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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

BUENOS AIRES, 1 9 ABR 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-15297/11-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Prima Implantes S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 Inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Original Prima nombre descriptivo Sistema de Columna Marcos y nombre técnico 

sistemas ortopédicos de fijación interna, para columna vertebral de acuerdo a lo 

solicitado, por Prima Implantes S.A., con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 15, 16 Y 19 a 26 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-917-46, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N° 1-47-15297/11-5 

DISPOSICIÓN N° 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ......... 2 .. 2 .. 2 .. 5. .. 
Nombre descriptivo: Sistema de Columna Marcos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-080- Sistemas ortopédicos 

de fijación interna, para columna vertebral. 

Marca de los modelos de los productos médicos: Original Prima 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación autorizada: consolidar fracturas de las vértebras dorsales, lumbares o 

sacras; corregir deformidades, suplir un desgaste de las mismas o lograr una 

inmovilización para una estabilización segmentaria de la columna vertebral a ese 

nivel por desgaste de un disco Interespinoso, su ausencia o retroceso. 

Modelos: HARRINGTON-HARSHIL-EN 

marco de Harrington 80 a 180 mm / marco de Harshil stándar de 80 a 350 mm / 

marco de Harshil con puente cruzado de 75 a 180 mm / marco "u" stándar fIl 5 

mm de 140 a 220 mm / marco "u" stándar fIl 6 mm de 140 a 220 mm / marco 

"u" txt fIl 5 mm de 140 a 220 mm / marco "u" txt fIl 6 mm de 140 a 220 mm / 

puente marco de Harshlll chico Ti / puente marco de Harshlll grande TI 

Período de vida útil: 2 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Prima Implantes S.A. 

Lugares de elaboración: Vieytes 1331, barrio San Rafael, ciudad de Córdoba, 

pela. de Córdoba, Argentina. 

Expediente NO 1-47-15297/11-5 

DISPOSICIÓN NO 
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ANEXO II 

TEXTO DEl/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N0 

Dr. ono A. OASINGHFR 
SUa-INTERVENTOR 

.... N.JI¡( ..... T. 
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ANEXO III B-DISP.2318/02 
ROTULOS 
El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones: 
2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde; 
PRIMA IMPLANTES S.A. - VIEYTES 1.331/ BO SAN RAFAEL-CÓRDOBA. 

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el 
producto médico y el contenido del envase; 
NOMBRE DEL PRODUCTO- F AMILIA- CÓDIGO DE PRODUCTO 00000000. 

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"; 
PRODUCTO ESTERIL 

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según 
proceda; 
LOTE 0000 

2225 

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual 
deberá utilizarse el producto médico para tener plena seguridad; 
VTO. : 00-2000// MÉTODO: ETO- FECHA( fabricación) 00-00-00 

2.6. La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso; 
DE UN SOLO USO 

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del 
producto; 
2.8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos; 
2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse; 
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ DAÑADO 

2.1 o. Si corresponde, el método de esterilización; 
MÉTODO: ETO- FECHA( fabricación) 00-00-00 

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función; 
R. T. SILVIA SOTO MP 2431 

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación 
de la Autoridad Sanitaria competente. 
A.N.M.A.T. PM-917-0 

DISP.5267/06: Condición de venta 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Hipolito Vieytes 1.331-Bamo San Rafael 
Córdoba - Argentina 

TellFax: (0351) 4801500/481100 
Firma Responsables: 



ANEXO III B-DISP.2318/02 í2'2 25 
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS 

Se realiza un ROTULADO PRIMARIO con datos específicos como N° de lote o 
rastreabilidad, código de producto, número de PM de acuerdo al 

empadronamiento en ANMAT, que es producto de un solo uso, etc. y solo si el 
producto es esterilizado un posterior ENVASADO SECUNDARIO que consiste en 
una caja de cartón a la cual va adherida el ROTULO SECUNDARIO al que se le 
agrega (a diferencia del rótulo primario que queda en el envase primario que 
contiene la prótesis) que es un producto estéril, su NO de lote de esterilización, 
vencimiento de esterilización, etc. 
En el caso del SISTEMA de COLUMNA MARCOS las prótesis se entregan no 
estériles en su caja quirúrgica. 

MUESTRA DE ROTULADO PRIMARIO 

ORIGINAL PRIMA 
PRODUCTO DE UN SOLO USO 

MARCO DE HARSHIL X 95 STANDARD 

SI8TEMA DE COLUMNA 
MARCOS 

UIEYTES 1331 CORDOBA p 
rabr j ca: PRIMA IMPLANTES S. A '111 
R.T.SILUIA SOTO MP2431 

A.N.M.A.T. PM-917-46 I 
fABRICADO EN ARGENTINA 

'VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E . 

MUESTRA DE ROTULADO SECUNDARIO 

ORIGINAL PRIMA 
PROOUCTO ESTERIL OE UN SOLO USO 

VTO.:MAR.2011 NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA OARAOO 

MElODO: ElO - FECHA 000317 

MARCO DE HARSHIL X 95 STANDARD 
SISTEMA DE COLUMNA LOTE 19004 

~~~i1~~¡~§1:~8~~~~~~:Es S A 111 11111111 1 11II11 
A.N.M.A.T. PM-a17-40 IIU ~ 
FABRICADO EN ARGENTINA .. 1~IITU~i[3:~rm:r&.'AS. 

·VENTA EXCWIIVA A PROFESIONALES E INi 

Hipolito Vieytes 1.331·Barrio San Rafael 
Córdoba - Argentina 

TellFax: (0351) 4801500/481100 
Firma Responsables: 
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ANEXO III B-DISP.2318/02 i225 
INSTRUCCIONES DE USO 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones 
cuando corresponda: 

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo 
las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5; 

PRIMA IMPLANTES S.A. - VIEYTES 1.331/ BO SAN RAFAEL-CÓRDOBA. 
NOMBRE DEL PRODUCTO- FAMILIA 
PRODUCTO DE UN SOLO USO 
R. T. SILVIA SOTO MP 2431 
A.N.M.A.T. PM-917-0 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANATORlALES 

3.2. Las prestaciones contempladas en el (tem 3 del Anexo de la Resolución GMC 
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los 
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

EFECTOS SECUNp6RIOS 

... HlpersenalbIIdad alérgica del sistema inmunotOglco a los elementos costitutivos 

de los implantes . 

. _ ooteóI_ oe ....... ala perdida de masa ÓII8II, en principio 

01_ del implante ocaaionada por una Intensa raacc:ión macroIlIgica alradedof del 

implante , estimulada por dl8tintos mediadores qufmk:08 ante la presencia de partfculas 

de material extrarto . 

• PoIIblaIUlCllCiónYlUblUlCIICión_ala __ y/o 

deaplazamlanto do la prótesis . 

• 00S¡II0z0mien1D de los oom~ ~ debido a un traumatismo o 

pérdida de fijadOn por laxitud mulCUtar o de 101 tejidos fibrosos. 
Ha lnIoccIcln ~ dar;ug. 01_ en 01 noernpIazo articular. 

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros 
productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con 
arreglo a su fmalidad prevista, debe ser provista de información 
suficiente sobre sus características para identificar los productos 
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación 
segura; 

INstRUMENTAL 

Los Impiantes son acompaftad08 de caja quirúrgica con Instrumental fabricado o provisllD por 
PRIMA IMPLANTES SAo 
Dk:ho material debe ser eaterUlzado en el noaocomio con la rutina anteriormente mencionada 
( EMBALAJE Y ESTERILIZACIÓN). 

, • SOTO 
~1\.\1 " ~ION~L 
'AI'MACf.Ul!C 

M.P. 2 31. 

Hipolito Vieytes 1.331-Barrio San Rafael 
Córdoba - Argentina 

TellFax: (0351) 4801500/481100 
Firma Responsables: 

U \A'O """ s. A 
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el 
producto médico está bien instalado y pueda funcionar 
correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a 
la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y 
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente 
el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; 

ADVERIENCIAS 

~P ... podorgaro_ ... _ funcionamlonto, 1oI1mp1 __ .., 

cokl cackla por profesionales aJtamente capacitados Y en condiciones aséptica •. 

En el momento de la ImplantaciOn. es de suma Importancia corroborar las 

concIdones del envase que contiene la prótesis, para descartar que no haya 

alteraciones en la esteriIiZaci6n de la misma. Tambien es necesario veriticar 

que la fecha de vencimiento de la esterilización que figura en el rótulo no haya caducado. 

~SI lalndlcadón del m6dIco respec:ID alas medid .. o tipo de implante a colocar. 

no han sido las oorredas, o hubiera una mala colocación del implante, 

esto dlsrrMnuirll conBiderablemente la funcionalidad del mismo. 

Toda, las prótesis necesitan de una secuencia de montaje confOrme 8 técnica quirúrgica 

correspondiente. El conocimiento de la misma 81 de entera responsabilidad del drujano 

y BU personal, esta responsabilidad escapa a nuestra firma. 

~EJ......,aI que auxilia en la clrugla (inslrumenti ..... enfermaras. etc) 

deberé estar familiarizado con el procedimiento de apertura del embataje de una prótesis 
_rIIizada. pera no oorrar rIeagoa de contaminación _ana (ver EMBAlAJE Y 
ESTERILIZACIÓN). 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con 
la implantación del producto médico; 
CONTRAINDICACIONES 

~ Inlocclonoolltámlcas o -. _ o agudas . 

... PadenteI con esqueleto IMsaduro u 0IIa0p0I0IIa aevere, debido a que la 

deItrucc:ión ósea. o la baja calidad del hueso puede afectar la estabilidad 

del Implante. 

~1loIIcIonc:Iu _ .... mUlCUfareo ....... o neurológlcas que _ el 

miembro que debe ser sometido. arogla . 

... Pac::Ientea en estado general comprometido, sin condiciones de someterse 

• un prooadiniento qulrúlllico. 

CONDICIONES QUE PONeN EN BIESGO EL BUEN 

fUNCtoN!,ENTO DEL IMPlANTE 

~_ no __ de avanzada edad. nllIos. drogodependientes. delicie.1ea 

mentales, con pérdida de la habilidad InteIectuaj o con alteraclonea neurolOgk:aa, Incapaces 

de uir las instrucdones del m6dico cirujano. 

'~,lVI.a. c. 
FARMACEUTICA 

M.P. 24 

TO 
CIONAL 

Hipolito Vieytes 1.331-Barrio San Rafael 
Córdoba - Argentina 

TeVFax: (0351) 4801500/481100 
Firma Responsables: 
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·_ melllbóIIcooo--' 

.PenlklaÓlOO ....... 

• 0_. _de pooo, UIO _ del .... inplanmde debido ala proIasIón 

del paciente o alBa actividades deportivas. 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca 
relacionados con la presencia del producto médico en 
investigaciones o tratamientos especificos; 

PRECAUCIONES 

.8 pocIenIo debe ser informado por el m6dIoo, de loo rIe8gos poIIInc:ia1ae Y 

_ advenooa debido a la ImplanlaCiOn da la jlIÓIOSis, pon que ésla dé BU 

conaentimiento 8 la tnlervenclón quirúrgica . 

.... EI paciente debe .... advertido deIMIIm.'tacIoI188 en BU actividad, de que debe 

da proteger el re«npIazo articular frente a lanliones no razonables y seguir IBa 

ln8truccIonotI de BU m6c11CO respecto al seguimiento, CUIdado Y tJatamlento . 
• 8 pocIenIo deber6_ 111 __ cualquier CIIIIIbIo que observe en el 

miembro Intervenklo . 

• EI pIICienIa debe 1_ ente cualquier tJatamlonlo o OlCimen _, que 

lleva Implantado una próteaia ortop6dica . 

• se raoomiondan 111 pacIonll _ ... periódicos, a criterio del drujano, 

para evaluar el estado de la prótesis implantada. 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase 
protector de la esterilidad y si corresponde la indicación de los 
métodos adecuados de reesterilización; 

EM!e, & lE Y ESTERlbl7!g10N 

Cada proIasis esl1l aoond_ oon un envoIIorio da poIlelilono, seguido da doble papel pouch, 

luago airo envoltorio de poIleIiIeno Y caja proIedora en caso da lralarae de un producto ESTERIL. 

Para su uso la próteala 18 saca de la ca;a protectora, luego dentro del quirófano la enfennera en trénsito 

debe quHar el envoltorio externo de pofIetUeno Y abrir el pauch mas externo daapegando ambas lémlnaa 

por la orilla viable, permitiendo que la Instrumentista tome de dentro de él el siguiente pouch que contiene 

el producto esteril en su interior. 

se _OOa manipular el producto _1, oon guantee oIn 18100 y por nlllgun motivo estos produdol 

deben ser reesterIIlzadOl. 

En el caso de productos no estériles se realiza so6o un envoltorio . 

• Todo producto NO ESTERIL, enlregado por nuestra firma _ CLARAMENTE 
IDENTIFICADO. para no Incurrir en ningun error. 

Otros productos no utérites viajan dentro de BU caja quirúrgica correspondMtnte, para ser esterilizados 

en • nosocomio. 

La técnica de esterilización sugerida 88 con gas ETO y por descarte de esta vapor de agua, siempre y 

cuando la prótesis no contenga pléstIco como materia prima. 

SILVIA SOTO 
JAIiMACEUilCA AéIONA.l 

~l,r. 2 1 

Hipolito Vieytes 1.331-Barrio San Rafael 
Córdoba - Argentina 

TellFax: (0351) 4801500!481100 
Firma Responsables: 
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Evitar método de esterilización por estura . 

En cualquiera de estos métodos respetar la T" Y tiempo indicado por normas internacionales vigentes. 

-Nuestra em¡xesa no se ha" catpO de deterIotos o mal estado de matertales si no 

se lIQuen los pnx;edImJen/oo a",.. su¡¡erldos por el fabricante .E_ costos """""'" 

por potf8 cIoI nosocomio· 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos 
sobre los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida 
la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el 
método de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así 
como cualquier limitación respecto al número posible de 
reutilizaciones. 
GENERALlPAQES 

Nuestros implantes bIomédicoa estén diseftados para reemplazar una parte faltante del cuerpo 

o para mejorar el funcionamiento de una parte del miImo. 

No se puede pretender que una prótesil obtenga el mismo desempel\o de un hueso sallO. 

Las prótes/a subltHuyen partes de' hueso. con limitaciones y por un cierto periodo de tiempo. 

Los implantes son de "un solo uso· . por lo tanto. no se podrá reutilizar en otro paciente ningún 

implante que ya haya sido utilizado, por menor que &ea el periodo Implantado. 

el M!CENAMIENTO 

Las proteais deben almacenarse en un lugar limpio, libre de la humedad y calor y resguardadas de los 
roces para evitar cualqulet d_ de loa enva_. 

se aconseja controlar los vencim6entos y ordenar1as bajo este criterio, de modo que las primeras en salir, 

hayan sido fabricadas con anterioridad. 

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes 
de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilización deberán 
estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el 
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I 
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y 
Eficacia de los productos médicos; 
VER EM,e. +'E y EITES!! .rAclÓN 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento 
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico 
(por ejemplo, esterilización, montaje fmal, entre otros); 
VER EN'.' e 'E y ElTERILlZACIÓN y el M69ENAMlENTO 

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fmes 
médicos, la información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y 
distribución de dicha radiación debe ser descripta; 
Las instrucciones de utilización deberán incluir además 

SILVIA 

Hipolito Vieytes 1.331-Barrio San Rafael 
Córdoba - Argentina 

TellFax: (0351) 4801500/481100 
Firma Responsables: 
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información que permita al personal médico informar al paciente 
sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban 
tomarse. Esta información hará referencia particularmente a: 
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios 
del funcionamiento del producto médico; 
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la 
exposición, en condiciones ambientales razonablemente 
previsibles, a campos magnéticos, a inftuencias eléctricas externas, 
a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, 
a la aceleración a fuentes térmicas de Ignición, entre otras; 
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los 
medicamentos que el producto médico de que trate esté destinado 
a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de 
sustancias que se puedan suministrar; 
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto 
médico presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su 
eliminación; 

VER PRECAUCIONES 

AQYERSIDAPES 

.La ausoncla o _ en la consoIIdacIOn de la 1nIdu .. puado ocuIonar 11 ruptura del 
Implante; 
._ o hlpeIIOI1Ii_ 0100 __ de Iobrlcocl6n o _ de cuerpo oxIroIIo. 

• Fractura del hueso durante o después de la cirugla. 

• Dolores o molestias debido al producto . 
... Daftos tej ¡dual provocado por la cirugla. 

• Necrosis ósea o de tejido blandos . 
• Curación inadecoada. 

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como 
parte integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la 
Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos 
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 

SISTEMA DE ce. 'MI! 

Tentando en cuenta la responsabilidad que implica la fabricacion de Implantes biomedicoI, 

PRIMA IMPLANTES SA ... encuentra lrabajando bajo 118 Normas de Calidad que exige ANMAT por: 

DiapoIicion N" 191/99 "BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS" 

DlspooicIon N" 2318102" REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE REGISTRO DE PRODUCTOS 
M~DICOS" 

DlopooIcIon NO 43Oe199 "REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA CE LOS 

PRODUCTOS M~DICOS" 

• 

Hipolito Vieytes 1.331"Barrio San Rafael 

Córdoba - Argentina 
Tel/Fax: (0351) 4801500/481100 

Firma Responsables: 
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mwtACI~ OfU~CJlI¡!;, 

FABRICA Y VENTAS : 
VEYTES 1331 EJOSAN RAFAEL RESDENCIAL - 5010-CBA. 

Tel.: (0351) 489-4003/480-1500 /489-4494/480-8814 - Fax: (0351) 4801100 

1- GENERALIDADES 

Nuestros Implantes blomiKJk:os está.n dlsaf'lados para reemplazar una parte faltante del cuerpo 
o para meJorar el funclonamiento de oo. parte del mismo. 
No se puede petender que una prótesis obtenga el mismo desempeño de un hueso sano. 
las pr6tesls substituyan partes del hueso. con nmit8clones y por un cierto periodo de tiempo. 

Los Implantes son de "un solo uso· • por lo tanto. DO le podli reutilizar en otro paciente singún 
Imptante que ya. haya sido utinzado, por":'ftnOf que sea el perkxto Implantado. 

2- ADVERTENCiAS 

... Para poder garantizar 8U correcto funckmamlento, los Imptantes deben ser 
colocados por profesionales damente capacitados yen condiciones as6pt1c8S. 
En el mamento de la Implantaci6n, es da suma Importancia corroborar las 
condiciones del envase que contiene l. protesta. para d~ que no haya 
afteraciones en la estertnzación de la misma. T amblen es necesario verificar 
que la fecha de vencimiento de la esterHlzacl6n que figura en el rótulo no haya caducado. 

"Si la Indtcacl6n del m6dico respecto a las medid .. o tipo de implante a colocar. 
no han sido las correctas, o hubiera. una mala colocación dallmplante. 
esto disminuirá considerablemente la fundonaHdad del mismo. 
Todas las prótesis necesitan de una secuencla de montaje confonne a técnica quirúrgica 
correspondiente. El conoclmhmto de la misma es de entera responsabilidad dal ciruJano 
y $U personal, esta responsabilidad escapa a nuestra firma. 

11- El personal que auxilia en la cirugla ( Insltumcnlislas, enfe"lJ8fBS, etc) 
deberla estar famlllarfzado con el procedlmlentq; de apertura del embalaje de una prótesis 
esterillzada, para. no COfTer rlngoe de contaminación microbiana ~ EMBAl.A.IE Y ESTERLIZACION). 

3- EFECTOS SECUNDARIOS 

,. Hipersensibilidad al6rglca del sistema Inmunológico a los elemenlos costltutlvos 
de los Implantes. 
11- Posible oste6lisls, se: refiere a la perdida de masa ósea, en plnclplo 

~~!!~~~. ~~~;,~ MrT 

ORIG·INAL PRIMA 
PRODUCTO DE UN SOLO USO 

MARCO DE HARSHIL X 95 STANDARD 

SISTEMA DE COLUMNA 
MAftCOe 

Fabrica: PRIMA IMPLANTES S.A. 
VIEVTES 1331 CaRDaBA 
R.T.SILVIA SOTO MP2431 

A.N.M.A. T. PM_0'17_40 
FABRICADO EN ARGENTINA 

'VENTA EXCWSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS" 
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alrededor dellmptante ocasionada por una Intensa reacción macrohigica alrededor del 
Implante, estimulada por dhiHnIoS medlad~es qu(mlcos ante la presencia de partlculas 
de ~aI elCltafIo. 
11- PosIbie luxación y aubluxación debido a la Incorrecta colocación ylo 
desptuamiento de la pr6tests. 
II-Desplazamiento de loe componentes protéslcos debtdo e un traumatismo' o 
p6rdlda de fllación por laxitud muscular o de los te¡ídos fibrosos. 
II-la Infección 'puede dar lugar al fallo en el reemplezo articular. 

4- CONTRAINDICACIONES 

II-Inf8COlones silémicas o locales, crónicas o agudas, 
II-Paclentes con esqueleto Inmaduro u osteoporosis severa, debido a que la 
destruccl6n ósea. o la baja calidad del hueso puede afectar La estabilidad 
del Implante. 
11- DefICiencias vasculares, musculares severas o neurológlcas que afecten el 
miembro que debe ser eometJdo a clrugla. . 
11- Pacientes en estado general compromeUdo. sin condiciones de someterse 
a Un procedimiento qUirúrgico. • 

S. CONDICIONES QUE PONEN EN RIESGO EL BUEN 
FUNCIONAMIENTO DEL IMPLANTE 

II-Packmtes no colaboradores de avanzada edad, niños, drogodependientes, deficientes 
mentales, con pt\rdkla de l. habilidad Intelectual o con alteraciones neurológicas. ineapaces 
de seguir las Instrucdones del mlKlieo ciruJano. 
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11- Desórdones metab6licos o IUstémlcos. 
11- Perdida ósea severa. 
II-Obesldad, exceso da peso, uso excesivo del área Implantada debido a la profesión 
da! paciente o IIIIIS actMdades deportfvas. 
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6· PRECAUCIONES 

... El paciente debe ser informado por el médico, de los riesgos potenciales y 
efectos adversos debido a la Implanlacl6n de la prótesis, pera que éste dé su 
consentimiento a la InlaNlSnclón quinlrgica. _ •. 
... El pacienle debe ser adverUdo de las limitaciones en su actividad. de que debe 
de proteger el reemplazo articular frente a tensiones no razonables y seguir las 
Instrucciones de su mMlico respecto al seguimiento, cuidado y tretamlen,to. 
... El paciente deberá Informar al m«tlco sobre cualquter cambio que observe en el 
mlembro InteNenldo. 
... El paciente debe Informar ante cualquier tratamiento o axámen m«tico • que 
lleva imptantado una prótesis ortopédica. 
",Se recomiendan al paciente verif\Cal::ionea periódicas, a criterio del clru)ano, 
para evaluar el estado de la pr6tesls hnplantada.. 

7-ADVERSIDADES 

... la ausencia o relardo en la consolidación de la fractura puede ocasionar la ruptura del Implante; 

... Intolerancia o hipersensibilidad a loa maleriales de fabricación o reacción de cuerpo extrar'\o. 
... Fractura del hueso durante o d~ de la cirugía. 
... Dolores o molestia debido al produao. 
... DIño. tejidual provocado por la drugfl. 
... Ncaosis Mea o de tejido bllndos, 
... OJraci6n iaadcruada. 

,. EMBALAJE Y ESTERILIZACION 

Cada prótesis está acondicionada con un en\lOJtorio de po/IetiIeno. seguido de doble papel pouch, 
luego otro endorlo de poIletlJeno y caja protectora en caso de tratarse de un producto ESTEAL 

Para su uso la prótesis se saca de la caja protectora, luego dentro del quirófano la enflmnera en tránsito 
debe qub.r el envoltorio melemo de poUetileno y abrir el pouch mas mcI:emO despegando ambas l6mlnas 
por la orilla w.ble. permitiendo que la Instrumentista tome de dentro de ltI el siguiente pouch que contiene 
el prodtt<;lo asterll en su Interior. 
Se recomienda manipular el producto esterH, con guantes sin talco y por nlngun rnotio.<o estos productos 
deben ser reesterililadcs. 

~~!!~~lx~;~~~~ 
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En el caso de productos no estériles se realiza solo un envoftorlo. 
• Toda producto NO ESTERIl., entregado por nuestra firma está ClARAMENTE 
I)ENTIFICMlO. para no Incurrir en nlngun error • 

cee",' .:%·f~ 
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Otros productos no estériles viajan dentro de su caja quirúrgica correspondiente, para ser esterilizados 
en el nosocomio. 
La técnica de esterilización sugerida es con gas ETO y por descarte de esta vapor de agua, siempre y cuando 
la pr6tesis no contenga plástico como materia prima. 
Evilar método de esteri1izacl6n por estUfa . 

En cualquiera de estos ""todos respetar la 1'0 y tiempo indicado por normas ioternacionales vigentes. 

"NueslnJ empresa no .se han! C81pO de deIríH1otos o mal estado de materialeS sI no 
se Siguen tos pnxedImkmtos an. sugeridos por el fabricante .ESI.OS costos corren!n 

por paJ10 del nosocomio" 

10.. ALMACENAMIENTO 

Las protesls deben almacenarse en un lugar limpio, libre de la humedad y calor y resguardadas de los roces 
para 8"oIi\ar cualquier deterioro de los erwases. 
Se aconseja controfar los wnclmlentos y ordenarlas bajo este criteriO. de modo que las primeras en salir • 
hayan sklo 'fabricadas con anterioridad. . 

11-INSTRUMENTAL 

los Implantes son acompañados de caja quirúrgica con Instrumental fabricado o provisto por 
PRIMA IMPlANTES S.A. 
Dicho material debe ser esterilizado en el nosocomio con la rutina anteriormente mencionada 
(ver EMBALAIE Y ESTERLIZACION) e 

·0 

,.. 
~ 

'" t.n 



12,'"SlSTEMA DE CALIDAD 

Teniendo en cuenta .. responsabRidad que Implica. la fabricaclon d. Implante. biomedlcoa. 
PftlMA IMPLANTES S.A., se encuentra trabaJando bajo las Normas de Caridad que mdge ANMAT por: 
Dtsposlclon NO' 191/99 -BUetAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS· 
DIspÓsIcIon N" 3802104 • INSCRPCION Y AUTORIZACION DE VENTA DE PRODUCTOS MEDICOS· 
Dtsposlclon NO' 4306/99 -REQUlSrrOS ESENCIALES DE SEGURDAD Y EFICACIA DE LOS 
PRODUCTOS MÉDICOS· 

·ANTE CUALaUER DUDA CONSÚlTENOS : 
TeI.~ (0351) 4894)03/480-1500/4894494/480-8814 - Fax: 1.0351) 480-1100 
email: Info@primaimplantes.com.ar 
p6glna Web: www.primaimplanlas.com 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-15297/11-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.2 .. 2 ... 2 .. 5 ' y de acuerdo a lo solicitado por Prima Implantes S.A., se autorizó 

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: Sistema de Columna Marcos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-080- Sistemas ortopédicos 

de fijación interna, para columna vertebral. 

Marca de los modelos de los productos médicos: Original Prima 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación autorizada: consolidar fracturas de las vértebras dorsales, lumbares o 

sacras; corregir deformidades, suplir un desgaste de las mismas o lograr una 

inmovilización para una estabilización segmentarla de la columna vertebral a ese 

nivel por desgaste de un disco interespinoso, su ausencia o retroceso. 

Modelos: HARRINGTON-HARSHIL-EN 

marco de Harrington 80 a 180 mm / marco de Harshil stándar de 80 a 350 mm / 

marco de Harshil con puente cruzado de 75 a 180 mm / marco "u" stándar J2I 5 

mm de 140 a 220 mm / marco "u" stándar J2I 6 mm de 140 a 220 mm / marco 

"u" txt J2I 5 mm de 140 a 220 mm / marco "u" txt J2I 6 mm de 140 a 220 mm / 

puente marco de Harshill chico Ti / puente marco de Harshill grande Ti 

Período de vida útil: 2 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Prima Implantes S.A. 
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Lugares de elaboración: Vieytes 1331, barrio San Rafael, ciudad de Córdoba, 

pcia. de Córdoba, Argentina. 

Se extiende a Prima Implantes S.A. el Certificado PM-917-46 en la Ciudad de 

B A· 1 9 ABR 2012 . d .. . (5)-uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 
~. 2225 Dr~'~~~OHER 

S B .. INTI!R ENTOR 
A.N.M. T. 


