltos Datos Ildentificatorios
Caracteristicos que figuran como Annexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma. ‘

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6-9 y 100-104 respectivamente, figurando
como Anex¢ 11 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULQO 490 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1859-37, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vige‘nte.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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ANMAT.

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos [, II y III. Girese ai Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legaje correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-010686/13-0
DISPOSICION NO

e 546 9

br. LOS CHIALE

Administrador Naclona!
AN M.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..... 6469 .....

Nombre descriptivo: Sistema de Placa Cervical Anterior

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopedicos
de Fijacidén interna, para Columna vertebral

Marca de (los) producto(s) médico(s): Ulrich Medical

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacion/es autorizada/s: Para inestabilidades de diferente genesis, como por
ejemplo tras la remocion del disco, fractura, tumor o seudoartrosis después de
operaciones infructuosas de la columna vertebral cervical.

Modelo/s: uNitas -

Implante

Tornillo dseo, auto roscante, amarillo, @ 4mm, largo 12 mm. C5 4200-40-12.
Tornillo dseo, auto roscante, amarillo, @ 4mm, largo 14 mm. C5 4200-40-14.
Tornillo éseo, auto roscante, amarillo, @ 4mm, largo 16 mm. CS 4200-40-16.
Tornillo 6seo, auto roscante, amarillo, @ 4mm, largo 18 mm. CS 4200-40-18.
Tornillo éseo, auto roscante, amarillo, & 4mm, largo 20 mm. CS 4200-40-20.
Tornillo dseo, auto roscante, amarillo, @ 4mm, largo 22 mm. CS 4200-40-22.
Tornillo éseo, auto roscante, amarillo, @ 4mm, largo 24 mm. CS 4200-40-24.
Tornillo 6seo, auto roscante, amarillo, € 4mm, largo 26 mm. C5 4200-40-26.
Tornillo 6seo, auto roscante, verde, @ 4mm, largo 12 mm. CS 4201-40-12.
Tornillo 0seo, auto roscante, verde, @ 4mm, largo 14 mm. CS 4201-40-14.
Tornillo 0seo, auto roscante, verde, @ 4mm, largo 16 mm. CS 4201-40-16.
Tornillo 6seo, auto roscante, verde, @ 4mm, largo 18 mm. C5 4201-40-18.
Tornillo expandible con perno, azul, @ 4mm, largo 12 mm. C5 4202-40-12.
Tornillo expandible con perno, azul, 8 4mm, largo 14 mm. CS 4202-40-14.

C(_':L/l-// 4
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Torniilo expandible con perno, azul, @ 4mm, largo 16 mm. CS 4202-40-16.

Tornillo expandible con perno, azul, @ 4mm, largo 18 mm. CS 4202-40-18.

Tornfrllo oseo, auto roscante, gris, @ 4.5mm, largo 12 mm. CS5 4203-45-12.

Tornillo 6seo, aute roscante, gris, @ 4.5mm, largo 14 mm. CS$ 4203-45-14.

Tornillo dseo, aute roscante, gris, @ 4.5mm, fargo 16 mm. CS 4203-45-16.

Tornillo 6seo, auto roscante, gris, @ 4.5mm, largo 18 mm. CS 4203-45-18.

Plato “"uNitas”, 4 agujeros, ancho
Plato "uNitas”, 4 agujeros, ancho
Plato “"uNitas”, 4 agujeros, ancho
Plato “uNitas”, 4 agujeros, ancho
Plato "uNitas”, 4 agujeros, ancho
Plato “uNitas”, 4 agujeros, ancho
Plato “uNitas”, 4 agujeros, ancho
Plato "uNitas”, 6 agujeros, ancho
__PTa.to “uNitas”, 6 agujeros, ancho
Plato “uNitas”, 6 agujeros, ancho
Plato “uNitas”, 6 agujeros, ancho
Plato “uNitas”, 6 agujeros, ancho
Plato “uNitas”, 6 agujeros, ancho
Plato “"uNitas”, 8 agujeros, ancho
Plato “uNitas”, 8 agujeros, ancho
Plato “"uNitas”, 8 agujeros, ancho
Plato “uNitas”, 8 aé;ujeros, ancho
Plato “uNitas”, 8 agujeros, ancho
Plato “uNitas”, 8 agujeros, ancho

Plato "uNitas”, 8 agujeros, ancho

16 mm,
16 mm,
16 mm,
16 mm,
16 mm,
16 mm,
16 mm,
16 mm,
16 mm,
16 mm,
16 mm,
16 mm,
16 mm,
16 mm,
16 mm,
16 mm,
16 mm,
16 mm,
16 mm,

16 mm,

largo 20 mm.
fargo 23 mm.
fargo 25 mm.
largo 27 mm.
largo 30 mm.
largo 33 mm.
largo 36 mm.
largo 39 mm.
largo 42 mm.
Iaréo 45 mm.
targo 48 mm.
largo 51 mm.
largo 34 mm.
largo 58 mm.
largo 62 mm.
largo 66 mm.
largo 70 mm.
largo 74 mm.
largo 78 mm.

largo 82 mm.

CS 4204-20.
CS 4204-23.
CS 4204-25.
€S 4204-27.
C5 4204-30.
C54204-33.
CS 4204-36.
CS 4206-39.
CS5 4206-42.
CS 4206-45.
CS 4206-48.
CS 4206-51.
CS 4206~54.
CS 4208-58.
CS 4208-62.
CS 4208-66.
CS 4208-70.
CS 4208-74.
C5 4208-78.
CS 4208-82.

Plato “uNitas”, 10 agujeros, ancho 16 mm, iargo 86 mm. C5 4210-86.

Plato “uNitas”, 10 agujeros, ancho 16 mm, largo 90 mm. C$ 4210-90.

Piato “uNitas”, 10 agujeros, ancho 16 mm, largo 94 mm. CS5 4210-94.

—=}
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Instrumento

Mango “AQ” CS 4215.

Punzén @ 2.0 mm CS 4216.

Macho @ 4.0 mm CS 4217. .

Fresa @ 2.0 mm CS 4218.
Destornillador hex 2.5 mm CS5 4219.
Pin de fijacion CS 4220.

Insertador para pin C5 4221.

Porta tornillo CS 4222.

Manga para porta torniilo CS 4222-01.

Resorte para porta tornillo C5 4222-02.
Elemento fijador para porta tornillo CS 4222-03.
Instrumento para curvar platos CS 4223.

Porta plato CS 4224.

Guia para fresa simple CS 4225.

Guia para fresa doble CS 4226.

Regulador de profundidad CS 4227, -
Herramienta para remover tornitlos CS 4228. .
Instrumento para medir platos CS 4229.
Equivalente para tornillo expandible CS 4231;01.
Destornillador para perno CS 4231-02.

Bandeja
Bandeja "uNitas”, consiste de: “"CS 4232-01; CS5 4232-02; C5 4232-037 CS 4232.

Capa para 1 tornillos “uNitas” CS 4232-01.

Capa para 2 platos ¢ instrumentos “uNitas” CS 4232-02.
Capa para 3 instrumentos “uNitas” C5 4232-03.

Tapa para bandeja “uNitas” CS 4232-04.

< J/ :
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Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Ulrich GmbH&Co.Kg

Lugar de Fabricacién: Buchbrunnenweg 12, 89081, Ulm, Alemania.

Expediente N© 1-47-010686/13-0
DISPOSICION N©

— 646 9

Pr. CARYO CHIALE
Adminlbtrador Neclonal
ANM.AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES BE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ME@ICO inscrto en ¢l RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

____________________ 046 39
-

Dr. CARLOS CHIALE
Administeador Naclognal
ANMAM,



ANEXO [I1 B (Disp. 2318/02 TO. 2004)

2. INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

2.1. Larazon social y direccion del fabricante y del importador, si correspondc;

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

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

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido deci envase;

1- ULRICH MEDICAL
Sistema de placa cervical anterior uNitas
Tornillo 6seo, auto roscante
Color: xxx @:xxx Largo:xxxx
Ref.(codigo): xxxx
Cantidad:1 un,

2- ULRICH MEDICAL
Sistema de placa cervical anterior uNitas
Tornillo expandible con perno, azul, @ dmm largo: xxxx
Ref.(cddigo); xxxx
Cantidad:1 un.

3 ULRICH MEDICAL
Sistema de placa cervical anterior uNitas
Plato “uNitas”, agujeros: xxxx , ancho 16 mm, largo: xxxx
Ref.(codigo): xxxx
Cantidad:1 un.

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril™;

No ESTERIL

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie seglin proceda;

Lote: xxx

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

No corresponde

2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Matcriat para usar una fnica vez

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto;
Advertencia: Leer instructivo

2.8. Las instruccicnes especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

Advertencia: Leer instructivo

2.9, Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Advertencia: Leer instructivo

2.10. 8i corresponde, el método de esterilizacidn; (o
Esterilizar antes de su uso. Leer instructive

2.t 1. Nombre del responsable técnico legalmentc habilitado para la funcién;

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi, Mat, MSAS N°12050,

2.12. Numero de Registro del Producte Médico precedido de la sigla de identificacién de la Autoridad
Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.AT. PM-1959-37. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”




6469

ACLARACION: Algunas de las informaciones arriba detafladas ya se encueniran en el rétulo de origen en
simbolos o en castellano. Estas informaciones no se repiten en el rétulo en castellano que confecciona la
empresa Sheikomed. Este rétulo, contendra solo la informacién requerida por ANMAT que no se encuentre
en simbolos y que no esté en castellano, o que falte en el rétulo de origen.

Modelo de rétulo en castellano:

Sistema de placa ccrvical anterior uNitas
Tornillo 6se, auto roscante
Color: xxx :xxx Largo:xxxx

Esterilizar antes de su uso

Importade por: Sheikerned 5.R.L. Pasteur 358 3° B (1028)
Capital Federal. Argentina

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzz,

Mat. MSAS N°12050,

Autorizado por la AN.M.AT, PM-1959-37.

“¥enta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias” .

Despacho de importacidn NO: oo

Sistema de placa cervical anterior uNitas
Tornillo expandible con perno, azul, @ 4mm
largo: xxxx

Esterilizar antes de su uso

Importado por; Sheikorned S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028)
Capltal Federal. Argentina

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi.

Mat. MSAS N®12050,

Autorizado por la AN.M.AT, PM-1959-37.

"Wenta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Despacho de importacion NO: xoox

largo: xxxx
Esterilizar antes de su uso

Capital Federal, Argentina

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzl,
Mat. MSAS N°12050.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1959-37.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanhitarias”

Despacho de importacion NO: 0000

Sistema de placa cervical anterior uNitas
Plato “uNitas”, agujeros: xxxx, ancho 16 mm,

Importado por: Shetkomed $.R.L. Pasteur 355 3° B (1028)

&
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ANEXO 1l B (Disp. 2318/02 TO. 2004)

2. INFORMACIONES DE LOS ROTULOS DE INSTRUMENTAL

2.1. Larazén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

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

Importador: Sheikamed S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital Federal. Argentina

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el contenido
del envase;

1-ULRICH MEDICAL
Sistema de placa cervical anterior uNitas
Contenido: Nombre de la pieza de instrumental
Ref, {codigo): xxxx
Cantidad: 1 un,

N
2.3. Si corresponde, la palabra "estsril";
Corresponde la palabra NO ESTERIL

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote” o el niimero de serie segin proceda;
Lote: xxx

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberd utilizarse el producto
médico para tener piena seguridad:
No corresponde

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
No corresponde

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento. conservacion y/o manipulacién del producto;
Ver instructivo

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;
Advertencia: Leer instructivo

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;
Advertencia: Leer instructivo

2.10. Si corresponde, ‘el método de esterilizacién;

Esterlizar antes del uso . Lecr instructivo. C:
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Directora Téenica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi. Mat, MSAS N°12050.

2.12. Nomero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad Sanitaria
competente.
Autorizado por la A N.M.A.T. PM-1959-37, “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

ACLARACION : Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en ¢l rétulo de origen en simbolos
o ¢n castellano, Estas informaciones no se repiten en el rétulo en casteliano que confecciona la empresa Sheikomed.
Este rétulo, contendra sole la informacion requerida por ANMAT que no se encuentre en simbelos v que no este en
castellano, o que falte en el rotulo de origen.




Modelo de rétulo en castellano.,

Sistema de placa cervical anterior uNitas
Nombre de la pieza de instrumental: XXX

Esterilizar antes de su uso

Importado por: Sheilkomed S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028)
Capital Federal, Argentina

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi.

Mak, MSAS N°12050.

Autorizado por Ja AAN.M.AT. PM-1959-37.

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Despacho de importacion NO: xoom
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ANEXO 111 B. (Disp. 2318/02 TO. 2004)
INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de placa cervical anterior uNitas

iLEA DI:”,TENIDAM'ENTE ESTAS INDICACIONES DE USO ANTES DE REALIZAR
APLICACIONES CLINICAS!

FINALIDAD DE USO PREVISTA

ulNitas cs un sistema de implante para la estabilizacidn quirdrgica ventral de la columna vertebral cervical
con excepeion de C0-C2. Consta de placas de uno o varios segmentos. asi como de tornillos de expansion
¥y tornillos para pequedio fragmento de hueso esponjoso de diferentes tamafios.

INDICACIONES

uNilas sc aplica en incstabilidades de difercnte génesis, como por ejemplo estados tras una remocion del
disco, fractura. lumor o seudoartrosis después de operaciones infructuosas de ia columna vertebral
cervical.

CONTRAINDICACIONES
» Pacicntes con infecciones agudas tanto supcrficiales como profundas
¢ Pacientes con alergia probada a los materiales o tendencia a reaccionar ante cuerpos extrafios
¢ Ln cl caso de los pacientes cuyo estado general médico o psicolégico es destavorable ¥ quc
incluso podria empeorar a causa de la intervencion, el médico que trate at pacicnte deberd
ponderar cuidadosamente los riesgos v 1as ventajas de la intervencion
e Embarazo

INDICACIONES ESPECIALES DE APLICACION Y DE ADVERTENCIA

* Es importante elegir la longitud correcta de la placa uNitas y de preparar en caso necesario el
lecho del implante. Al determinar la longitud de la placa se recomicnda seleccionar en jos ¢asos
limjte sicmpre el tamafio mas pequefio. Las placas demasiade largas pucden afectar a los
scgmentos ¢indéticos adyacentes.

¢ La placa uNitas se fijara ventralmente a los cucrpos vertebrales que se deben estabilizar, tan
cerca de la linea media como sea posible.

¢ Lvilese doblar los implantes. Si. no obstante, fuera nccesario doblarlos, no deben doblarse ni
desdoblarse repetida o desmesuradamente. Esto podria causar danos o la rotura del implante.

* Para Ja fijacidn, se pueden utilizar tornillos de expansion especiales que permiten la fijacion
monocortical incluso con una calidad ésea disminuida. Como alternaliva. estan disponibles
tornitlos  tradicionales para pequefio fragmento de hucse  esponjoso para  métodos
convencionales de fijacidn con torniflos.

* Los tornillos para pequefio fragmento de hueso esponjoso deben ser atornillados en ia parte
posterior del hucso cortical. donde es posible.

¢ Decbe evitarse forzar cl tornillo en cxceso.

*  Unanclaje deficiente del tornillo en ¢l cucrpo vertebral pucde causar inestabilidad v producir un
aflojamicnto del implanlte.

* El implanie sc debe utilizar en la posicidn anatdmica correcta tenicndo en cuenta las normas
vitidas para la tijacién interna.

¢ 3¢ puede producir un fallo def implante incluso despuds de una fusién exitosa.

Il implante no es capaz de soportar durante un tiempo prolongado las fuerzas fisiolégicas ¥
biomccanicas si la fusion del hueso no es satisfactoria,

¢ Unretraso en la fase de recuperacion, la ausencia de una fusion dsea o una reabsorcion dsez o un
traumatismo posteriores pucden suponer una carga excesiva para el implantc v causar un
aflojamiento, una deformacién, Nsuras o la rotura del implante.

*  Dcespuds de la operacion. se recomienda llevar un collarin. G
\\

INFORMACION ACERCA DEL MATERIAL
Los implantes uNitas estin fabricados en una aleacién de titanio segin las normas 180 5832-3 y ASTM
F136. LEl matcrial es biocompatible, resistente a la corrosion. no toxico en ¢l medio bioldgico y permite
una lermacion de imagen sin apenas interferencias con sistemas de rayos X, tomogralia computarizada y
resonancia magneética, In determinadas circunstancias, en lus exploraciones por resonancia magnética cs




posible que se produzcan artefactos. que ¢l implante se calicnic o que se gjerzan fucrzas sobre este, I3l

medico deberd sopesar meticulosamente los correspondientes riesgos y beneficios.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION

Solo se deberd considerar {a colocacién de un implante después de haber cvaluado
cuidadosamente (odas las demds posibilidades de tralamicnto v de haber determinado que no
preporcionan resuliados mejores, lncluso un implante exitoso no alcanzara nunca la eficacia de
un elemento cinético sano de la columna vertebral. Fn cambio, tal implante si ¢s capaz de
sustituir eficazmente uno o varios clementos cinéticos gravemente alterados o degenerados,
climinando el dolor y proporcionando una buena capacidad de carga.

Este producto solo debe ser utilizado por médicos con experiencia ¢n ¢l campo de la cirugia de
la columna vertebral,

El médico que realiza el tratamiento es responsable de la correcta seleceidn de los pacientes. de
la formacion adecuada y de la expericncia relativa a la scleccion y colocacion de los implantcs.
También lc corresponde decidir si se deben conservar los implantes en Ja fase postoperatoria si
deben retirarse,

Se deberd informar al paciente detalladamente sobre los riesgos de la intervencion y de la
aplicacion de un implante.

Se recomicnda que el médico que realiza cl tratamiento analice detalladamente con el paciente cl
resultado quirdrgico que cabe esperar de fa ulilizacion de este implante, especialmente los
aspectos relativos a las posibles limitaciones fisicas del implante. El grado de actividad despuds
de la operacién influird en la vida 0til y la durabilidad del implante en el hueso. Por
consiguiente, se deberd advertir al paciente sobre las limitaciones v los peligros relativos a las
actividades diarias e informarle sobre las normas dc comportamicnte especiales. Es
imprescindible que se cumplan las instruceiones del médico que realiza el tratamicnto. Se debe
prestar espectal atencion a la reunidn postoperatoria y a la necesidad de realizar controles
médicos periddicos.

Se deben asegurar y comprobar ia seleccién y la colocacion correctas del implante mediante el
uso pre, intra y postoperatorio de métedos diagnésticos adecuados. Se recomicnda la utilizacion
de un argo en C.

Un error a la hora de elegir ¢l implante pucde causar un fallo clinico prematuro del mismo. El
namero de segmentos a intervenir deberd determinarse cuidadosamente. E! hueso humano limita
por su forma y naturaieza el tamaiio ¥ la resistencia de) implante.

El preducto sc debe manipular y almacenar con sumo cuidado. Los desperfectos o los arafiazos
en el implante pueden alectar notablemente a la estabilidad v a la resistencia a la fatiga del
producto,

Tras haberse implantado una vez, cl implante no deberd reutilizarse. Aunque el implantc parezca
estar intacto, la tension previa a la que ha sido sometido puede haber provocado irregularidades
que pueden acortar la vida (il del implante. Se deben utilizar exclusivamente implantes nuevos
¢ integros. Los implantes usados o posiblemente daiados se deberan climinar.

El pacicnte deberd informar inmediatamente al médico que realiza <l tratamiento sobre posibles
cambios inusuales en ¢l drca de 1a intervencion quirirgica. El paciente se deberd someter a una
vigilancia cstrecha si se ha producido un cambio en el drea intervenida. El médico que realiza el
tratamicnto deberd evaluar la posibilidad de que ello contleve un fallo clinico del implante v
analizar con el pacicente las medidas necesarias que favorczean la recuperacion.

POSIBLES COMPLICACIONES
En muches casos, las posibles complicaciones estdn ocasionadas en mayor medida por la aplicacién que
por el propio implante:

Riesgos y complicaciones gencerales condicionados por 1a operacion

Complicaciones de la cicatrizacion

Infeceion

Complicaciones pulmonarcs

Complicaciones cardiovasculares, como por cjemplo hemorragias. trombosis, embelias,
coagulopatias

Complicaciones gastrointestinales, como por ejemplo, gastritis, ileo, ulcera

Complicaciones neurolégicas como. por ejemplo, lesiones cn la medula cspinal o en las raices
nerviosas con  disminucion transitoria o permancnte de la funcidén motora y scnsorial
(alteracionces vesicales y rectales, alteraciones de la funcidn sexual)
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*  Riesgos de la anestesia. riesgos por transfusién de sangre, lesiones por la posicion quirdrgica

* Lesiones wvasculares intraopcratorias, hemorragias masivas, accidentes cercbrovasculares,
hemorragias cerebrales con consecuencias potencialmente mortales

*  Lesiones de los Organos vecinos de la columna vertebral como por ¢jemplo visceras del cucllo,
6rganos tordcicos y abdominales segin la region operada

* Auscncia de fusion dsea ¥ necesidad de una renovacion de la estabilizacion

*  Exiraccion del implante o renovacion de la estabilizacién debido u aflojamientos, dislocaciones
v/o fallos del implanie

* Reacciones locales o sistémicas debidus a una intolerancia al material

*  Mejora insuficiente de las molestias

I:stus posibles complicaciones pucden hacer necesarias intervenciones quirdrgicas adicionales.

UTILIZACION DE PRODUCTOS ORIGINALES

Los implantes e instrumentos se han disefiado y fabricado para combinarse entre si. Si se utilizan
productos de otros fabricantes en combinacion con los productos de Ulrich medical. pueden producirse
riesgos incalculables y/o contaminarse el material. De igual modo. si ¢! implante ¥ el instrumento no son
compatibles, se pone en peligro al paciente. al usuario 0 a otras personas.

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

Deben utilizarse cxclusivamente los instrumentos originales del sistema de implantc disefiados para la
manipulacién de los implantes. En caso necesario, encontrara instrucciones de marnipulacion especiaices cn
el prospecto del respectivo instrumento. Es preciso utilizar exclusivamente implantes originales.

La utilizacion de este sistema se describe en la téenica quirdrgica. Solicitela en easo necesario a ulrich
medical.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Bases

Los implantes se suministran en estado no estéril v deberan limpiarse. desinflectarse v esterilizarse antes
de la utilizacion (la limpiera y la desinfeccion se realizan tras retirar cl cmbalaje que protege al implante
durante el transporte y la esterilizacion se efectia después del cmbalaje). Los implantes que ya han estado
en contacto con un paciente o estdn conlaminados no deberdn reutilizarse bajo ninguna circunstancia ¥ 5
deberdn eliminar,

Respecto u la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de instrumentos, consulte las instrucciones de
preparacion para los instrumentos.

Pretratamiento

Limpie y desinfecte los implantes que haya tocado. clasitiquelos a continuacion nuevamente en su
respectivo sopurle y esterilice posteriormente todo ¢l soporte del implante ensumblado. Ne limpic nunca
los implantes, los soportes de implantes ¥ los recipientes de esterilizacion con cepillos metdlicos o lana de
acero. No aplique nunca aceiles ni grasas a los implantes. Ademds. respete la normativa vigente en su
pais. asi como las normas de higiene del consultorio médico o del hospilal.

Limpieza y desinfeccion

Siempre que sca posible, limpie y desinfecte los implantes mediante un proceso  mecanizado
(desiniectador). Debido a su eficacia claramente inferior (incluso si se utiliza un bafio de ultrasonidos).
solo se debe wtilizar un proceso manual en los casos en los que no sea posible realizar un proceso
mecanizado. Para la limpieza/desinfeccion se deben retirar los implantes de las bandejas de esierilizacion.

Limpieza/desinfeccién manual
Cuando scleceione los productos de limpieza y los desinfectantes, preste atencion a los puntos siguientes:

* Por principio, los productos deben ser adecuados para la {impieza o la desinfeccion de los
implantes.

*  Los productos de limpieza — si procede — deben ser adecuados para la limpicza de los implantes
con ultrasonidos (sin formacion de espuma).

* Be debe ulilizar un desinfectante adecuado con cficacia probada (p. ef. aprobada por la
VAN/DGHM o la FDA o con una marca CE) y cste debe ser compatible con el producto de
fimpicza utilizado.

* lLos produclos quimicos ulilizados deben ser compatibles con los implantes (ver capitulo
“Resistencia def material™).




¢ Deberd evitarse ¢l uso de productos de limpieza/desinfectantes combinados siempre que sca
posible.

Limpieza ¥ desinfeccion mecanica
Cuando scleccione un desinfeciador, preste atencion a los puntos siguicntes:

¢ Ll desinfectador debe poseer una cficacia probada (p. ej. homologacién de 1a VAH/DGHM o de
la TDA o0 una marca CE segiin la norma DIN EN [SO 15883)

* Enla medida de lo posible se debe aplicar un programa de eficacia probada para la desinfeccién
wermica (valor A0 > 3000, de forma alternativa como minimeo 10 minutos a 93°C en los equipos
mas antiguos) {la desinfcecion quimica entraiia el ricsgo de que queden restos de desinfectante
en los implantes)

s El programa cmpleado para los implantes deberd ser el adecuado e incluir suficientes ciclos de
enjuague

* Para cl aclarado sc debe utilizar Unicamentc agua estéril o agua (por cjcmplo: aqua
purificata/aqua purificata valde) con escasa concentracion de gérmenes (concentracion méxima:
10 gérmenes/ml) y cscasa coneentracion de endotoxinas {concentracion méxima: 0,25 unidades
dc endotoainas/ml)

»  Se dcbe filtrar el aire empleado para el secado

*  El desinfectador debe someterse a un mantenimicnto y a comprobaciones periddicas.

Cuando seleccione los productos de limpicza, preste atencicn a los puntos siguicntes:

*  Los productos deben ser adecuados para la limpieza de los implantes

* En el caso de no aplicar una desinfeccion térmica, sc debe wilizar adicionalmente un
desinfectante adecuado con cficacia probada (p. ej. aprobado por la Sociedad Alemana de
Higicne y Microbiclogia DGHM o ia FDA ¢ con una marca CE) y que sea compaliblc con el
producto de limpieza utilizado

* Esimprescindible que se mantengan las concentraciones indicadas por el labricante del producto
de limpieza y del desinfectante (si procede).

Comprobacion
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 embalajc de esterilizacién apropiado (EN 1SO [1607 / EN
868-20.

Esterilizacion
¢ Por principio. no se permite ulilizar procesos de esterilizacion instantinea. Ademas, no utilice
mctodos de esterilizacion por aire caliente ni por radiacion.
* jLos implantes, los soportes de implantes y los recipientes de esterilizacion nunca deben
someterse a temperaluras superiores a 141°C!
¢ Tras la csterilizacion. todos los implantes deben secarse en ¢l embalaje de esterilizacion y
almaccnarse en un lugar libre de polvo.

Solo deben emplearse para la esterilizacién los siguicntes procesos:
Esterilizacién por vapor
*  Proceso validado segiin las normas DIN EN ISQ/ANST AAMI [SO 17665 ¢(hasta ahora; DIN EN
554/ ANSI AAMI ISO 11134) (pucsta en servicio valida (1Q/0Q) v evaluacidn de las
prestaciones especifica del producto (PQ))
*  Preferentcmente un proceso fraccionado al vacio o, como alternaliva. un proceso de gravitacion
{con secadoe suficiente del producto) N
¢  Esterilizador de vapor segin la norma DIN EN 13060 o DIN EN 285
¢ Temperatura maxima de esterilizacion: 138°C v tolerancia segiin la norma DIN N $80/ ANSI
AAMI 180 17665 (hasta ahora: N EN 554/ ANSI AAMI 1SO 11 134)
¢ Tiempe de csterilizacidn del procedimiento de vacio fraccionado (tiempo de caposicion a la
temperatura de esierilizacion) como min. 4 minutos a 132°%-134°C
¢  Tiempo de esterilizacidn del procedimiento de gravitacién Tiempo de actuacién 20 min.,
tempcratura 134 °C.
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Resistencia del material
Al seleccionar los agentes de limpicza y desinfleccion compruebe que no contengan los siguienles
componcittes;

o

Anticorrosivos o inhibidores de la corrosion (Ias trietanolaminas son particularmente dafiinas)
Acidos corrosivos orgénicos. minerales y oxidantes

Lejias corrosivas {no s¢ permite un pil > 12 para los implantes o un pH > 10.5 para los soportes
de aluminio ; sc recomiendan productos de limpicza neutros o ligeramente alcalinos)

Disolventes {como, por gjemplo, aleoholes, acetona), bencina

Apcntes oxidantes

Amoniaco

Cloro, yodo

Capacidad de reutilizacién
l.os implantes solo deben entrar una vez en contacto con un linico paciente.

ULRICH MEDICAL

ulrich GmbH & Co. KG

Buchbrunnenweg 12, 89081, Ulm Germany
‘Teléfono/Phone +49 (0731 9654-0

Aclaracién: La informacién que se detalla a continuacién no esta incluida en las instrucciones de
uso de origen Dado que esta informacion debe colocarse de forma externa, se colocari en el rétule
que se pegara al producto -ver proyecto de rétulo-,

Razdn social y direccién del importador: “SHEIKOMED 8.R.L. Pasteur 359 3° B (1028} Capital
Federal, Argentina®,

Dircetora Técnica: Farm. [iana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050.

Autorizado por la AN.M.AT. PM-1959-37, *Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones
sanitarias.”
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-010686/13-0

Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos Tecnologla Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
% ..... de acuerdo a lo solicitado por SHEIKOMED S.R.L., se autorizd 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: Sistema de Placa Cervical Anterior
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopedicos
de Fijacion interna, para Columna vertebral -
Marca de (los) producto(s) meédico{s): Ulrich Medical
Clase de Riesgo: Clase 111
Indicacion/es autorizada/s: Para inestabilidades de diferente genesis, como por
ejemplo tras la remacion del disco, fractura, tumor 0 seudoartrosis despgés de
operaciones infructuosas de la columna vertebral cervical.
Modelo/s: uNitas
Implante
Tornillo 6seo, auto roscante, amarillo, @ 4mm, large 12 mm. CS 4200-40-12.
Tornillo 0seo, auto roscante, amarilio, @ 4mm, large 14 mm. CS 4200-40-14,
Tornillo 0seo, auto roscante, amarillo, @ 4mm, largo 16 mm. CS 4200-40-16.
Tornillo 0seo, auto roscante, amarilio, @ 4mm, largo 18 mm. CS 4200-40-18.
Tornillo 6seo, auto roscante, amarillo, @ 4mm, largo 20 mm. CS 42G0-40-20.
Tornillo 6seo, auto roscante, amarillo, @ 4mm, largo 22 mm. CS 4200-40-22.
Tornillo 6seo, auto roscante, amarillo, @ 4mm, largo 24 mm. CS 4200-40-24.
Tornillo 0seo, auto roscante, amarillo, @ 4mm, largo 26 mm. CS5 4200-40-26.
Tornillo dseo, auto roscante, verde, & 4mm, largo 12 mm. CS 4201-40-12.

Tornillo dseo, auto roscante, verde, @ 4mm, largo 14 mm. CS 4201-40-14.

<}



Tornillo 6seo, auto roscante, verde, @ 4mm, largo 16 mm.
Tornillo dseo, auto roscante, verde, (3 4mm, largo 18 mm.
Tornillo expandible con perno, azul, @ 4mm, largo 12 mm.
Tornillo expandible con perno, azul, & 4mm, largo 14 mm.
Tornilio expandible con perno, azul, @ 4mm, largo 16 mm.
Tornilio expandible con perno, azul, @ 4mm, largo 18 mm.
Tornillo éseo, auto roscante, gris, @ 4.5mm, largo 12 mm.
Tornillo 6seo, auto roscante, gris, @ 4.5mm, largo 14 mm.
Tornillo 6seo, auto roscante, gris, @ 4.5mm, largo 16 mm.

Tornillo dseo, auto roscante, gris, @ 4.5mm, largo 18 mm.

CS 4201-40-16.
CS 4201-40-18.
CS 4202-40-12.
C54202-40-14.
C5 4202-40-16.
C5 4202-40-18.
C54203-45-12.
CS 4203-45-14.
CS 4203-45-16.
CS 4203-45-18.

Plato “uNitas”, 4 agujeros, ancho 16 mm, largo 20 mm.
Platc "uNitas”, 4 agujeros, ancho 16-mm, largo 23 mm.
Plate “uNitas”, 4 agujeros, ancho 16lmm, largo 25 mm.
Plato “uNitas”, 4 agujeros, ancho 16 mm, largo 27 mm.
Plato "uNitas”, 4 agujercs, ancho 16 mm, large 30 mm.
Plato “"uNitas”, 4 agujeros, ancho 16 mm, farge 33 mm.
Plato "uNitas”, 4 agujeros, ancho 16 mm, largo 36 mm.
Plato “uNitas”, & agujeros, ancho 16 mm, largo 39 mm.
Plato “uNitas”, 6 agujeros, ancho 16 mm, largo 42 mm.
Plato “uNitas”, 6 agujeros, ancho 16 mm, largo 45 mm.
Plato "uNitas”, 6 agujeros, ancho 16 mm, fargo 48 mm.
Plato “uNitas”, 6 agujeros, ancho 16rmm, largo 51 mm.
Plato “uNitas”, 6 agujeros, ancho 16 mm, largo 54 mm.
Plato “uNitas”, 8 agujeros, ancho 16 mm, largo 58 mm.
Plato “uNitas”, 8 agujeros, ancho 16 mm, largo 62 mm.
Plato “uNitas”, 8 agujeros, ancho 16 mm, largo 66 mm.,
Plato “uNitas”, 8 agujeros, ancho 16 mm, largo 70 mm.
Plato “uNitas”, 8 agujeros, ancho 16 mm, largo 74 mm.
Plato “uNitas”, 8 agujeros, ancho 16 mm, largo 78 mm.,

Plato “uNitas”, 8 agujeros, ancho 16 mm, largo 82 mm.

C::r/: a0

CS 4204-20.
CS 4204-23.
C54204-25.
CS 4204-27.
C5 4204-30.
CS5 4204-33.
CS 4204-36.
CS 4206-39.
CS 4206-42.
CS 4206-45.
CS 4206-48.
CS 4206-51.
CS 4206-54.
CS 4208-58.
CS 4208-62.
CS5 4208-66.
CS 4208-70.
CS 4208-74.
CS 4208-78.
CS 4208-82.
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Plato “"uNitas”, 10 agujeros, ancho 16 mm, largo 86 mm. C5 4210-86.
Plato "uNitas”, 10 agujeros, ancho 16 mm, largo G0 mm. CS 4210-90.
Plato "uNitas”, 10 agujeros, ancho 16 mm, largo 94 mm. C5S 4210-94.

Instrumento

Mango “"AQ" CS 4215.

Punzén @ 2.0 mm CS 4216.

Macho & 4.0 mm CS$ 4217.

Fresa @ 2.0 mm CS 4218.
Destornillador hex 2.5 mm CS 4219.
Pin de fijacién CS 4220.

Insertador para pin C$ 4221,

Porta torniilo CS 4222.

Manga para porta tornillo CS 4222-01.

Resorte para porta tornilio CS 4222-02.
Elemento fijador para porta tornillo CS 4222-03.
Instrumento para curvar platos CS 4223.

Porta plato CS 4224.

Gufa para fresa simple CS 4225.

Gula para fresa doble CS 4226.

Regulador de profundidad CS 4227.
Herramienta para remover torniljos CS 4228.
Instrumento para medir platos CS 4229,
Equivalente para tornitio expandible C5 4231-01.
Destornillador para perno CS 4231-02.

Bandeja
Bandeja “uNitas”, consiste de: “CS 4232-01; C5 4232-02; C$ 4232-03" CS 4232.

Capa para 1 tornillos "uNitas” CS 4232-01.
Capa para 2 platos e instrumentos "uNitas” CS 4232-02.

)
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Capa para 3 instrumentos “uNijtas” C5 4232-03.

Tapa para bandeja "uNitas” CS 4232-04.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: : Ulrich GmbH&Co0.Kg

Lugar de Fabricacion: : Buchbrunnenweg 12, 89081, Ulm, Alemania.

Se extiende a SHEIKOMED S.R.L. el Certificado PM-1959-37 en la Ciudad de
Buenos Aires, a 230CT2013, siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de 1a fecha de su emisidn.
DISPOSICION NO©
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