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BUENOS atres, 06 AGO 2012

VISTO el Expediente NO© 1-47-20673/11-3 del Registrc de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Promedon 5.A sclicita se auterice
la inscripcldn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicidbn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que ceonsta la evaluacién técnica producida por el Departamente de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 Articulos
89, inciso Il} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Praductores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Orthofix, nombre descriptivo Sistema de placa contorno volar y nombre técnico
placas, para huesos, de acuerdo a lo solicitado, por Promedon S.A, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposiclon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorfzanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 37 y 38-44 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiciébn y que forma parte Integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULOQ 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-189-164, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en €l Articulo 3° sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha Impresa en el mismo,

C_/
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnclogia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamentoe de
Registro a los fines de confecclonar el iegajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-20673/11-3 “"".‘ZL‘
: Dr. OTTO A. ORSINGHER

DISPOSICION NO su’-iNTERVENTOH

ANM AT

C—" 573



“2012 - Aflo de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANQ"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T,

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... 4 573 ......

Nombre descriptivo: sistema de placa Contorne Volar

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-050 Placas, para huescs
Marca de (los) producto(s) médico(s): Orthofix

Modelos: Contour VPS Volar Plating System-Sistema de placa volar:

-placa volar izquierda, en sus medidas estandar y larga

-placa volar derecha, en sus medidas estdndar y larga

-tornillos distal radius volar, en sus medidasde 2 a 3.5 mm x 6 a 28 mm

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: fracturas de radio distal

Condicién de expendio: venta exclusiva a profeslonales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Orthofix Inc,

Lugar/es de elaboracion: 1720 Bray Central Drive, McKinney, TX 75069, estados
Unidos

Expediente N° 1-47-20673/11-3 .

DISPOSICION N or. ovho ;{.ﬂoﬁr aheR

= 4573 sus-nrEnvenTon
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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

........... 573...
- g

p A. ORg)
su"'"T!”VENN%ﬁR
; '-Ms‘-!“.
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Sistema de Placa de Contorno Volar VPS

Modelo de Rotulo
ORTHOFIX
orthopedics International ST E
| Cantidad Contenido
[ un Placa/Tornillo Countor VPS
‘ Plating System )

Vivd dvoni

LOT

SYAdv4d 30 ODIa0D

Autorizado por A.INMAT PM-189-164
Venta exclusiva a profesionates e instituciones sanitarias

Importado por Promedon SA T
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3Mza 3
Parque Indusirial Ferreyra

X5925XAD - Cordoba
Argenting
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano ~ M.P.: 5563
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MANUAL DEL USUARIO
Sistema de Placa Contorno Volar VPS

Orthofix

w —

Orthofix Inc.
1720 Bray Central Drive - McKinney, TX 75069 - USA
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Descripcion del Producto:

El Sistema dc Placas Contorno Volar VPS para fijacion interna Orthofix estd integrado
por placas y tornillos, los componentcs son de titanio,

Los componentes de los dispositivos de fijacion interna Orthofix se suministran en
versién NO ESTERIL.

Indicaciones de uso:

La placa VPS esta indicada para fracturas de radio distal, acomodéindose a las distintas
anatomias del radio y proveyendo un soporte maximo subcondral.

Presentacion del producto

La logica y la razén de los nimeros de catalogo de los productos Orthofix de fijacion
interna, sigue un sencillo modelo numeérico segiin lo que se detalla a continnacion.

XXXXX
Los implantes Orthofix se proveen no estériles,

No utilice el dispositivo, si estd dafiado.
La vida util en estanteria del Sistema de Fijacion Interna es de 10 afios.

Precauciones de almacenamiento y manipulacion

Los productos deben almacenarse en su envase original sin abrir en un lugar sin
humedad y no deben utilizarse después de la fecha de caducidad. No requieren
condiciones especiales de almacenamiento.

Contraindicaciones de uso: &

El uso del Sistema de Placas y Tornillos para Fijacion interna esta contraindicado en las
siguientes situaciones:

1. Infeccion activa.,

2. Condiciones mcédicas generales, entre otras: aportacién de sangre alterada,
insuficiencia pulmonar (por ejemplo, sindrome de sufrimiento respiratorio agudo

embolia grasosa) g/infeccion Jatente. SRR DEMARCHIEARIGHEA
FARMAC CA
P
P SUA.
e/ A GLMEDO 2

D'Rj Cfonr - APODERARO

/
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3. Pacientes aleclos de condiciones psicolégicas o neurolégicas que no garanfizan su
capacidad o disponibilidad para cumplir con las instruccioncs para el tratamiento
postoperatorio.

4. Sensibilidad a cuerpos extrafios. De subsistir una sospecha de sensibilidad al material,
hay que efectuar los andlisis correspondientes antes de implantar el dispositivo.

5. Para pacientes cuya placa de crecimicnto haya cerrado debido a traumas, infecciones
o madurez.,

Efectos adversos:

1. Ne-union o retraso de consolidacién, que podrian suponer la rotura del implante.
2. Sensibilidad a los metales o reacciones alérgicas a cuerpos extrafios.

3. Dolor, molestia o sensaciones anémalas debido a la presencia del dispositivo.

4. Dafios nerviosos debido a traumatismo quirtrgico.

5. Necrosis 0sea.

Importante

No todos los casos quirirgicos logran un resultade positivo. Pueden aparecer
complicaciones en cualquier momento debido a uso incorrecto, por razones meédicas o
tras una averia del dispositive, y que necesitan de una nueva intervencion quirirgica
para eliminar o sustituir el dispositivo de fijacion interna,

Procedimientos preoperatorios y operatorios con informacion de las técnicas quirirgicas
y de la seleccidn y colocacion correcta de los dispositivos de fijacion interna, son
sumamentc importantes para un use exitoso de los dispositivos de fijacion interna
Orthofix por parte del cirujano.

Una seleccion correcta del paciente y la capacidad del misme para cumplir con las
instrucciones del médico y seguir las pautas de tratamiento indicadas son elementos
fundamentales que influyen mucho en los resuiltados. Es importante efectuar la
seleccion de los pacientes y optar por la terapia optima, tomando en cuenta los
requisitos y/o limitaciones en cuanto a actividad fisica y/o mental. Si un candidato a una
intervencién presenta una contraindicacién cualquiera o estd predispuesto a una
contraindicacién cualquiera, NO DEBE UTILIZARSE implantes de Fijacion Interna
Orthofix.

{ CARIGNANG
RTICA
WP 9563
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PONCHARD FRRMA




ORTHOFIX

Orthopedics International

Sistema de Placa Contorno Volar VPS
Manual del Usuario

Advertencias y precauciones:

1} Una seleccidn correcta del modelo y del tamafio del implante es sumamenic
importante. Asimismo nunca deben usarse implantes fabricados con distintos tipos de
metales pues esto puede producir una reaccion electrolitica.

2) De utilizarse una Aguja de Kirschner o bien una Aguja Guia para colocar en su
posicién correcta una fresa, una broca o bien un tornillo canulado, cabe tomar las
siguientes precauciones:

A) La Aguja de Kirschner o la Aguja Guia tienen que ser siempre NUEVAS y NUNCA
tienen que volver a utlizarse.

B) Cabe revisar la aguja antes de la insercidon para comprobar que no esté rayada o
doblada; de 1o contrario, cabe descartarla.

C) Al introducir un instrumento o un implante cualquiera en la aguja, ¢l cirujano tiene
que controlar constantcmente la punta de la misma para no empujar por equivocacion fa
aguja mas alla de lo deseado.

D) A cada paso del instrumento o implante, ¢l cirujano tiene que comprobar que no se
hayan acumulado en la aguja, en la herramienta o en el implante restos 6seos o delritos
de cualquier olro tipo, ya que podrian doblarse sobre la aguja y empujarla hacia
adelante.

3} Es imposible limpiar perfectamente el interior de una broca canulada climinando
completamente cualquier detrito orgénico o de cualquier otra naturaleza después del
uso. RAZON POR LA CUAL LAS BROCAS CANULADAS NUNCA TIENEN QUE
VOLVER A UTILIZARSE. TIENEN QUE UTILIZARSE PARA UN SOLO
PACIENTE. De utilizarse una segunda vez con el mismo paciente, €l cirujano tendra
que comprobar que la broca no esté obstruida sacandola de su unidad de alimentacién y
pasando una aguja a traveés de la misma.

4y Incluso cuando son nuevas, recomendamos pasar siempre una aguja a través de las
brocas canuladas antes de usarlas, para comprobar gue la abertura no esté obstruida.

5) Cualquier dispositivo de fijacién puede romperse si se somete a una carga excesiva

debido a pseudoartrosis o retraso de consolidacién. C_,/

6) Hay que efectuar un seguimiento de todos los pacientes para controlar como procede

la curacién. En caso de que el callo se formara lentamente, podria ser necesario adoptar

otras medidas para estimular su formacion, como, por ejemplo la dinamizacién del
implante, un injerto dseo, o bien la sustitucion del implante por otro mayor. También es
importante no seguir con la estabilizacion — con un clavo bloqueado de didmetro
reducido — de una fractura que tarda en consolidarse mas de 12 semanas en el caso

tibia 0 mas de 16 semanas en el caso de fémur, debido al riesgo de que se produzea u

S R BERRARBTRI CARIGNARG

FARMACENTICA
M P 5563
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averia por fatiga del implante. Si el callo no es visible por ravos X en esta fase, hay que
tomar en consideracién una segunda intervencidn,

7) Placas, tomillos y guias nunca deben volver a utilizarse.

8) Hay quc invitar al pacicnic a quc sciialc todo cfecto indescado o no previsto al
cirujano que se ocupa de su tratamiento.,

9) No se debe utilizar nunca la visualizacidén por Resonancia Magnética Nuclear en un
segmento al que se haya aplicado un implanie.

10) Lliminacion del dispositivo: le corresponde al cirujano la decision final acerca de la
oportunidad de sacar el implanic. Tras la eliminacién del implante, hay que adoptar una
adecuada terapia postoperatoria para evitar la refractura. Si el paciente es anciano con
un nivel bajo de actividad, el cirujano podria optar por no sacar el implante, eliminando
los riesgos que supondria una segunda intervencién quirirgica.

11) Todo el instrumential tiene que analizarse con atencion antes del uso para comprobar
su correcto estado de funcjonamiento. De observarse que un componente o instrumento
es defectuoso, esta dafiado o, en general, es sospechoso, NO DEBE UTILIZARSE.

No estéril
Si no hay indicaciones contrarias, los componentes de los dispositivos de fijacion
interna Orthofix se suministran en versién NO ESTERIL.

Orthofix recomienda que todos los componentes no estériles se esterilicen
correctamente, siguiendo los procedimientos de esterilizacidon especificos
recomendados.

Se garantizan la integridad vy las prestaciones del producto tan solo en caso de que el
envasc no resulte daftado.

Antes de 1a esterilizacién sc recomienda controlar todos los componcntes, ya que dafios
en la superficie del metal pueden reducir su resistencia a la fatiga v robustez, y producir
corrosion. Si los componentes estén dafiados de alguna forma, tendrdn que sustituirse.

Esterilizacion g i
El ciclo de esterilizacién comprobado y recomendado es:

Métodos Ciclo Temperatura Tiempo de exposicidn
Vapor En vacio 132°- 135° C [270° - 273° F] Minimo 10 minutos

“RVANA DEMAR ARG A -
FARMACENTICA
M P B563
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El instrumental puede esterilizase con el dispositivo ensamblado con tal de que los
tornillos de bloqueo no estén apretados a fondo.

La esterilidad no puede garantizarse si la bandeja de esterilizacion estd sobrecargada.
No sobrecargar la bandeja de esterilizacién, ni incluir otros implantes ¢ instrumentacién
de otra procedencia.

Orthofix se responsabiliza tan solo de la seguridad y eficacia del uso inicial de los

dispositivos de fijacion inferna., La responsabilidad de un posible uso sucesivo
correra a cargo exclusivamente del instituto o del médico.

Instrucciones de uso

Se recomienda que ¢l profesional interviniente se familiarice profundamente con la
técnica quirtrgica previo a la cirugia. Para ello sc dispone de la informacion necesaria
en www.orthofix.com

Esterilizacién de los productos

* EMPAQUETADO: Los instrumentos deben empaquetarse para que mantengan su
esterilidad después del proceso de esterilizacion y para cvitar que sufran dafios antes de
usarlos. Debe utilizarse un material de embalaje adecuado para uso médico. Cerciérese
dc que el embalaje tenga un tamafio suficientc para contener los instrumentos sin que
estos ejerzan presion sobre los cierres.

» JUEGOS DE INSTRUMENTOS: Los instrumentos pueden colocarse en una bandeja
especifica Orthofix para este mencster, 0 en una bandeja de esterilizacidén de uso
general. Cerciérese de que los bordes afilados estén protegidos y de que no sc supere ¢l
contenido recomendado ni el peso maximo indicado por el fabricante.

« ESTERILIZACION: Para la esterilizacién utilice autoclave, con un ciclo de prevacio.
Orthofix recomienda el ciclo siguiente: Autoclave de vapor de 132 a 135°C (270-
275°F), con un liempo de permanencia minimo de 10 minutos.

» Como alternativa puede emplearse cualquier otro ciclo de autoclave con vacio que
cuente con aprobacion.

» LOS PRODUCTOS ETIQUETADOS PARA UN SOLO USO NO DEBEN
REUTILIZARSE.

Simbolos utilizados en las etiquetas

| REF
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MF FE63




o 557354

ORTHOFIX

Orthopedics International

Sistema de Placa Contorno Volar VPS

Manual del Usuario

NUMERO DE LOTE

FECHA DE CADUCIDAD

NO REUTILIZAR

PRECAUCIONES

FABRICANTE

T
®
] —
A
ul
[11]

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE US0

PRODUCTO NO ESTERIL
STERILE

r——

Autorizado por AAN.M.ATPM-189-164
Venta exclusiva a profesioncales e instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba

Argentina
D.T.: Form. Silvana Demarchi Carignano - M.P.: 5563
S VANA DERAAR M TR
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-20673/11-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
4533 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Promedon SA, se autorizd la
inscripcidon 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 placa Contorno Volar

Cédigo de identificacién ¥ nombre técnico UMDNS: 13-050 Placas, para huesos
Marca de (ios) producto(s) médico(s): Orthofix

Modelos: Contour VPS Volar Plating System-Sistema de placa volar:

-placa volar izquierda, en sus medidas estandar y larga

-placa volar derecha, en sus medidas estandar y larga

-tornillos distal radius volar, en sus medidas de 2a 3.5 mm x 6 a 28 mm

Clase de Rlesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: fracturas de radio distal

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Nombre dei fabricante: Orthofix Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1720 Bray Central Drive, McKinney, TX 75069, estados
Unidos

Se extiende a Promedon SA el certificado PM-189-164, en la Ciudad de Buenos
Aires, a QBAG(]?O‘Z' siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© | w
o 4573 bt

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT



