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BUENOS AIRES, 2 1 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-13799/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ll) 'y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Surgiview, nombre descriptivo Sistema de fijacién de columna y nombre técnico
Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo a
lo solicitado, por Euromed S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposiciéon y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 153 y 11-17 y 41-48 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn 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-706-1, con exclusiéon de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas



“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores™

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese. '
Expediente N° 1-47-13799/10-5

|
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ... 4... 399 ......

Nombre descriptivo: Sistema de fijacién de columna
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766-Sistemas Ortopédicos
de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca del producto médico: Surgiview

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Fijacion de la comuna vertebral por via anterior y
posterior

Modelo/s: SCS, ORIA CLARIS, ORIA ZENITH

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Surgiview

Lugar/es de elaboracion: 18 rue Robespierre, 62217 Beaurains, Fracia
Expediente N© 1-47-13799/10-5
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-13799/10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
6399, y de acuerdo a lo solicitado por Euromed 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 fijacidon de columna
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766-Sistemas Ortopédicos
de Fijacion Interna, para Columna Vertebral
Marca del producto médico: Surgiview
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: Fijacion de la comuna vertebral por via anterior y
posterior
Modelo/s: SCS, ORIA CLARIS, ORIA ZENITH
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Surgiview
Lugar/es de elaboracion: 18 rue Robespierre, 62217 Beaurains, Fracia
Se extiende a Euromed S.R.L. el Certificado PM-706-1, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 213@20", siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.
DISPOSICION No : |
- 639 ¢ g
Dr. o'ﬁo A, ORSINGHFR

TERVENTOR
'u.'lx_m.m.ur-
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Sistema de Fijacion de Columna

R

Av. Santa Fe 1845, 4°“C”
(1123) Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Argentina

Euromed
SRL

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo H.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0O. 2004)

IMPORTADOR: EUROMED S.R.L.
Av. Santa Fe 1845, 4°“C".
(1123} Buenos Aires. Argentina
Disp. Habilit. ANMAT-Importador: 7161/06
Dir. Técnica:Dra. M.C.Gonzalez-M.N:8570

FABRICANTE: SURGIVIEW
BP 23-18 rue Robespierre. (62217) Beaurains. Francia

MARCA @
Modelo

Materia Prima — Norma ASTM

REF
Manipulacién/Almacenamiento
ISO 8828 STD
No (] yrvy-mm ® (G
Estéri

0459

A VER INSTRUCCIONES DE USO

AUTORIZADO POR ANMAT PM-706-1

A

Para la venta bajq recefa/médica y/o exclusivo a profesionales e Instituciones Sanitarias
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SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Es un sistema especificamente disefiado para la correccién tridimensional de la
columna vertebral. La técnica consiste en fusionar un segmento de dos o mas
vértebras, dandole estabilidad, fijacion y correcciéon temporaria 0 permanente a los
segmentos instrumentados.

El sistema estd compuesto por barras de diametro 6mm y diferentes largos,
ganchos transversales, laminares y pediculares de diferentes medidas, tornillos
pediculares y poliaxiales de diferentes diametros y largos, conectores, clip de
cierre, blogueadores, barras transversales y placas cervicales.

Los implantes son fabricados en aleacion de Titanio, indicada en el rétulo por el
simbolo T, segin norma I1SO 5832-3, ASTM F136 e ISO 5832-3, ASTM F67 G2 y
G3. |

Para optimizar el resultado, son indispensables un diagnéstico preoperatorio
detallado, una técnica quirdrgica adecuada y cuidados operatorios v
postoperatorios adaptados segun cada paciente. Es importante que el paciente y el
cirujano sean plenamente conscientes de os riesgos y complicaciones inherentes a
este tipo de cirugia. Para la utilizacién de esta técnica, es indispensable una
importante experiencia del cirujano en el tratamiento tridimensional de la columna

vertebral.

INDICACIONES:
El Sistema de Fijacion de Columna tiene como finalidad la fijacion de la columna
vertebral por via Anterior y Posterior.

Indicado para realizar cirugias de columna, estabilizacibn mono y multi-
segmentaria en la Columna Cervical, Toracica, Toraco-Lumbar y Lumbar, para
tratar las siguientes patologias:

e Deformidades

e Escoliosis

: \ ) Epeformidades Neuromusculares

1 &
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T SISTEMA DE FIJACION-BE'COLUMNA |
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Sistema de Fijacion de Columna

Degenerativas

Revisiones quirdrgicas, Estenosis

Espondilolistesis Degeneracion de Disco Intervertebral, Pseudoartrosis

Tumores

Remocion de Tumores

Fracturas cervicales, lumbares y toracicas por via posterior y anterior.

CONTRAINDICACIONES:

Las contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y deben ser consideradas

por el medico al tomar su decision. La eleccion de un determinado dispositivo debe

ser cuidadosamente observada en relacion a la evaluacion general del paciente.

Las circunstancias mencionadas posteriormente pueden reducir las chances de

obtener un resultado exitoso:

W‘"t *

Cualquier anormalidad presente que afecte el proceso normal de remodelaje

oseo, incluyendo, pero no limitando a, osteoporosis severa involucrando ia

columna, absorcion 6sea, osteopenia, tumores primarios, infecciones activas

en el lugar, o ciertos disturbios de metabolismo que afecten |a osteogénesis.

Calidad o cantidad insuficiente del hueso que impedirian la fijacion rigida del

implante.

Infeccion, sistémica o localizada en el sitio propuesto para la implantacion.

Si el paciente presenta sospecha o confirmacién de alergia o intolerancia al

material.

Si el paciente presenta enfermedad rapida progresiva en las articulaciones o

sindromes de absorcion 6sea como, por ejemplo, enfermedad de Pager,

osteopenia, osteoporosis, osteomielitis, etc.

Enfermedad mental.

o

Obesidad. Pacientes con sobrepeso u obesos pueden producir cargas sobre

el implante que pueden llevar a la falla de fijacion de los implantes.

Embarazo.

?EI implante debe ser | ques Jen hueso sin fractura (en condiciones de recibir el

FEMA DE FIJACION DE COLUMNA

gRL.
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implante sin comprometer su funcién).

o El uso es contraindicado en pacientes que presenten otras condiciones
médicas, quirargicas o psicolégicas que puedan impedir los beneficios de la
cirugia de fijacion interna, tales como presencia de tumores, anomalias
congénitas, aumento no explicado del indice de sedimentacion, aumento del
conteo de leucocitos o desvio significativo en el conteo diferencial de
leucocitos. Las utilizaciones en los casos presentados arriba pueden
provocar que se aflojen precozmente los componentes por exceso de

esfuerzo, fractura por fatiga del implante, infeccién o luxacién.

POTENCIALES COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS:

Una nueva cirugia para retirar o sustituir los implantes puede ser necesaria en
cualquier momento, segun prescripcion médica. Si los implantes no son extraidos,
las siguientes complicaciones podran ocurrir:

-Desgaste por movimientos repetitivos o dolor localizado en el tejido.

-Lesiones producidas por la migracion de la posicién del implante.

-Riesgo de lesiones causadas por trauma accidental en el periodo post-operatorio.
-Desprendimiento o desmontaje del implante resultando en lesion.

-Arqueamiento, desprendimiento o ruptura del implante que pueda dificultar o
impedir su remocion.

-Dolor, incomodidad o sensaciones anormales debidas a la presencia del implante.
-Posible aumento del riesgo de infeccién. e

-Pérdida 6sea debido a la mala distribucién de tensiones en los tejidos 6seos.

El cirujano debe evaluar cuidadosamente los riesgos y los beneficios de extraer o
no el implante y advertir al paciente sobre las posibles complicaciones relacionadas
con ambas opciones. En el caso de extraer el sistema de fijacion, debe realizarse
un tratamiento postoperatorio para evitar fracturas o reacciones adversas
asociadas. Esto incluye el régimen de rehabilitacidn, fisioterapia y uso de aparato
ortopédico apropiad?f) de acuerdo con la prescripcién del médico. La discusion

\
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particular debe dirigirse a las cuestiones de cargar pesoc prematuramente, niveles

de actividad y a la necesidad de acompaiiamiento medico periddico.

ADVERTENCIAS:

El paciente debe ser advertido sobre los riesgos quirtirgicos y sobre los posibles
efectos adversos. El paciente debe ser alertado de que el dispositivo no puede y
no imitara la flexibilidad, fuerza, confiabilidad o durabilidad del hueso normal
saludable; que puede quebrarse o ser dahfado como resultado de actividad
vigorosa o trauma y que el dispositive puede eventualmente llegar a precisar ser
sustituido en el futuro, si el paciente esta involucrado en una profesion ¢ actividad
que aplique presion desmedida sobre el implante (por ejemplo: caminar mucho,
correr, levantar peso o ejercer esfuerzo muscular) las fuerzas resultantes pueden
causar falla del dispositivo.

Pacientes que fuman presentan mayor incidencia de falla de unién. Estos
pacientes deben ser aconsejados sobre este hecho y advertidos sobre las
consecuencias potenciales.

Para pacientes con enfermedades degenerativas, la progresion de la enfermedad
puede estar tan avanzada en el momento del implante que podra haber una
sustancial disminucién de la expectativa de vida util de la aplicacidon. En estos

casos, dispositivos ortopédicos pueden ser considerados solamente como una

técnica paliativa o para proporcionar alivio temporal. y '
e

PRECAUCIONES:

El cirujano tiene que dominar perfectamente todos los aspectos de la técnica
quirargica, y conocer las indicaciones y contraindicaciones del producto. También
debe verificar que ningun factor de origen biolégico, biomecanico u otro pueda
afectar al correcto desarrolio de |a intervencién y de sus consecuencias.

El uso de dos metales distintos acelera el proceso de corrosiébn. No utilizar
implantes fabricad@f en acero inoxidable y titanio juntos ni en combinacién con

G',--.b

~eij
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ng;ggéictos de otrosrﬂabri tes, ya que puede haber incompatibilidades mecanicas
£ ! ISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA |
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que produzcan una falla del sistema de fijacibn por ruptura, aflojamiento o
variaciones quimicas que aceleren los procesos de corrosion.

No reutilizar nunca el implante, incluso si esta en perfecto estado. Todo implante
gue haya sido utilizado, deformado, torcido, curvado, implantado y despues
retirado, incluso si parece intacto, debe ser desechado.

Utilizar sistematicamente implantes nuevos.

Durante la intervencién se debera disponer de una variedad de medidas de
implantes.

La correcta seleccion del tipo y tamafio de los implantes asi como su posicién y
colocacion, son sumamente importantes.

Los pacientes deben ser informados de las precauciones que deben tomar en su
vida diaria para garantizar la duracién de ia vida maxima de ios implantes. Se
aconseja efectuar un control postquirargico regular que permita evaluar signos
precoces de cualquier tipo de complicaciéon. Los implantes pueden ser retirados
después de la consolidacién ésea. El deterioro del dispositivo después del periodo
considerado como suficiente para la consolidacion 0sea, no puede ser interpretado
como una disfuncion, o alteracion de las caracteristicas del material, o un defecto
de fabricacion. Se debera establecer y aplicar un programa de reeducacion
adaptado a cada paciente segun su estado fisico, edad, actividad que desarrolia,

etc, segun criterio médico.

INSTRUCCIONES PREVIAS A SU USO:

Ei Sistema de Fijacion de Columna es destinado a cirugias ortopédicas y
traumatoiégicas, habiendo un modelo especifico y adecuado para cada caso,
siendo de competencia dei cirujano la eleccion del producto, con las caracteristicas
y dimensiones mas apropiadas, después del analisis del caso de cada paciente.
Todos los cuidados y precauciones deben ser observados, antes de que cuaiquier
procedimiento sea realizado.

A Es de extrema importancia que el cirujano tenga conocimiento y perfecto dominio

~
i

&\ de las técnicas quirﬁn@qjcas para la colocacion y manipulacion de los implantes v,
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éstos no deberan ser modificados, doblados, ni rayados, las marcas o rayas
ocasionadas a los implantes durante la operacién pueden contribuir a su fractura.

El personal que auxilia en la cirugia (instrumentadoras, enfermeras, etc.) debera
estar familiarizado con el producto, asi como con las técnicas y procedimientos

adoptados.

I —

D SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA |
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5.5. PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS,
CUIDADOS ESPECIALES Y ACLARACIONES SOBRE
EL USO DEL PRODUCTO MEDICO

PRECAUCIONES

Los Productos deberan seguir cuidadosamente los procedimientos adecuados y
ser acondicionados en embalajes debidamente rotuladas, deberan ser
esterilizados, de acuerdo con procedimiento padron adecuado antes de cada
cirugia.

La eleccién del implante es de suma importancia, porque el éxito de la cirugia
aumenta con la seleccién correcta.

Debera ser tomado todo el cuidado necesaric al manipular el producto, éste no
podra sufrir ningun tipo de choque mecanico, porque podra comprometer la calidad
del mismo, y se debera utilizar solamente el instrumental de nuestra fabricacién.
l.os embalajes ayudan en la conservacién, mantenimiento y en el transporte del
producto, son apropiados y extremamente protectores.

Los implantes son presentados en embalajes de plastico y rotulados con
identificacion del producto nombre del producto, cédigo del producto, nimero de
lote, y materia prima, todos los datos de la empresa. El producto es grabado en el

cuerpo lo que proporciona su facil identificacion y rastreabilidad.

PRECAUCIONES A ADOPTAR EN CASO DE SER NECESARIA SU
EXTRACCION.

EN CASO DE SER NECESARIA LA REVISION DEL IMPLANTE ADOPTAR LOS
SIGUIENTES PROCEDIMIENTOS:

-Preservar los tejidos adyacentes y causar dafios minimos al implante;

-Evaluar radiolégicamente,;

-Registro histérir.{c}clini del implante / paciente;

|
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-Registro de Revision (rayos X, tomografia axial computadorizada — CAT vy
fotografia);

-Estudio microbioldgico del tejido circundante;

-Muestra de fluido y tejido para analisis historico;

-identificacion del implante removido;

-Rotulacién del implante para identificacién futura;

-Solicitar y enviar para esterilizacion todos los instrumentales necesarios para la
extraccion del implante;

-No reutilizar un implante retirado, aunque presente buenas condiciones;

-Después de retirados, los implantes deben ser cuidadosamente descontaminados
sumergiéndolos en una solucidon bactericida y fungicida asociadas a enzimas

proteoliticas durante 30', enjuagar y secar.

RESTRICCIONES

No presenta. Los implantes para columna han sido usados durante muchos afios
sin incidencias de efectos adversos reportados, desde que sean observadas las
precauciones, advertencias y contraindicaciones.

Es responsabilidad del médico la eleccion adecuada del implante para cada
paciente considerando su peso, actividad fisica, edad y condiciones de estructura

COMPLICACIONES

Una nueva cirugia para retirar o sustituir los implantes puede ser necesaria en

osea.

cualquier momento. Si los implantes no son removidos, las siguientes
complicaciones podran ocurrir:

-Desgaste por movimientos repetitivos o erosién en conjunto con la reaccién o
dolor localizado en el tejido.

-Migracioén, resultando en lesidn del tejido blando o articulaciones.

-Riesgo de lesiones causadas por trauma accidental en el periodo postoperatorio.

-Desprendimiento o deﬁnon je del dispositivo resultando en lesion.

\"h-“ ‘\ \l

T -5 DE FIJACION DE COLUMNA |
0o :‘P:‘L\:O Pagina 43




6398
(B 7

SAL Sistema de Fijacion de Columna
Av_Santa Fe 1845, 4 “C”
(1123) Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Argentina

-Arqueamiento, desprendimiento o ruptura del dispositivo que pueda dificultar o
impedir su remocion.

-Dolor, incomodidad © sensaciones anormales debidas a la presencia del
dispositivo.

-Posible aumento del riesgo de infeccidn.

-Pérdida 6sea causada por el blindaje.

-Es responsabilidad del médice la evaluacion clinica del paciente.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones pueden ser relativas ¢ absolutas y deben ser tomadas en
cuenta por el médico al tomar su decision. La eleccion de un determinado implante
debe ser cuidadosamente observada en relacion a la evaluacidbn general del
paciente. Se detallan a continuacion circunstancias que pueden reducir las chances
de obtener un resultado exitoso:

-Cualquier anormalidad presente que afecte el proceso normal de correccion é6sea,
incluyendo, pero no limitando a, osteoporosis severa involucrando la columna,
absorcién 6sea, osteopenia, tumores primarios, infecciones activas en el lugar, o
ciertos disturbios de metabolismo que afecten la osteogénesis.

-Calidad o cantidad insuficiente del hueso que impedirian la fijacién rigida dei
implante.

-Registro historico anterior de infeccion.

-Paciente que presenta infeccion sistémica. C/
-Si hay inflamacion local en el sitio del hueso. "

-Si el paciente presenta sospecha o confirmacidn de alergia o intolerancia al
material.

-Si el paciente presenta enfermedad rapida progresiva en las articulaciones o
sindromes de absorcidbn désea como, por ejemplo, enfermedad de Pager,

osteopenia, osteoporosis, osteomielitis, etc.

!, -En presencia de déficit neural/vascular o patologia asociada que pt\stenormente
\ pycgga ser empeorada por el uso del implante. F“‘ %
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-Obesidad. Pacientes con sobrepeso u obesos pueden producir cargas sobre el
implante que pueden llevar a la falla de fijacién de los implantes.

-A criterio médico: si el paciente pesa mas de ciento y veinte kilos (120 kg).
-Embarazo.

- El uso es contraindicado en pacientes que presenten otras condiciones médicas,
quirargicas o psicolégicas que puedan impedir los beneficios de la cirugia de
fijacion interna, tales como presencia de tumores, anomalias congénitas, aumento
no explicado del indice de sedimentacion, aumento del conteo de leucocitos o
desvio significativo en el conteo diferencial de leucocitos.

Las utilizaciones en los casos presentados arriba pueden provocar que se aflojen
precozmente los componentes por exceso de esfuerzo, fractura por fatiga del
implante, infeccién o luxacion.

El Sistema de Fijacion de Columna se compone de implantes fabricados en titanio
utilizado para mantener la correccién de la deformidad de ia columna vertebral
hasta que ocurra la fusién del segmento.

El disefio del implante sigue los principios de la biomecanica de la columna
proporcionando un mayor indice de fusidén y estabilidad, confeccionado en varios

diametros y longitudes.

ADVERTENCIAS:

El paciente debe ser advertido sobre los riesgos quirtrgicos y sobre los posibies
efectos adversos. El paciente debe ser alertado de que el dispositivo no puede y
no imitard la fiexibilidad, fuerza, confiabilidad o durabilidad del hueso normal
saludable, que el implante puede quebrarse o ser dafiado como resultado de
actividad vigorosa o trauma y que el dispositivo puede eventualmente liegar a
precisar ser sustituido en el futuro, si el paciente esta involucrado en una profesién
o actividad que aplique presién desmedida sobre el implante (por ejemplo: caminar
mucho, correr, levantar peso o ejercer esfuerzo muscular) ias fuerzas resultantes
puegen causar falla del dispositiy, Pacientes que fuman presentan mayor

Lﬁﬁos pgcientes deben ser aconsejados sobre
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este hecho y advertidos sobre las potenciales consecuencias. Para pacientes con
enfermedades degenerativas, la progresion de la enfermedad puede estar tan
avanzada en el momento del implante que podra haber una sustancial disminucién
de la expectativa de vida util de la aplicacidon. En estos casos, dispositivos
ortopédicos pueden ser considerados solamente como una técnica paliativa o para

proporcionar alivio temporal.

CUIDADOS ESPECIALES:

* Los implantes no estan esterilizados

* Retire el implante del embalaje antes de la esterilizacion

» Todos los implantes deberan ser limpiados y esterilizados antes de ser utilizados.
* La limpieza debera ser realizada manualmente o de forma ultrasdnica, de acuerdo
con las especificaciones definidas por el fabricante del equipamiento del hospitai.

* Aunque los productos sean proporcionados adecuadamente limpios para el
proceso de esterilizacién la manipulacion y almacenamiento inadecuado pueden
poner en riesgo su limpieza.

Es indicado un lavado con detergente enzimatico debidamente aprobado por l0s
organismos competentes y utilizado de acuerdo a las instrucciones de su
fabricante. El producto debe ser secado y embalado de acuerdo al
Instructivo para la Descontaminacion, Limpieza y Esterilizacion. SERMEDQO05.

PROCEDIMIENTOS DE ESTERILIZACION RECOMENDADOS PARA LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS PROPORCIONADOS SIN ESTERILIZACION:

» Esterilice los implantes a través de procedimientos de autoclave por vapor
normalmente utilizado en el hospital. El método sugerido es: (\

« Método: a
Precalentamiento: 25’ a 110°
Vacio: 5’

Ve
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Una vez finalizado el proceso de esterilizacién se debe dejar enfriar los productos,
dentro del autoclave, con la puerta abierta, por lo menos 15 para evitar la
condensacion de humedad dentro de las cajas. La humedad favorece la
contaminacioén microbiana, atentando contra la condicion de estéril del producto.

» También pueden ser utilizados otros métodos y ciclos de esterilizacion. Sin
embargo, los individuos o los hospitales que no estén usando el método
recomendado deberan validar el método alternativo a traves de las técnicas de
laboratorios apropiadas.

» No se recomienda |la técnica de esterilizacion en Estufa.

» Es apto para ser esterilizado por Oxido de Etileno {una vez completo el ciclo de

esterilizacion debe ventilarse el producto durante 24 hs).

INFORMACIONES AL PACIENTE

El cirujano debe discutir todas las limitaciones fisicas y psicologicas inherentes al
uso del implante con el paciente. Esto incluye el régimen de rehabilitacion,
fisioterapia y uso de aparato ortopédico apropiado, de acuerdo con la prescripcion
del medico. La discusion particular debe dirigirse a las cuestiones de cargar peso
prematuramente, niveles de actividad y a la necesidad de control médico periddico.

ACLARACIONES SOBRE EL PRODUCTO
El Sistema de Fijacion de Columna es destinado a cirugias ortopédicas y
traumatolégicas, habiendo un modelo especifico y adecuado para cada caso,
siendo de competencia del cirujano la eleccion del producto, con las caracteristicas
y dimensiones mas apropiadas, después del analisis del casc de cada paciente.
Todos los cuidados y precauciones deben ser observados, antes de que cualquier
procedimiento sea realizado.
Es de extrema importancia el conocimiento y dominio de todas las técnicas que se
refieran a manipulacidon y colocacion de los implantes, éstos no deberan ser
modificados, marcados o doblados, las marcas o rayas ocasiorﬁdas a los
Q;jﬁ%'plantes durante la cirugia pueden contribuir a su fractura. :
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El personal que auxilia en la cirugia (instrumentadoras, enfermeras, etc.) debera
estar familiarizado con el producto, asi como con las técnicas y procedimientos

adoptados.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

El almacenamiento debe ser realizado en lugar en condiciones de limpieza
controlada.

No utilizar el implante si el embalaje estuviera dafiado, rasgado o perforado.

El transporte debe ser realizado de modo adecuado, para evitar caidas y dafios a
su embalaje original.

El producto debe ser mantenido en el embalaje individual hasta el momento de uso
con los debidos cuidados del &rea médico-hospitalaria.

El producto debe ser conservado en temperatura ambiente, evitando su
almacenamiento en lugares himedos. El tipo de embalaje en el cual el producto
esta acondicionado permite un facil transporte y almacenamiento.

No exponer los implantes a radiaciones o temperaturas extremas.

El producto no podra sufrir chogue mecanico como caida 0 golpe, pues esto podria
introducir tensiones internas que comprometeran la vida (til del implante.

Embalaje

Los implantes son embalados individualmente en tubo plastico cerrado (sellado con
calor), acondicionados, siendo cerrados por termosellado y almacenados en caja
de cartén con dimensiones adecuadas para protegerlos de choques y roturas hasta

el momento de uso. .

. ™
—

Verificacion antes del uso

El embalaje y el rétulo deben estar en buenas condiciones, sin violaciones, el
implante debe tener en su cuerpo un grabado identificando gl fabricante,

dimensiones caracteristicas y materiai de acuerdo con lo desdrito en, las

.

Instru&ciones de Uso.-
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Al inspeccionar el implante se debe verificar que esté libre de imperfecciones
superficiales, como marcas de herramientas, fisuras, rayado, fracturas, cavidades y
aristas. La superficie debe estar limpia y pulida.

El implante debe ser retirado del embalaje colocado en la caja inmediatamente
antes de la esterilizacion, de manera que sea preservado intacto el acabado de la
superficie, y que sea manipulado lo menos posible.

El producto debe ser inspeccionado antes de retirarlo del embalaje para verificar la
integridad del mismo y garantizar la integridad del producto u otro dafio causado
por incorrecta manipulacion o transporte.

|
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lII.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: EUROMED S.R.L.
Av. Santa Fe 1845, 4°“C".
{1123) Buenos Aires. Argentina
Disp. Habilit. ANMAT-Importador: 7161/06
Dir. Técnica:Dra. M.C.Gonzalez-M.N:8570

FABRICANTE: SURGIVIEW
BP 23-18 rue Robespierre. (62217) Beaurains. Francia

MARCA @
Modelo

Materia Prima — Norma ASTM

REF
LOTE ;| XO(XXX Manipula::si%m;ggagggamiento
YYYY-MM
A ] ® G

0459

A VER INSTRUCCIONES DE USO

AUTORIZADO POR ANMAT PM-706-1

Para la vepta bajo receta médica y/o exclusivo a profesionales e Instituciones Sanitarias

L GONZALEZ
s70

Dra. MAR] 4
_FARMAGEUTICA
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