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DISPOIIOtm4" 8 1 1 6 

BUENOS AIRES, O 5 O I e 2011 

VISTO el Expediente N0 1-47-1391/10-1 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 - Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Original Prima nombre descriptivo Sistema de columna cervical TOI y nombre 

técnico sistemas ortopédicos de fijación interna, para columna vertebralde 

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 186, 187 Y 190 a 197 respectivamente, 

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

integrante de la misma. 

IV ARTICULO 3° - 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 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-917-13, 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. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

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



"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaria de Pollticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.MAT. 

81 7 6 

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 N0 1-47-1391/10-1 

DISPOSICIÓN N0 

81 7 6 
...t",t.,",," 
sue~INTERVENTOR 

A.;N'.M.A.';r'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA::-rERÍSTICOS del IfOfuqo AlÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .............. .1 ... 0 ..... . 
Nombre descriptivo: Sistema de columna cervical TOI 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766- sistemas ortopédicos 

de fijación interna, para columna vertebral 

Marca de los modelos de los productos médicos: Original Prima 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación autorizada: Consolidar fracturas de las vértebras cervicales, minimizar 

deformidades o la inmovilización para estabilización segmentaria de la columna 

vertebral cervical por desgaste de un disco interespinoso, la ausencia del mismo 

o su retroceso. 

Modelos: 

Tornillos poliaxiales 0 4 Y 0 4.5 mm titanio de 12 a 20 mm 

Tornillos monoaxiales titanio 

Cabezales monoaxiales p/ barra 3.5 mm, titanio 

Cabezales poliaxiales p/ barra 3.5 mm, titanio 

Cabezales poliaxiales titanio e/prolongación desmontable p/ barra 3.5 mm, titanio 

Seguros p/ tornillo monoaxial, titanio 

Seguros p/ tornillo poliaxial, titanio 

Barras titanio 0 3,5 de 40 a 300 mm, titanio 

Conector transversal 

Barra p/ conector transversal 

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, 

pcia. De Córdoba, Argentina. 

Expediente N0 1-47-139~/10-1 

DISPOSICIÓN NO 
~ 1 76 
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ANEXO II 

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

~~~~~~~ .. ~.~.~l .. ir..c~to en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

Dr. OTTO A. ORSINGAER 
SUB-INTE:RVE:NTOR 

A.N .M.A.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 1.3311 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- FAMILIA- 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 

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-Barrio San Rafael 

r 
Córdoba - Argentina 

SiEv (j. Soto Tel/Fax: (0351) 4801500/481100 
Farmace ca NaCional 

M.. 431 Firma Responsables: 
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PRIMA IMPLANTES S.A. -PM-917-13 

ANEXO 111 B-DISP.2318/02 

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 N° de lote de esterilización, 
vencimiento de esterilización, etc. 
En el caso del SISTEMA de COLUMNA CERVICAL TOI las prótesis se entregan 
no estériles en su caja quirúrgica. 

MUESTRA DE ROTULADO PRIMARIO 

ORIGINAL PRIMA 
PRODUCTO DE UN SOLO USO 

TORNILLO POLIAXIAL TITANIO 

SISTEMR DE COLUMNR CERVICRL TOl 

Fabrica:PRIMR IMPLRNTES S.R. 
VIEYTES 1331 CORDOBR 
R.T.SILVIR SOTO MP2431 
A.N.M:A.T.PM-917-13 
FABRICADO EN ARGENTINA 

LOTE 00000 

MUESTRA DE ROTULADO SECUNDARIO 

ORIGINAL PRIMA 
NO ~~~~~í1~ ~~T~EltN~~s~NEí~aoD~~gDO 

VTO. :OIC2012 
METODO:ETO-FECHA101208 

TORNILLO POLIAXIAL TITANIO 
SISTEMA DE COLUMNA CERVICAL TOl 

Fabrica:PRIMA IMPLANTES S.A. 
VIEYTES 1331 CORDOBA 
R.T.SILVIA SOTO MP2431 
A.N.M.A.T.PM-917-13 
FABRICADO EN ARGENTINA 

LOTE 00000 

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 

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.S; 

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 SANITARIAS 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 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 SecUNDMIQJ 

~ Hlpe¡oensibIlidod alérgica del _ inmunológico a los _ costitUIivos 

de los implantes. 

~ Posible ostaóllsis. se refiere a la perdida de mua Osea. en principio 

alrededor del Implante ocasiOnada por una intensa reacci6n macrofágica alrededor del 

impmnte , estimulada por distintos mediadores qulmicos ante la presencia de partlaJJas 

de material extraoo. 
~Pooible luxadón y."-_. la inconocIa _ y/o 

despmamiento de la prótesis. 

~Despiazamien1D de los COIII/lOIlOn1M ~ debido a un traumatismo o 

pérdida de fijación por laxftud muscular o de los tejidos fibrosos. 
~La infea:iú¡ PI*e dar lugar aI_ en el .......,...., 1ItiaIiar. 

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros 
productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con 
arreglo a su finalidad 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 implantes son acompal\ados de caja quirúrgica con instrumental fabricado o provisto por 
PRIMA iMPLANTES SAo 
Dtcho material debe ser esterilizado en el nosocomio con la rutina anteriormente mencionada 
(ver EMBALAJE Y ESTERILiZACIÓN). 

SíEv~ y. Soto 
Farmacé \iéa Nacional 

M. }r43 1 

Hipolito Vieytes 1.331-Barrio San Rafael 

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

Firma Responsables: 

/ 
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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; 

APYERTENC)AJ 

.. Para poder garantizar su correcto fundonamlento, loa implantes deben ser 

colocados por profesionales attamente capaatados y en condiciones asépticas. 

En ~ momento de la Irnplantaa6n, es de suma impoltanc:ia corrobOrar las 

c:ondldones det envase que contiene la prótesls, para descartar que no haya 

alteraciones en la esterilización de la misma. Tambien es I18C8IaI1O verificar 

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

"Si la indicad6n det m6dico respecto alas medidas o tipo de implante a colocar, 

no han sido las correctas, o hubiera una maJa cokxiación del implante. 

esto disminuirá considerablemente la funcionalidad det mismo. 

Todas las prótesis necesitan de una secuencia de montaje conforme a técnica quirúrgica 

correspondiente. El conocimiento de la misma es de entera responsabilidad det cirujano 

y su personal, esta responsabilidad escapa a nuestra firma . 

.... El persona' qua auxilia en la clrugl. ( Instrumentista" enfefmerM,. ñ:> 
deberá estar farnHiartzado con el procedimIentO de apertura del embalaje de una prOtesls 
esterilizada, para no COfT8r nesgas de contaminación microbiana (ver EMBALAJE Y 
ESTERILIZACiÓN). 

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

"Infecciones sitémlcas o locales, crónicas o agudas . 

.. Pacientes con esqueleto 100000uro u oateoporosiS severa, debido a que la 

dastrucclón ósea, o la baja caJldad det hueso pueda afectar la estabilidad 

del implante . 

.. Deficienc:ias vasculares, muscutares severas O neurolOgIcas que afecten el 

miembro que debe ser sometido a ciNgla . 

.. Pacientes en estado general comprometido, sin condiciones de someterse 

a un procedimiento quirúrgico. 

CONplCIONES QUE PONEN EN RIESGO El BUEN 

FUNCIONAMIENTO DEL 'MPLANTE 

"'Padentes no colabOradores de avanzada edad, nit'ios, drogodependientes, deficientes 

mentales, con pérdida de la habilidad intelectual o con alteraciones neurotógicas. Incapaces 

de seguir las instrucciones det médico cirujano. 

SiW' q. Soto FarmaC~I¡:' Nac;onal Mt 
Hipolito Vieytes 1.331·Barrio San Rafael 

Córdoba - Argentina 
TeVFax: (0351) 4801500/481100 

Firma Responsables: 
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~_ motobóllcoo o 1iIl6m1col . 

.,.Perdkta 6Iea severa. 

~O_dad. exceso de pellO. UIO _ delé,.. implanteda det;do a la profesión 

del paciente o a las actMdades depOrtivas. 

·, 

3.6. La información relativa a los riesgos de inteñerencia recíproca 
relacionados con la presencia del producto médico en 
investigaciones o tratamientos específicos; 

PRECAUCIONES 

~EI paciente debe so' Informado por el m6dioo. de loa rieagoe potenciales Y 

efectos adversos debido a la Implantadón de la prótesis, para que éste dé su 

consentirneento a la intervención quirúrgICa . 

... EI paciente debe ser advertido de las limitaciones en su actividad, de que debe 

de proteger el reemplazo articular frente a tensiones no razonables 'J seguir las 

instrucciones de su médico respecto al seguimiento. cuidado 'J tratamiento . 

... El paciente deba,. informar al médico sobre cualquier cambio que observe en el 

miembro intervenkto . 

... El paciente deba Informar ante cualquier tratamiento o ex6men médk» . que 

lleva implantado una prótesiS Ortopédica . 

... Se recomiendan .. paciente vertfk:adonas perl6dicas. a criterio del cirujano, 

para evaluar el estado de la prótesIS Imp6antada. 

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; 

EMBALAJE y ESTERlLlZAClON 

Cada prótesis esté acondicionada con un envottorio de poIietileno, seguido de doble papel pouch, 

luego otro envoltorio de poüetiteno 'J caja protec:tora en caso de tratarse de un producto ESTERIL. 

Para su uso la prótesis se saca de la caja protectora, luego dentro del qUirófano la enfermera en trénsito 

debe quitar el envoltorio externo de poIletileno 'J abrir el pouch mas externo despegando ambas laminas 

por la orilla viable, pennitiendo que la instrumentista tome de dentro de él el siguiente pouch que contiene 

el producto esteril en su interior. 

Se recomienda manipular el producto esteril, con guantes sin talco 'J por ningun motivo estos Productos 

deben ser reesterilizados. 

En el caso de productos no estériles se realiza solo un envo/tOrlo . 

• Todo producto NO ESTERll, entregado por nuestra firma está CLARAMENTE 
IDENTIFICADO, para no incurrir en ningun error. 

Otros productos no estériles viajan dentro de su caja quirúrg6ca correspondiente, para ser esterilizados 

en el nosocomio. 

La técnica de esterilización sugerida es con gas ETO 'J por descarte de esta vapor de agua, siempre 'J 

cuando la prótesis no contenga plaStico como materia prima. 

Sifvza~. Soto 
Farmaceul a Nacional 

M.P. ? 

Hipolito Vieytes 1.331-Barrio San Rafael 
Córdoba - Argentina 

TellFax: (0351) 4801500/481100 
Firma Responsables: 
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Evitar métOdo de esterilización por estufa . 

En cualquiera de estos métodos respetar la yo Ij tiempo indicado por nonnas internaciona~ vigentes. 

-Nuestra empresa no se ha" CBtpO de deterioros o mal estado de materialeS si no 

se siguen los procedimientos antes sugerIdo$ por el fabricante. Estos cost05 COtTfIfén 

por parte del nOSO<Omio' 

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. 
GENERALIDADES 

Nuestros implantes biomédk:os estén diseftados para reemplazar una parte faltante del cuerpo 

o para mejorar el funcionamtento de una parte del mismo. 

No se puede pretender que una prólesis obtenga el mismo desempeno de un hueso sano. 

Las prótesis substituyen partes del hueso, con limitaciones Ij por un cierto periodo de tiempo. 

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

impante que ya haya sido utiüzado, por menor que sea el periodo implantado. 

ALMACgNAMIENTO 

Las protesis deben almacenarse en un lugar limpio, libre de la humedad y calor y resguardadas de los 
roces para evitar cualquter detenoro de los envases. 

Se aconseja con~ar los vencimientos Ij 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 EMBAbA.lE Y ESTES" !7eCION 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento 
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico 
(por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros); 
VER EMBALAJE Y ESTERlUZACION y el M!l;ENAMIENTO 

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

Hipolito Vieytes 1.331-Barrio San Rafael 
SiEvia,.. . Soto Córdoba - Argentina 
F",ma:~t ~~c,ooal 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 Influencias 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 

ADVERSlpADES 

... La ausencia o retardo en la consolldadOn de la fractura puede ocasionar la ruptura del 
implante; 

~I __ o hipofMnaIbiIIdad 0100...- de fabricación o lMXi6n de cuerpo extrano . 

... Fractura del hueso durante o después de la cirugfa . 

... Dolores o molestias debido a1 producto . 

... Danos tejidual provocado por la cirugia 

... Necrosis ósea o de tejido blandos. 

"'Curación inadecuada. 

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como 
parte integrante del mismo, conforme al ítem 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; 

SISIEMA PE CAUQAD 

Teniendo en cuenta la responsabiOdad que implica la fabñCacion de Implantes biomedlcos, 

PRIMA IMPLANTES S.A., se encuentra trabajando bajo las Nocmas de Calidad que exige ANMAT por: 

Disposicion N" 191/99 "BUENAS PRACTICAS DE FASRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS" 

Disposicion N" 3802104" INSCRIPCIÓN y AUTORIZACiÓN DE VENTA DE PRODUCTOS MÉDICOS" 

DisposiciOn N' 4306199 "REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD y EFICACIA DE LOS 

PRODUCTOS MÉDICOS' 

Hipolito Vieytes 1.331 "Barrio San Rafael 
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FABRICA Y VENTAS ; 
VIEYTES 1331 BOSAN RAFAEL RESIDENCIAL - 501eJ;.CBA. 

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

1- GENER~LlDADES 

Nuestros 'Implantes bioméd'lCüs están diseñados para reemplazar una parte tallante del el/erpo 
o rara mejorar el funcionamiento de una parte del mismo. 
No se puede pretender que una prótesis obtenga el mismo desempeño de un hueso sano. 
las prótesis substituyen partes del hueso. con.limitac~iones y por un cierto período de tiempo. 

los "Implantes son de "un solo uso· , por lo lanto, no se podrá reutilizar en otro paciente ningtín 
implanté que ya haya sido utilizado, por menor que sea el periodo implantado. 

2~ ADVERTENCIAS 

... Para poder garantizar su correcto funcionamienlo, los implantes deben ser 
colocados por profesionales altamente capacitados y en condiciones asépticas. 
En el momento de la implantación, es de suma importancia corroborar las 
condiciones del envase que cOntiene la prólesis, para descartar que no haya 
alteraciones en la esterilización de la misma. Tamblen es necesario verificar 
que la fecha de vencimiento de la esterilización que figura en el rótulo no haya caducado. 

.... Si la indicación del médico respeclo a las medidas o tipo de implante a colocar, 
no han sido las correctas, o hubiera una mala colocación del implante, 
esto disminuirá considerablemente la funcionalidad del mismo. 
T odas las prótesis necesitan de una secuencia de montaje conforme a técnica quirúrgica 
correspondiente. El conocimiento de la misma es de entera responsabilidad del cirujano 

y su personal. esta responsabilidad escapa a nuestra firma. 

t-- El personal que auxilia en la cirugía (instrumentislas, enfermeras, ele) 
deberá estar familiarizado con el procedimiento de apertura deLembalaje de una prótesis 
esterilizada, para no correr riesgos de contaminación microbiana (ver EMBALAJE Y ESTERlUZACION). 

3~ EFECTOS SECUNqARIOS 

~ Hirersensibilidad alérgica del sislema inmunológico a los elementos coslilutivos 
de los implantes. 
11-- Posible osleólisis, se refiere a la perdida de masa osea, en principio 

Farrnacé Ica Nacion¡¡1 
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ORIGINAL PRIMA 
PRODUCTO DE UN S?LO USO 

TORNILLO POLIAXIAL TITANIO 

SISTEMR DE COLUMNR CERVICRL TO: 

Fabrica:PRIMR IMPLRNTES S,~. 
VIEYTES 1331 CORDaBR 
R.T.SILVIR SOTO MP2431 
R.N.M.R.T.PM-917-13 
FABRICADO EN RRGENTINR 
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alrededor del implante ocasionada por una intensa reacción macrofágica alrededor del 
implante, estimulada por distintos meoladores químicos ante la presencia de partículas 
de material extraño. 
~Posible luxación y subluxación debido a la incorrecta colocación ylo 
desplazamiento de la prótesis. 
"'Desplazamienlo de los componentes protésicos debido a un traumatismo o 
pérdida de fijación por laxitud muscular o de los tejidos fibrosos. 
"'la infecciÓn puede dar lugar al fallo en el reemplazo articular. 

4- CONTRAINDICACIONES 

... Infecciones sitémicas o locales, crónicas o agudas. 

... Pacientes con esquelelo inmaduro u oSleoporosis severa, debido a que la 
destrucción ósea, o la baja calidad del hueso puede afectar la estabilidad 
del implante. 
... Deficiencias vasculares. musculares severas o neurológicas..que afecten el 
miembro que debe ser sometido a cirugía. 
~Pacienles en estado general compromelido, sin condiciones de someterse 
a un procedimiento quirúrgico. . 

5- CONDICIONES QUE PONEN EN RIESGO El BUEN 
FUNCIONAMIENTO DEL IMPLANTE 

F-' \. ....... 
I = 

"'Pacienles no colaboradores de avanzada edad, niños, drogodependientes. deficientes 
mentales, con pérdida de la habilidad intelectual o con alteraciones neurológicas. incapáGes ," 
de seguir las instrucciones del médico cirujano . 
... Desórdones melabólicos o sistémicos. 
... Perdida ósea severa. 
...Obesidad, exceso de peso, uso excesivo del área implantada debido a la profesión 
del paciente o a las actividades deportivas. 
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6- PRECAUCIONES 

"EI paciente debe ser informado por el médico, de los riesgos potenciales y 
efectos adversos debido a la implantación de la prótesis, para que éste dé su 
cons(>.ntimiento a la intervención quirúrgica. ..... •. 
... El padente debe ser advertido de las limitaciones en su aclividad, de que debe 
de proteger el reemplazo articular frente a tensiones no razonables y seguir las 
1nstrucciones de su médico respecto al seguimiento, cuidado y tratamiento. 
... El paciente deberá informar al médico sobre cualquier cambio que observe en el 
miembro intervenido.· 
... El paciente debe informar ante cualquier tratamiento o ex.ámen médico, que 
lleva implantado una prótesis ortopédica . 
... Se recomiendan al paciente verificaciones periódicas, a criterio del cirujano, 
para evaluar el'estado de la prótesis implantada. 

7-ADVERSIDADES 

... La ausencia o retardo en la consolidación de la fractura puede ocasionar la ruptura del implante: 

... Intolerancia o hipersensibilidad a los materiales de fabricación o reacción de cuerpo extraño. 
... Fractura dd hueso durante o después de la cirugía . 
... Dolores o molestias debido al prroucto. 
... Daños tejidual provocado por la cirugía. 
"'Necmsis ósea o de tejido blandos. 
"'Curación inadecuada. 

9- EMBALAJE Y ESTERILIZACIÓN 

Cada prótesis está acondicionada con un envoltorio de polietileno, seguido de doble papel pouch, 
luego otro envoltorio de polieti/eno y caja protectora en caso de tratarse de un producto ESTEAIL. 
Para sU uso la prótesis se saca de la caja protectora. luego dentro del quirófano la enfermera en tránsito 
debe quitar el envoltorio externo de polietileno y abrir el pouch mas externo despegando ambas láminas 
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 recomienda manipular el producto estedl, con guantes sin talco y por ningun motivo estos productos 
deben ser reesterilizados. 

Si~V' (j. Soto 
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En el caso de productos no estériles se realjza soJo Un envoltorio. 
* Todo producto NO ESTERIL. entregado por nuestra firma está CLARAMENTE 
IDENTIFICADO, para no Incurrir en ningun error . 
Otros productos no estériles viajan dentro de su caja quirúrgica correspondiente, para ser ester¡¡izado~ 
en el nosocomio. 
la técnica de esterilización sugerida es con gas ETO y por descarte de esta vapor de agua, siempre yc 
la pr-ótesis no contenga plástico como materia prima. 
Evitar método de esterilización por estufa . 
En cualquiera de estos métodos respetar la TO y tiempo indicado por normas internacionales vigentes. 

"Nuestra empreSIJ no se hará cargo de deterioros o mal estado de materiales si no 
se sIguen los procedImientos antes sugeridOs por el fabricante .Estos costos correrán 

por parte del nosocomio" 

10- ALMACENAMIENTO 

Las protesis deben almacenarse en un lugar limpio, libre de la humedad y.caJor y resguardadas de los ro 
para evitar cualquier deterioro de los envases. 
Se aconseja controlar los vencimientos y ordenarlas bajo este criterip, de modo que las primeras en salir, 
hayan sido fabricadas con anterioridad. 

11-INSTRUMENTAL 

Los implantes son acompañados de caja quirúrgica con instrumental fabricado o provisto por 
PRIMA IMPLANTES SA 
Dicho material debe ser esterilizado en el nosocomio con la rutina anteriormente mencionada 
(ver EMBALAJE Y ESTERIUZACION). 

'Jj/MA ~ 
l'j)/I" ~ 
DR. 

los ~ TARRAUaEUo> ~ PR¡; DENT~ 

_o .q¡j 
.o~ 

.. JóI 

.,.~ 

.f2> 

3)'°:=1\: 
r-.."" ~ '-;" ,;;: ~9- 'f' 

.~~~. ~Óf: 
·9··,U~ 

.o~¡ ,~ 



12- SISTEMA DE CALIDAD 

Teniendo en cuenta la responsabilidad que.implica la fabricacion de implantes biomedicos, 
PRIMA IMPLANTES S.A., se encuentra trabajando bajo las Normas de Calidad que exige ANMAT por: 
Disposicion N'l191/99 "BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS' 
Disposicion W 3802/04 • INSCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN DE VENTA DE PRODUCTOS MÉDICOS' 
Disposicjon N' 4306/99 "REQUISrrOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS 
PRODUCTOS MEDICOS' 

"ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTENOS: 
Tel.: (0351) 489-4003/480-1500 /4894494/480-8814 - Fax: (0351) 480-1100 
emaiJ: info@primaimplantes.com.ar 
Página Web: www.prlmaimplantes.com 
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"20 II - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A,N.M.A.T. 
ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-1391/10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

.. 8 .. l .. 7 ... 0, 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 

ca racterísticos: 

Nombre descriptivo: Sistema de columna cervical TOI 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766- sistemas ortopédicos 

de fijación interna, para columna vertebral 

Marca de los modelos de los productos médicos: Original Prima 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación autorizada: Consolidar fracturas de las vértebras cervicales, minimizar 

deformidades o la inmovilización para estabilización segmentaria de la columna 

vertebral cervical por desgaste de un disco interespinoso, la ausencia del mismo 

o su retroceso. 

Modelos: 

Tornillos poliaxiales 0 4 Y 0 4.5 mm titanio de 12 a 20 mm 

Tornillos monoaxiales titanio 

.(1 Cabezales monoaxiales p/ barra 3.5 mm, titanio 

Cabezales poliaxiales p/ barra 3.5 mm, titanio 

Cabezales poliaxiales titanio e/prolongación desmontable p/ barra 3.5 mm, titanio 

Seguros p/ tornillo monoaxial, titanio 

Seguros p/ tornillo poliaxial, titanio 

Barras titanio 0 3,5 de 40 a 300 mm, titanio 

Conector transversal 

~tor transversal 
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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, 

pcia. de Córdoba, Argentina. 

Se extiende a Prima Implantes S.A. el Certificado PM-917-13 en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ... O.5 .. DJC .. 20.1.l., siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 8116 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS"NTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


