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República Argentina - Poder Ejecntivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: DI_2019_9470_APN_ANMAT#MSYDS

Referencia: 1-47-0000-4317-19-0

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Viernes 22 de Noviembre derOl9

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-4317-19-0 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO: . I
Que por las presentes actuaciones PROMEDON S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médiJo.

Que las actividades de elaboración ycomercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURJGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional 'por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. !
Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya
inscripción en el Registro se solicita.

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

Que se actúa en virtUd de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT)
del producto médico marca Arthrex, nombre descriptivo Tornillos PEEK Y nombre técnico Tornillos, de acuerdo
con lo solicitado por PROMEDON S.A., con los Datos Identificatorios caracteristicos que figuran Caracteristicos

que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2°._ Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento W lF_20l9_86731216_APN_DNPM#ANMAT. ¡
ARTÍCULO 3°._En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorízado bar la
ANMAT PM-189-266", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. I
ARTÍCULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los ¡datos
característicos mencionados en esta disposición ..

ARTÍCULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorízación será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la
presente disposición.

ARTÍCULO 6°._ Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el artículo 4°. Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fiJes de
confeccionar el legajo correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORlOS CARACTERlSTICOS

Nombre descriptivo: Tornillos PEEK

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-055 -Tornillos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Arthrex

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para fijar tejidos, incluyendo ligamento o tendón a hueso o hueso-
tendón- hueso. Pueden utilizarse en hombro, pie, tobillo, rodilla, mano, muñeca.

Modelo/s:

AR-1360P Tornillo de interferencia de PEEK, con camisa descartable, 6 x 23 mm

AR-1370P Tornillo de ínterferencia de PEEK, con camisa descartable, 7 x 23 mm



AR-5035P-09 Tomillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, 9 x 35 mm

AR-5035P-IO Tomillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, 10 x 35 mm

AR-5028P-12 Tomillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, 12 x 28 mm

AR-1380P Tomillo de interferencia de PEEK, con camisa descartable, 8 x 23 mm

AR-1390P Tomillo de interferencia de PEEK, con camisa descartable, 9 x 23 mm

AR-1400P Tomillo de interferencia de PEEK, con camisa descartable, 10 x 23 mm

AR-5028P-07 Tomillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, con camisa descartable, 7 x 28 mm

AR-5028P-08 Tomillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, con camisa descartable, 8 x 28 mm

AR-5028P-09 Tomillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, con camisa descartable, 9 x 28 mm

AR-5028P-IO Tomillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, con camisa descartable, lO x 28 m/n

AR-5028P-II Tomillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, 11 x 28 mm I
I
i
I
I

AR-5035P-Il Tomillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, II x 35 mm

AR-5035P-12 Tomillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, 12 x 35 mm

Período de vida útil: 5 años

Forma de presentación: Envase unitario

Método de esterilización: Óxido de Etileno

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarías

Nombre del fabrícante: ARTHREX, lNC

Lugar/es de elaboración: 1370 Creekside Blvd, Naples, FL, EE. UU. 34108

Expediente N" 1-47-0000-4317-19-0

8~~'~O~~.~~~2~Y1~;~~22s2R1aldoHoracio
Loca~on:Ciudad Autónoma da Buenos Airas

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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_ People. Innovation

MODELO DE RÓTULO
TORNILLOS PEEK

MODELO DE RÓTULO
Tornillos PEEK

Arthr~

Contidad
1 (unl

Contenido
Tornillo PEEK

ARTHREX,INC
1370 Creekside B1vd
Naples, FL, Estados Unidos. 34108

ISTEAIlE 13

&erri,. I
~:

Autorizado por A.N.M.A.T PM-189-266
Venta Exclusiva a Profesionales e Inslítuciones Sanitorias

Importodo por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio sin - Lote 3 Mza 3

Porque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Córdoba

Argentino
D.T.: Form. Silvano Demarchi Carignano - M.P.: 5563
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INSTRUCCIONES DE USO
TORNILLOS PEEK

INSTRUCCIONES DE USO
Tornillos PEEK

Marca: Arthrex

Fabricante legal: Arthrex, lNC.
1370 Creekside Blvd
Naples, FL. EE. UU. 34108

Importado por: PROMEDON SA
AV.Gral Manuel Savio s/n
Lote 3 - Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD Córdoba - Argentina

Autorizado por A.N.M.A.T PM. 189-266
Venta Exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Silvio sin - Lote 3 Mza 3

Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Córdoba. Argentina

D.T.: Farro. Silvana Demarchi Carignano - M.P.; 5563
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INSTRUCCIONES DE USO
TORNILLOS PEEK

1.1- Descripción del Producto:

Los tomillos de interferencia PEEK, hechos de PEEK-OPTlMA@, proporcionan una fuerte
fijación mecánica tanto para el tendón óseo patelar óseo (BTB) como para los injertos de
tejidos blandos en la reconstrucción de ACL y PCL. Los tomillos de interferencia PEEK
tienen un patrón de rosca que permite una técnica quirúrgica simple, con una preparación
minima del túnel. La técnica quirúrgica permite la fijación línea a línea del diámetro del

tomillo al injerto.

1.2.-Uso indicado

Los tomillos de interferencia PEEK están indicados para fijar tejidos, incluyendo ligamento
o tendón a hueso o hueso/tendón a hueso.
Estos tomillos pueden ser utilizados en hombro, pie, tobillo, rodilla, mano, muñeca.

1.2.1]nstrucciones de uso

Debido a la variedad de técnicas aplicables según la zona anatómica y la patología a tratar se
recomienda que el cirujano repase la técnica quirúrgica específica del producto antes de la
operación. Arthrex facilita estas técnicas en detalle en formato de video y electrónico. En el
sitio web de Arthrex, https://www.arthrex.com.se puede encontrar información sobre técnicas
quirúrgicas y demostraciones.

1.J.-Advertencias •. Precauciones. Contraindicaciones. Efectos adversos v
Condiciones de almacenamiento

1.J.1. Advertencias:

• Los dispositivos de fijación mterna nunca deben volver a utilizarse.
• Implantes metálicos solamente: Todos los implantes metálicos utilizados en este

procedimiento quirúrgico deben ser de la misma aleación.
• Durante el periodo postoperatorio y hasta que se complete la cicatrización, la fijación

que brinda este dispositivo deberá considerarse temporal y no deberá soportar peso ni
tensión alguna sin apoyo. Es 'mportante proteger la fijación que proporciona el
dispositivo. Es necesario ob decer estrictamente el régimen postoperatorio presc .to
por el médico para evitar q el dispositivo sufra efectos adversos.

~RO ' 't'ON s.""',-: IF-2019-86731216-APN-DNP ~T
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INSTRUCCIONES DE USO
TORNILLOS PEEK

I ,.

• Los procedimientos operatorios y preoperatorios, incluyendo el conocimiento de las
técnicas quirúrgicas y la correcta selección y colocación del implante, son

, consideraciones importantes para la utilización eficaz de este dispositivo. Es
necesario disponer del sistema de implantación Arthrex apropiado para la inserción
correcta del dispositivo.

• Toda decisión relacionada con la extracción del dispositivo deberá tener en cuenta
los posibles riesgos que una segunda intervención quirúrgica pueda suponer para el
paciente. La extracción del dispositivo debe seguirse con un control postoperatorio
adecuado.

• El paciente debe recibir instrucciones precisas sobre el uso y las limitaciones del
dispositivo.

• El dispositivo solo se puede utilizar una vez. Si se emplea más de una vez, podria
fallar y lesionar al paciente o al usuario.

• Si no se extrae la fijación suplementaria una vez cumplida su función, podrian
presentarse algunas de las complicaciones siguientes: Corrosión, con reacción o
dolor localizado en el tejido.

• Antes de colocar el implante se debe tener en cuenta la sensibilidad del paciente a los
materiales del dispositivo.

1.3.2. Precauciones:

• Se recomienda que el cirujano repase la técnica quirúrgica específica del producto
antes de la operación.

• Si el dispositivo no se inserta lo suficiente, el extremo proximal del implante puede
quedar sobresaliendo del hueso cortical, lo que podria irritar el tejido blando o causar
dolor después de la operación.

1.3.3. Contraindicaciones:

Pá ina 7 de 12

•

•

•

•

Irrigación sanguinea insuficiente e infecciones previas, que podrian retrasar la
cicatrización. Cualquier infección activa o irrigación sanguinea insuficiente
Sensibilidad a cuerpos extraños. Si se sospecha una sensibilidad al material, se
deberán realizar las pruebas necesarias para descartar esta posibilidad antes de
colocar el implante.
Este dispositivo podría no ser adecuado para pacientes con hueso insuficiente o
inmaduro. El médico debe evaluar cuidadosamente la calidad del hueso antes de
realizar cirugías ortopédicas en pacientes cuyo crecimiento óseo no haya concluido.
El uso de este dispositivo médico y la colocación de piezas o implantes en el cuerpo
no debe unir, perturbar o peljud' car la placa de crecimiento.
No debe usarse para procedimi ntos quirúrgicos diferentes a los especificados .

DONS.A ~
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1.3.4. Efectos adversos

1.3.5. Condiciones de Almacenamiento:

, REf I NÚMERO DE CATÁLOGO

I LOf l.
NÚMERO DE LOTE

& PRECAUCION

~

FECHA DE FABRICACiÓN

MIl
FABRICANTE

INSTRUCCIONES DE USO
TORNILLOS PEEK

IF-2019-86731216-APN-DNP . NMAT
Fann. Si:\18Iifl D~i'n3 IU .¡r.gnao\i

Resp(lr.~b!e -le :C<1t
COOrd. Aspectos ReJl,! ltollOS

• nca

_ Ptople t Innovat;on

PromedQn

• 1nfecciones,tanto profundas como superficiales.
• Reacciones a cuerpos extraños
• Se han documentado reacciones de tipo alérgico a los materiales fabricados con

ácido poliláctico (PLLA, PLDLA).En algunos casos se ha tenido que extraer el
implante como resultado de estas reacciones. Antes de colocar el implante se debe
tener en cuenta la sensibilidad del paciente a los materiales del dispositivo.

• Implantes metálicos solamente: Luxación lsubluxación de hombro'.

1.4. Definiciones de los símbolos utilizados en etiquetas

No poseen condiciones especiales de almacenamiento
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INSTRUCCIONES DE USO
TORNILLOS PEEK

ESTÉRlL. MÉTODO DE ESTERILIZACIÓN: ÓXIDO
DEETILENO

NO REUTILIZAR

FECHA DE CADUCIDAD

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DAÑADO

CONSULTARMANUAL DEL USUARIO

,
i

, ,

ES REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA

e~~,SIMBOLO CE, CON NUMERO DE IDENTIFICACiÓN DE ORGANISMO
NOTIFICADO

IPR I

PAB
'tREC'
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-20 19-867312I6-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Septiembre de 20 Id

Referencia: 1-47-4317-19-0

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 pagina/s.

DigftalJy signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA • GOE
ON: cn~ESnON DOCUMENTAL ELECTRONICA • GDE. <"AA, c=SECRETARli\ DE GOBIERNO DE MODERNIZA.CION.
cu;SECRHARIA DE MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, •• ""INum~.",CUIT 30715' 1756-l
Dele' 2019.0g,24 '4:46:17 -03'00'

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1

Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

I
Dij¡~.lly 019'10<1Iiy GESTION DOCUMENT ••••.ELECTRONICA-'
CDE .
ON' cn"GESTlON DOCUMENTAL ELECTRONICA. CDE, c--AA,
o.SECFlET,t,RIA DE GOBIERNO DE MODERN\v>'CION .

ou~SECRETAlU ••• DE MODERNIZACION "'DMIN~TRATlVA
•• li'lNumbor-CUIT 307' 51175000
Date 2019.09.24 '."46:17 -ll~'OO'



Secretaría de
Gobierno de Salud

&. Mínisterio de Salud y Desarrollo Sodal
~ Presidencia de la Nación

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-4317-19-0

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología: Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A., se

autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Tornillos PEEK

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-055 -Tornillos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Arthrex

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para fijar tejidos, incluyendo ligamento

o tendón a hueso o hueso- tendón- hueso. Pueden utilizarse en hombro, pie,

tobillo, rodilla, mano, muñeca.

Modelo/s:

AR-1360P Tornillo de interferencia de PEEK,con camisa descartable, 6 x 23 mm

AR-1370P Tornillo de interferencia de PEEK,con camisa descartable, 7 x 23 mm

AR-1380P Tornillo de interferencia de PEEK,con camisa descartable, 8 x 23 mm

AR-1390P Tornillo de interferencia de PEEK,con camisa descartable, 9 x 23 mm

AR-1400P Tornillo de interferencia de PEEK,con camisa descartable, 10 x 23 mm

AR-5028P-07 Tornillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, con

camisa descartable, 7 x 28 mm
Sedes y Delegaciones TeL (+54~ 11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - República Argentína

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedíos de Escalada de
San Martín 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov, de eórdob'a

Sede tNAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km,lO,
CO.TE.CAR., Paso de los
Ubres, Prov, de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque González 1137,
Posadas, Prov, de

M¡siones

Sede P,rod. Médicos
Av, Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Peron 2456,

Santa Fé,
Prov. de Santa Fé

http://www.anmat.gov.ar


AR-5028P-08 Tornillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, con

camisa descartable, 8 x 28 mm

AR-5028P-09 Tornillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, con

camisa descartable, 9 x 28 mm

AR-5028P-10 Tornillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, con

camisa descartable, 10 x 28 mm

AR-5028P-11 Tornillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, 11 x 28

mm
AR-5028P-12 Tornillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, 12 x 28

mm
AR-5035P-09 Tornillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, 9 x 35

mm
AR-5035P-10 Tornillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, 10 x 35

mm
AR-5035P-11 Tornillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, 11 x 35

mm
AR-5035P-12 Tornillo de interferencia Delta, cónico, de cabeza redonda, 12 x 35

mm
Período de vida útil: 5 años

Forma de presentación: Envase unitario

Método de esterilización: Óxido de Etileno

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Lugar/es de elaboración: 1370 Creekside Blvd, Naples, FL, EE. UU. 34108.

Deleg. Santa Fé
Eva Perón 2456,

Santa fe,
Prov. de Santa Fé

sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

&. Mínjsterío de Salud Y Desarrollo Social
~ Presidencia de la Nación

Deleg. posadas
Roque González 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

Sede tNAL
Estados Uhidos 2:5, CABA

Secretaría de
Gobierno de Salud

Sede tNAME
Av, CaseroS 2161, CASA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nadonal117, Km,10,
CO.TE.CAR" Paso de los
Ubres, Prov, de Corrientes

Te!' (+54~11) 4340-0800 ~http://www.anmat.gov.ar- República Argentina

9470
22 NOV 2019

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov, de Córdoba

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Disposición NO

r

I
Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-189-266,

con una vigencia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición auto~izante.. I
Expediente NO1-47-0000-4317-19-0

Nombre del fabricante: ARTHREX, INC

Deleg. Mendoza
Remedíos de Escalada de
San t./lartín 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Central
Av. de Mayo 869, CASA

Sedes y Delegaciones

http://www.anmat.gov.ar-
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