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VISTO el Expediente N© 1-47-001212/14-9 el Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQO: '

Que por las presentes actuaciones la firma NOVAX DMA S.A.
solicita la autorizacidn de modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-1621-75, denominado: Cemento quirurgico a base de resina
acrilica, marca Teknimed.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica y la Direccién
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencién que les compete,

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:;
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ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°¢ PM-1621-75, denominado: Cemento quirurgico a base de resina
acrilica, marca Teknimed.
ARTICULO 20.,- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1621-75
ARTICULO 3° -Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, y
hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién; girese a la
Direccién de Gestién de Informacién Téchica para que efectie la agregacion del
Anexo de modificaciones al certificado original; cumplido, archivese
PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-001212/14-9 A PN
ISPOSICION N© M
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e Dr, OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Et  Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimeptog vy, Tgcnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°e§ig,§ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidon en
el RPPTM N© PM-1621-75 de acuerdo a lo solicitado por la firma NOVAX DMA
S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Cemento quirurgico a base de resina acrilica

Marca: Teknimed.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6180/12

Tramitado por expediente N° 1-47-8911/12-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

| IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA

A MODIFICAR

MODELO DEL Kit-mezclador+inyector Kit-mezclador-inyector.

ACCESORIO S4 Modelo: S5
Referencia: T060410

Rotulo del Proyecto de rotulo Proyecto de rotulo a fj. 53
accesorio aprobado segun
disposicion ANMAT !
6180/12
Manual de Proyecto de Instrucciones | Proyecto de Instrucciones de
Instrucciones de de uso aprobadas segln uso a fjs. 58-61
uso Disposicion ANMAT
6180/12
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la
firma NOVAX DMA S.A,, Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©
PM-1621-75, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d.a522JUL2014
Expediente N© 1-47-001212/14-9

DISPOSICION No 5 ﬁ 9 ﬁ

Dr. OTIC A. ORSINGHER

Sub Administradar Nactona!
A.N.M. AT,
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ROTULOS DE ACCESORIQ: MEZCLADOR S5

2.1, Razén Social y direccién del fabricante:
TEKNIMED S.A.S.
8 rue du corps Franc Pommiés - 65500 Vic-en-Bigorre (Francia).
Razén Social y direcciéon del importador:
NOVAX DMA S.A.
Manuel Fraga 923 - C1427BTS - C.A.B.A. - Argentina

2.2, Modelo de producto y contenido del envase:
S5 - Kit Mezclador - Inyector
Contenido
‘Componente Cantidad
Agitador 1
Tubo de extensidn 1
Pistola de entrega 1

Simbolo y nimero de referencia: 7060410

2.3, Esteril
STERILE
2.4, Simbolo y nimero de lote:

LOT| Segun corresponda

2.5, Simbolo y fecha de vencimiento:
g Segln corresponda

2.6. Simbolo de dispositivo no re-usable:

2.7. Almacene en lugar seco y fresco.

2.8, Leyenda:

Las Instrucciones de uso adjuntas informan sobre la forma de manejo.

Simbolo de Consulte las instrucciones de uso:

1]

2.9, + No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada
en ¢l etiquetado del producto.
* No re-esterilizar ninguno de sus componentes.

-

2.10. Simbolo de Esterilizado por oxido de etileno:
2.11, Director técnico habilitado para la funcipnj Bicing, Vanina Croce
2,12, Autorizado por la ANMAT, PM-1621-75
Condicion de venta: “Venta excluswa apr fesuonale e insfituciones
. sani -
NOVAX DMA NGUAX DMA S.A D Sgina 2 de 10
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DISPONTIVOS MEQICOS
AVANZADOS

INSTRUCCIONES DE USO DEL ACCESORIO: ACCESORIO S5
3.1. '
Razén Social y direccidn del fabricante:

TEKNIMED S.A.S.

8 rue du corps Franc Pommiés - 65500 Vic-en-Blgorre (Francia).
Razén Social y direccién del importador:

NOVAX DMA S.A,

Manue! Fraga 923 - C1427BTS - C.A.B.A. - Argentina

Modelo de producto y contenido del envase:
S5 - Kit Mezclador - Inyector

Contenido
. Componente Cantidad
Agitador’ 1 5
Tubo de extension 1 ‘
i Pistola de entrega 1

Simbolo y nimero de referencia: 7060410
Estéril

STERILE

Simbolo de dispositivo no re-usable;

® ‘

Leyenda:
Las Instrucciones de uso adjuntas informan sobre |a forma de manejo. i

Simbeclo de Consulte las instrucciones de uso:

« No utllizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el
etiquetado del producto.
No re-esterilizar ninguno de sus componentes.

Simbolo de Esterilizado por oxido de etileno:

Director técnico habilitado para la funcién: Bloing. Vanina Croce

Autorizado por la ANMAT, PM-1621-75
(_:ondicién de venta: “"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2, Indicaciones y caracteristicas
El sistema S4 estd previsto para mezclar y entregar cementos o6seos para
vertebroplastia OPACITY+. Este esta principalmente compuesto por un mezclador con
una bola de mezcla, una pistola de entrega de cemgnto y un tubo de extensién,

3.3. No aplica

1
3.4. Informacién que perm‘ﬁcomprobar quéje medico esta bien

instalado y puede func‘fénar corre
VANINA A, CROC ‘
NNt 7L BIOINGFNIERA

1 r
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DISPEEITIVORMEDICOS

5 AVA@ -
Modo de uso \
1- Colocar el agitador en la base e insertar la bola. -
2- Cortar la esquina del pouch.
3- Colocar el polvo del cemento dseo primero, Luego colocar el mondmero Ian|do
4- Atornillar la tapa AN
5- Sacudir hacia arriba y abajo durante 45-60 segundos con 3 dedos.
6- Rotar el agitador y desenroscar el tapon.
7- Colocar la pistola de entrega de cemento en el agitador,
8- Rotar 180° y desenroscar el mango media vuelita por segundo para la elaboracién de
la cantidad deseada de cemento,
9- Separar la pistola de entrega de cemento del agitador.
10- Colocar el tubo de expansion en la pistola de entrega de cemento.
11- Evacuar el aire del tubo de extension antes de comenzar la entrega de cemento.

3.5, Cuidados
Evacuar el aire del tubo de extension antes de comenzar la entrega de cemento.

3.6. No aplica
3.7. Precauciones
« No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el
etiquetado del producto,
+ No re-esterilizar ninguno de sus componentes.

3.8. No aplica

3.9. Modo de uso
1- Cortar la esquina del pouch.

3- Atornillar 1a tapa

/
4- Sacudir hacia arriba"y hacia abajo con 3 dedos.dur. e;li i lhi eguerido, segun el
NOVAX DMA NCUAX DM A S.A %HIAX DMAS A - Pagina 8 de 10
ANl S1Z VANINA A, CRO :
L Basi.IZalE BIINGENIERA

s M.N. 5699
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DISPOSITIVOS MEDICOS
AVANZADH

B
2>
cemento dseo a utilizar (ver instrucciones de uso del cemento). m
o @ 11‘ «f/o ’
0184 .
[ e # &drz 2
’ A, [
5- Rotar el agitador y desenroscar el tapdn.
t
[ B
E‘}\
E S
6- Colocar la pistola de entrega de cemento en el agitador.
-
p—{H
& |
i
7- Gire la pistola de entrega de cemento hacia abajo y tire del mango para sacar la
cantidad necesaria de cemento éseo. .
=
8- Gire a la posicion de bloqueo.
L e o
VOVA-X DMA
5 ANINA A, CROC
NCVAX DM A S.A. N BIOINGFNIERA .
/ e w7 M.N. 56499
NOVAX DMA 7 EmsilaE : Pégina 9 de 10
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DISPDSITIVOS MEDICOS

AVANZADOS . Y
9- Separar la pistola de entrega de cemento del agitador. \‘%'E_F;}

G "

¢ o194

10- Colocar el tubo de expansidn en la pistola de entrega de cemento.
Eﬂhn,\\\

b

ES

:h

11- Evacuar el aire del tubo de extension antes de comenzar ia entrega de cemento.
. (,a

3.10. Ne aplica
3.11. No aplica
3.12. No aplica
3.13. No aplica
3.14. Se recomienda su eliminacién como residuo patoldgico.
3.15. No aplica

3.16. No aplica

A

Ay )
e A1 ATRY
e NOVAX DMA 334
NGTAX DM A S.A VANINA A. CROCE

- PANTEL FiZ BIOINGFNIERA
h H M.N, 5899
// PHESIDENTE :
NOVAX DMA Pagina 10 de 10
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