2014 - Afo de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenavio del Combate Naval de Montevides™

Ministerio de Salud D[SpQé]GION Ne 4 4 9 5

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, L3 JuN 20

VISTO el Expediente N° 1-47-5296/13-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién 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 los
establecimientos declarados demuestran aptitud para fa 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 Disposicién 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NC 1490/92 vy 1271/13.

Por ello; 7
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
AXM, MX-FIX, BC-Bone connection, BC, Silver, nombre descriptivo Tornillos de
fijaciébn dsea y nombre técnico tornillos para huesos de acuerdo a lo solicitado,
por AXMEC S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn 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 39 y 35 a 38 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
1misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
6 precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
- de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2090-2, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
y\ ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
‘ Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese la Direccién de
Gestién de Informaciéon Técnica a los fines de confeccionar e! legajo

correspondiente, Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-5296/13-3 ,
uwaké

DISPOSICION N°4 49 5
EC Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 4495

Nombre descriptivo: Tornillos de fijacion dsea

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 - tornillos para
huesos

Marca de los modelos de los productos médicos: AXM, MX-FIX, BC-Bone
connection, BC, Silver

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: fijar, alinear o corregir patologias en diferentes huesos del
cuerpo humano.

Modelos: '

AXM7100-27-XX Tornillo canulado Titanio diam 2.7mm largo 25 -50mm
AXM7100-35-XX Tornillo canulado Titanio diam 3.5mm largo 30 -80mm
AXM7100-40-XX Tornillo canulado Titanio diam 4.0mm largo 30 -80mm
AXM7100-45-XX Tornilio canulado Titanio diam 4.5mm largo 30 -100mm
AXM7100-65-XX Tornillo canulado Titanio diam 6.5mm largo 50 -130mm
AXM7200-27-XX Tornillo canulado Titanio doble rosca diam 2.7mm largo 20-
50mm

AXM7200-35-XX Tornillo canulado Titanio doble rosca diam 3.5mm largo 30-
80mm '
AXM7200-45-XX Tornillo canulado Titanio doble rosca diam 4.5mm largo 30-
80mm

AXM7200-65-XX Tornillo canulado Titanio doble rosca diam 6.5mm largo 50-
110mm

;t\XM7300-27 Arandela de Titanio para tornillo de 2.7mm

AXM7300-35 Arandela de Titanio para ’Eornillo de 3.5mm
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. AXM7300-40 Arandela de Titanio para tornilio de 4.0mm
AXM7300-45 Arandela de Titanio para tornillo de 4.5mm
AXM7300-65 Arandela de Titanio para tornillo de 6.5mm
AXM7400-KR-XX Tornillo Kurosaka Romo |
AXM7400-KF-XX Tornillo Kurosaka Filoso
AXM7400-TL-XX Tornillo Transversal ligamentario
AXM7500-27-XX Tornillo Maleolar diam 2.7mm
AXM7500-35-XX Tornillo Maleolar diam 3.5mm
AXM7500-40-XX Tornillo Maleolar diam 4.0mm
AXM7500-45-XX Tornillo Maleolar diam 4.5mm
AXM7500-65-XX Tornillo Maleolar diam 6.5mm
AXM5102-140 Clavo Schanz Titanio diam 6mm x 140mm
AXM5102-170 Clavo Schanz Titanio diam 6mm x 170mm
AXM5102-200 Clavo Schanz Titanio diam 6mm x 200mm
AXM5102-5140 Clavo Schanz Titanio diam 5mm x 140mm
AXM5102-5170 Clavo Schanz Titanio diam 5mm X 170mm
AXM5102-4140 Clavo Schanz Titanio diam 4mm x 140mm
AXMS5102-3140 Clavo Schanz Titanio diam 3mm x 140mm
AXM5102-2120 Clavo Schanz Titanio diam 2mm x 120mm
AXM7900-XX Instrumental especifico de colocacion
Forma de presentacion: individual
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: AXMEC S.R.L.
Lugar de elaboracién: Linneo 1934/36, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.
Expediente N© 1-47-5296/13-3 /g;,;u; 5
DISPOSICION N© 4 49 5 3

Dr. QTTO A, ORSINGHER

Sub Adminlstrader Naclonal
ANM AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
%& PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.......... 4495 ,{Jm‘,ps
-

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Admintstradar Nactonat
ANM. AT
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Fabricante: AXMEC S.R.L.

Linneo 1934/36, CABA, Argentina

Tornillos para huesos

AXM, MX-FIX, BC-Bonne Connection, BC, Silver
Codigo, Medidas

Lote N°: Ver producto

Fecha de fabricacidon: Ver producto
No estéril.

De un solo uso.

Almacenar en lugar seco y limpio con el envase original.

No someter a temperaturas extremas.

No exponer el producto a gases corrosivos y/o sustancias oxidantes

Al sacar los implantes de su envase, comprobar si los mismos poseen rayaduras o
han sido dafados durante el manipuleo.

Indicacion:
Los tornillos para huesos estdn indicados para el tratamiento de afecciones éseas
como fijar, realizar osteotomias, tratamiento de artrodesis, alinear o corregir

patologias en diferentes huesos del cuerpo humano.

Advertencias y precauciones:

» Los componentes no deben ser reutilizadados, a pesar de que aparentemente
no esté dafado, ya que las cargas y tensiones a que ha sido sometido
previamente el producto, pueden ocasionar fisuras microscépicas que acorten
su esperanza de vida del mismo al ser reutilizado. Los implantes son de un
solo uso y por tanto NO deben REUTILIZARSE

> El cirujano debe estar familiarizado con el producto, su instrumentacion y

técnica antes de realizar la intervencién.

RMP- AXM70Q0

\YSMAN ing, J
Dra PNINA C 952 MAGNERES
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FARMS CXMEG BR.L. BG By



>

El paciente debe ser advertido de las limitaciones que implica un implante y
los cuidados y controles a los que debe someterse una vez implantado,
Verificar la integridad del envase del implante, que el implante no posea
suciedad, marcas, golpes o rayaduras que muestren que el mismo haya sido
utilizado previamente o muestren deficiencias en el producto.

La correcta eleccion del paciente, implante y técnica quirirgica es
responsabilidad del profesional a cargo. Cada cirujano debe seleccionar el
procedimiento a seguir sobre la base de su experiencia y formacion.
Corroborar la estabilidad de |a fijacion.

Controlar con radioscopia las partes dseas y la correcta colocacion del
implante y alineacion de los fragmentos 6seos.

Evitar el dafio del producto durante la operacidn,

En todos los casos la zona operativa debe ser limpiada correctamente para
asegurarse de que no queden particulas de hueso, etc. ya que téles
particulas podrian causar complicaciones postoperatoria como infecciones u
otros.

Informar al paciente sobre las limitaciones de la movilidad

Evitar movimientos bruscos de flexién, extension y rotacién.

Antes de salir del hospital el cirujano debe dar al paciente las instrucciones
apropiadas, preferiblemente por escrito, con respecto a los cuidados a tener
durante el periodo de uso del autor, a fin de proteger al mismo contra
tensiones o cargas excesivas.

El cirujano debera informar a los pacientes que reciban un producto de este
fabricante que la longevidad del mismo puede depender del nivel de actividad
del paciente.

Debera evitarse todo tipo de actividades de grandes cargas y contactos.

El paciente debe visitar al cirujano a intervalos regulares para su revisién
operatoria. Debe alentarse al paciente para que informe al cirujano de

cualquier complicacién postoperatoria.

Contraindicaciones:

>

»

RMP- AXM7000

Dra. PNINA CRAYSMAN ing. J
FARMACEUTICA - MIN. 10952
AXMEQ 8,fLL.

Pacientes con trastornos mentales o neuroldgicos que no estan dispuestos o
son incapaces de seguir las instrucciones de cuidado postoperatorio.

Pacientes con alergia conocida al material.

g 2 AXMEC SRL

TAN MAGNE
SOfI0 GERENTE RES

MEG 8R.L.,
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s A
> La incorrecta seleccién o fijacién del implante y la orientacién del misrr'\o,l“v?i%dg;j‘j‘f/
podria dar lugar a inusuales condiciones de trabajo con la consecuente
reduccion de la esperanza de vida del producto.
> Hueso, Piel o estado neurovascular inadecuado
> Infecciones sistémicas o locales
Destruccién ¢sea. Pérdida o baja calidad 6sea que pueda afectar la sujecidon
del implante
Posibles efectos adversos
» Daiio en los nervios 0 vasos.
> Infeccién de tornillos, hueso superficial o profunda infeccién, osteomielitis y
artritis séptica,
> Edema, sindrome compartimental.
» Contracturas en las articulaciones, subluxacién, luxacién o pérdida de rango
de movimiento.
> Factura a través de orificios de los tornillos de hueso después de la
eliminacion del dispositivo.
El aflojamiento o rotura de los tornillos.
El dafio dseo debido a la seleccién inadecuada del tornillo.
Deformidad ésea

La persistencia o recurrencia de la condicion inicial que requiere tratamiento.

Y ¥V V Vv VY

La reintervencién quirdrgica para reemplazar un componente o la
configuracion de todo el encuadre.

> El crecimiento del desarrollo de placa en los pacientes que tienen esqueleto
inmaduro.

> Reaccién a cuerpo extrafio ante la insercion del tornillo o los componentes del

sistema.
» Necrosis de |a tisular secundaria frente a la insercién del tornillo.
> Presidn sobre la piel causada por el exterior.
» Drenaje crénico de los sitios de los tornillos de hueso luego de la remocién.
> Diferencia de longitudes.
» Sangrado operatorio excesivo.
> Riesgo intrinseco asociado con la anestesia
» Dolor intratable.
> Necrosis ésea producida por la perforacién rapida de la corteza ésea.
» Trastornos vasculares incluyendo tromboflebitis, embolia pulmonar, heridas,
hematomas, necrosis vascular.
RMP- AXM7000 // 0 2E NN
3 AXMEC SRL
Dra. PNINA CRAYSMAN Ing. JUMAN MAGNERES

FARMACEUTICA - MN, 10952
AXMEG 8.R.L.
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» La falta de hueso a regenerarse de manera satisfactoria, el desarrollo o falta

> Consolidacién ésea durante la osteogénesis por distraccion.

de unién o pseudoartrosis.

» Hipersensibilidad a los metales o reacciones alérgicas.

Los implantes se suministran no estériles deberdn ser esterilizados antes de usar.
Se recomienda esterilizacién por vapor de Agua:

» Ciclo: Vacio Previo _

» Temperatura: 132 Grados centigrados

» Tiempo de exposicién: 6 Min

> Ciclo: Desplazamiento por gravedad
» Temperatura: 121 Grados centigrados
» Tiempo de exposiciéon: 3 Min

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Farm. Pnina Craysman, MN: 10,952
PM Autorizado por ANMAT PM- 2090-2

NN

AXMEC SRL

RMP- AXM7000 %

\
Dra. PNINA CRAYSMAN
FARMACEUTICA - M.N. 10952
AXMEC S8.R.L.
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ANEXOQO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-5296/13-3

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Algnentos.y Tpenologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
fzggy de acuerdo a lo solicitado por AXMEC 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: Tornillos de fljacién dsea

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-101 - tornillos para
huesos

Marca de los modelos de los productos médicos: AXM, MX-FIX, BC-Bone
connection, BC, Silver

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: fijar, alinear o corregir patologias en diferentes huesos del
cuerpo humano.

Modelos:

AXM7100-27-XX Tornillo canulado Titanio diam 2.7mm largo 25 -50mm
AXM7100-35-XX Tornillo canulado Titanio diam 3.5mm largo 30 -80mm
AXM7100-40-XX Tornillo canulado Titanio diam 4.0mm largo 30 -80mm
AXM7100-45-XX Tornillo canulado Titanio diam 4.5mm largo 30 -100mm
AXM7100-65-XX Tornillo canulado Titanio diam 6.5mm largo 50 -130mm
AXM7200-27-XX Tornillo canulado Titanio doble rosca diam 2.7mm largo 20-
50mm

AXM7200-35-XX Tornillo canulado Titanio doble rosca diam 3.5mm largo 30-

80mm



/..
AXM7200-45-XX Tornillo canulado Titanio doble rosca diam 4.5mm largo 30-

80mm
AXM7200-65-XX Tornillo canulqdo Titanio doble rosca diam 6.5mm largo 50-
110mm
AXM7300-27 Arandela de Titanio para tornillo de 2.7mm
AXM7300-35 Arandeia de Titanio para tornillo de 3.5mm
AXM7300-40 Arandeia de Titanio para tornillo de 4.0mm
AXM7300-45 Arandela de Titanio para tornillo de 4.5mm
AXM7300-65 Arandela de Titanio para tornillo de 6.5mm
AXM7400-KR-XX Tornillo Kurosaka Romo
AXM7400-KF-XX Tornillo Kurosaka Filoso
AXM7400-TL-XX Tornillo Transversal ligamentario
AXM7500-27-XX Tornillo Maleolar diam 2.7mm’
AXM7500-35-XX Tornillo Maleolar diam 3.5mm
AXM7500-40-XX Tornillo Maleolar diam 4.0mm
AXM7500-45-XX Tornillo Maleolar diam 4.5mm
\3\A~><M7500-65-xx Tornillo Maleolar diam 6.5mm
*AXM5102-140 Clavo Schanz Titanio diam 6mm x 140mm
AXM5102-170 Clavo Schanz Titanio diam 6mm x 170mm
AXM5102-200 Clavo Schanz Titanio diam émm x 200mm
AXM5102-5140 Clavo Schanz Titanic diam 5mm x 140mm
AXM5102-5170 Clavo Schanz Titanio diam 5mm x 170mm
AXM5102-4140 Clavo Schanz Titanio diam 4mm x 140mm
AXMS5102-3140 Clavo Schanz Titanio diam 3mm x 140mm
AXM5102-2120 Clavo Schanz Titanio diam 2mm x 120mm
- AXM7900-XX Instrumental especifico de colocacion
Forma de presentacion: individual
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: AXMEC S.R.L.
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Lugar de elaboracién: Linneo 1934/36, Ciudad Autoénoma de Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a AXMEC S.R.L. el Certificado PM-2090-2 en la Ciudad de Buenos
Aires, a 25}”"”““‘, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

ta fecha de su emision.

DISPOSICION No :
4495 g

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sup Administrader Nactona)
ANDM AP
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