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BUENOS AIRES,2 8 DIe 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-13543/10-1 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. NO 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 

~eto 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 1°- 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 Osteosíntesis sin Placa y nombre 

técnico sistemas ortopédicos de fijación interna, para fracturas 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 427 y 18 a 25 respectivamente, figurando 

como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

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

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 rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-917-6, 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 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, n y In contraentrega del original 
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del certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. 

Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-13543/10-1 

DISPOSICIÓN NO 

~ 
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Dr. OllO ;. O~SINGHER 
SU",INTEAVENTOR 

.A,.!(.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PJWD"CT~ ~DICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ....... O .. ./...J ... I: .. 
Nombre descriptivo: Sistema de Osteosíntesis sin Placa 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-833- sistemas ortopédicos 

de fijación interna, para fracturas 

Marca de los modelos de los productos médicos: Original Prima 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación autorizada: tratamiento quirúrgico de fracturas, en el que éstas son 

reducidas y fijadas en forma estable. 

Modelos: 

Clavijas de acero tipo Kirschner distintos diámetros y largos, punta trocar 

Clavijas en acero tipo Steiman punta trocar 

Clavija Teen, Ti 

Clavijas acero tipo Hackentall distintos diámetros y largos, despuntada 

Clavijas acero tipo Rusch distintos diámetros y largos, e/punta en gancho 

Clavijas acero tipo tira-boll 3.5, 4 mm y otros, distintos largos extremos roscados 

Tuercas de acero para clavijas tira-boll 

Arandela dentada tipo Artrotex 

Alambre maleable en acero diámetro 0.8, 1.2, 1.5 mm y otros y distintos largos 

Alambre sublaminar Ti 

Grapas tipo Coventry, tipo Blount común o dentada, en "m", en "u", acero y Ti 

Sunchos std. y reforzados, acero y Ti 

Tornillo esponjosa canulado, acero y Ti 

Tornillo cortical canulado, acero y Ti 

Tornillo tipo Herbert, acero y Ti 

Tornillo Maleolar, acero y Ti 

Período de vida útil: 2 años para los estériles 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre d.el fabricante: PRIMA IMPLANTES S.A. 

e/ 
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Lugar de elaboración: VIEYTES 1331, barrio SAN RAFAEL, ciudad de Córdoba, 

pcia. de Córdoba, Argentina. 

Expediente NO 1-47-13543/10-1 

~NO 8738 - \ 

OTTO A. ORSINGHFR 
~U"'INTERVEN"OR 

..... ~.M.A.T. 
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ANEXO II 

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

~~~~~~~~ 8. ~.7.~~3 .. i.lriPto 

~ 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

¡ 
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SU ... INTERVENTOR 

~1iI.II4.A.T, 



PRIMA IMPLANTES SA -PM-917-6 

ANEXO ID B-PISP,2318102 
INSTRUCCIONES DE USO 

,-----." , 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones 
cuando corresponda: 
3.1. Lo indicaciones contempladas en el ítem 2 de &te reglamento (Rótulo), salvo 
las que figuran en los ltem 2.4 y 2.5; 

PRIMA IMPLANTES SA - VIEYTES 1.331/ BO SAN RAF AEL-CÓRDOBA, 
NOMBRE DEL PRODUCTO- FAMILIA 
PRODUCTO DE UN SOLO USO 
R. T, SILVIA SOTOMP 2431 
A.N,MAT, PM-917-0 
VENT A EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANATORlALES 

3.2. Lo prestaciones contempladas en el ltem 3 del Anuo de la Resoluci6n GMC 
NO 72/98 que dispone sobre los Reqnisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los 
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

EFECIQS SI!!!ClII)ARIQI 

"HIpee.*,o/Ie'ed lII6rgbI del...,. inmunoI6giDo alolllllamankla 0CIlIIIutlY0. 

de 1olI1rnpIanIes. ' 

IIoPoefble ..... _,.,.,. a. perdida de ..... 6Ma, .... prtnoIpic) 

aIf8dedor del implante ocasionada por una1nlanaa l1I8CCI6n iI .... oMglca 8Ir8dador del 

lmpIInIe • 8IdmuIIIdII por ct.tirIIo. fI'I8dIIIdor8I, qulmk:oe .... la .,....,.,. de p..tkUas 

de rnaliariIII axlnlllo. 

"PodlM ~ y.ublux8cl6n....,. "Incorreata CCIkJcadón yJo 

deepla¡!:amlento de .. pr6IMia. 

.. e 57 "lento de IOu""""iOIUp ............. pftII6eIooa dIiIIdo a un ~ o 
p6rdida de 6jad6n por laxitud rnuscue.r o de kili tejidos IIbn:Ieoa . 
.. La lriecd6n puede dar lUgar al falo en el reemplazo articuklr. 

3.3. Cuando un producto médico deba instalane con otros 
productos médicos o coneetane a los mismos para funcionar con 
arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información 
suficiente sobre sus caraeterísticas para identificar Ios,productos 
médicos que deberán utilizane a fin de tener una combinación 
segura; 

INSTBlMNtN. 

La81mp1an1ee aon ~ da caja quInlrgloa con ~ fabricado o pnwiIdo por 
PRNA lMPlNfTES S.A. 
Dtoho materIaI ..... ..a.rIIzado., el noeocomIo con 11 ru8Ina .... 101 ............. ... 
(>«I!MIIALAJE Y ESTERl.IZACIÓN), 

SILVIA~OTO 
FARMAC~UT1 NACtONN. 

M.P, <131 

Hipolito Vieytes 1.331-Banio San RafiIel 
Córdoba - Argentina 

TellFax: (0351) 4801500/481100 
Firma Bc!p9DIabIe,: 



PRIMA IMPLANTES SA -PM-917-6 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el 
producto médico está bien instalado y pueda fnncionar 
correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a 
la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y 
calibrado que baya que efectoar para prantizar permanentemente 
el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; 

.. Pata podarg....ozar su CDrNCIOfwloio .. amiardo, .......... deban .. 

ooIDcaIdos por " .. :161110118181 aIIamMItI , 1: l. Y en condlDicJnel; 8II6plicM. 

En el ~ de la I~' In .. _de suma inportancia ~ .. 

wdoiol .. deI_ que contiene la pr6Ie.ia, 1*8! de8DlrWque 110 baya 

~en la ...... ' JI ,de" riIma. Tanbien .. .-lo ...... 

que la fecha de ~ de la .... 1ItDd6I, que fIguIa en el ñIIuIo no baya oeducado . 

.. Si la lndIcad6n del médico raepecID .......... O tipo de lmpIanIe a ooIocaf. 

no hen Wdo ... COI'T8OIaa. o hubiera una ,... ooa.x.ci6n del /mpIanIe, 

8110 dlsmlrUi COI ...... abIei' ... fuiwJu¡ a! ! del mIImo. 

Todas 1M pdAeeIa neceIItan de ... aecuencIa de mcriIIje oonfonne .... quk1lrgkIa 

conespondienIe. El canocImIarm de la miImIIes de...... '........ 1
m

" del el,..., 
Y IU peraonaI, ... ......,. .... Uldlod eeoapI a nueetra ftnna • 

... El peraonaI que auxIIa en .. clnlgill ( lnIIrurnanIista ~ ele) 

d8berá .... rf8rnlliarlzadooonel p e "ilolllodelllf)llftlndelernlJalatedeUrll ~ 
............. no 0DmII" rieIgo$de ooillliii".oauI6. lIIicnJbIaM: (ver EMBAI.A..E Y 
ESTERlUZACtóN). 

3.5. La inCormaci6n útil para evitar ciertos riesgos relacionados con 
la implantaci6n del producto médico; 

.. lnfeocjones ....... o looa5ea, cr6nIcaa o agudea. 

... ~oon"""JnrnaduIOU~ .... debidD.quala 
dealruccI6n __ , o la .. calidad del hueao puede ...... 88IabIIIdad deI_ . 
... o.ticiencIa8 vaacuIarw, mu&CLla. __ o neumI6gicae que lIecIen el 

miembro que debe .... ""'UCSO. ctrugIa . 

.. Paolenlea en eeIado general COIlijliUi' tiJa,'" ccwldicio .... de...,... 
a ... procad\mlenlo ~Ico . 

.. e ~ dui .. metn' '*~ o~ . 

... PerdIda 6eaa 88WII'II. 

"ObeIIdad,""'" de pIllO, UIO ~ ..... 1mpIantada debido ala pror.ión 

del paoianIB o ... ac:IhIIdadM deporIIvae. 

SILVIA).jSOTO 
FARMAC~ A NACIONAL 

M •• 2431 

Hipolito Vieytes 1.33l-Bmrio San Rafael 
Córdoba - Argentina 

Tel/Fax: (0351) 4801500/481100 
Firma RespOnsables: 

p~~~2¡j . 
{(.J( SI~ 



PRIMA IMPLANTES SA -PM-917-6 

3.6. La información relativa a 101 riesgos de interferencia reciproca 
relacionadOl con la presencia del producto médico en 
investigaciones o tratamientos espeeificol; 

-e""rt?"H 

.. El p.cIenIe ctet. .. Informado por el ~. de ... rIMgOa pa6erIoWea y 

efectoI; ~ debido a la irnpIanIIKM6n de la prtaiB, para que .. dé BU 

conMt'ItIMMIo • la lnten8nCI6n quir1llglca • 

.. El ~ dIIJe ... advertido de _1IrnIIa::IOne8 en su ac:OIfdad. de que debe 

da pmIeger el raernpIIiIlo artIOuIar frenIe 11 tenaIonea no l'8ZDnIIbIaI y .... 1M; 

lnstrucoionaB de BU m6dIDo ra.pecIo allI8gI.IIIrienIo, cuidado Y tralamlenlo • 

.. El pacIINde ..... lnfcmw .. m6dIco.abnt ouaIquIera.nllbque ..... en el 
___ o 

.. El ,...,..ctet.1nrormar anleaualqulw~ o exéman médIoo ,que ------.. Se JlOOInIeIldan al paciente ... m ' .. peri6IIcae •• DIIeriodel cirujano, 

pare evaluar el eatado de 111 próIeIa .............. 

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 reesterilizaelón; 
re" e ns y f'l'P" p'nOrt 

Cada pr6IeiIIII .... 8CQI ........ DOft un emtOllorio de paIIIIIIm:I, MgUIdode doble papel pouoh, 

luego otro anvoIorio de poIlatiIeno Y caja proIedDra en CMO da Irabne de un pnxIuck) ESTERL. 

Para tu UIO la próteIIIIu ... de la cata pnMcItInI, luego dentro del cpror.no la enr.men. en tninaIIo 

debe quitar el envoltorio exa.no da poIIIIIIIenO Y abrir el pouch mas lDIIen'Io deepeplldO ambas lérnInas 

par la orIIII .... , 1*'.lIHeIldoquelalnldrunenllldl tome dedenlro de 61 elliguIInIe pouch que oontiene 

el producto ..... en su 1nIerIor. 

Se NCOmIenda martlpul..-III prodIao ...... con ...... sin tilico Y par '*'aun rnoIfIIu ... ~ 

deben..-, l' ....... 

En el CMO de productDB no lIIII6rI-. le N8Ize tIOIo 1.111 ertWJIIorto . 

• Todo pmduokI NO ESTERIL, enInIgado por nuelltnllIrma .... CLARAMENTE 
IDENTFICADO • .,... no incurrir en nIngun error. 

esn. producb. no ~ viajan dantrode BU CIIja qulÑfVICIiI conwpondIenIe, ......... ~ 

en el noeocomIo. 

La ~ de ..... :r " ¡ sugerida .. con .. ETC y por ..... da .... Y8por da agua. slempcey 

cuando .. próIeeIa no conIangI pI6dco como malaria pm.. 
Evllarm6kMlodeillllailZlcl6n par ..... 

En cualquiera de ... ~ reapaIar la TOytlanpo Indicado por l'IDfmU hllei ......... vIgent •. 

'NUeeIra .,..,.. no ., hatd QWIJO di da*!IrrbtJa o mal88fIII;b de",.....,. al 110 

SILVIA~SOTO 
FARMAC~U NACIONAL. 

M •• 2431 

HipoIito VJe)'Ics 1.331-Barrio San RafiIel 
Córdoba - Argen1ÍDa 

TellFax: (0351) 4801500/481100 
Firma Re,pcngahlU: 
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• ..,108,. 1 7¡ .. ..., .. ~porel~.EltJeCClldoeCCWNRIII 

par-"""""""""*' 
3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizane, los datos 
sobre los procedimientos apropiados para la reutilizaci6n, induida 
la limpieza, desinfecti6n, el acondicionamiento y, en IU easo, el 
método de esterilizaci6n si el producto debe ser reesterilizado, así 
eomo cualquier Iimitaci6n respecto al número posible de 
reutilizaciones. 
9"'"!!'P''''' 

NueatJos implantes biorn6dICOa 8IIIin diMIftado& pariI reemplazar una parte fdante del cuerpo 

o par81'1'111jorar el funcionamiento de una ¡:IñI del miImo. 

No .. puede pretender qUa UN próIeais obtIIInga el ......, deaempefto de un huaso 1lWIO. 

la pr6IeIiI. aubIItluyIn f*le&dellum. oon ~,por un oI8Ito periodo detlempo. 

1..08 ImpIantea .ora de "un .., uso· • por Io.no, DO so podri rcw.lí7..w GI otro pacicDc: nin¡ún 

lrJIPanIe que ya Mya lIIdo udIIzado, por menc:w qUa" al pertDdD i.......,. 
&. "&t;1§IWII!t([Q 

Se 8COfI88ja oontroIIII' g venolr'nlel*Ja, onIenarta& biJIo ellecrllerlo, de mock)que" prheraa en "'r, 
Myan lIIdo ~ con .... luildlld. 

En easo de que los productos médieos deban ser esterilizados antes 
de IU uso, las instrucciones de limpieza y esterllizaci6n deberán 
estar formuladas de modo que si le liguen eorreetamente, el 
producto siga cumpliendo 101 requisitos previatos en la Sectí6n 1 
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resoluci6n GMC N" 72/98 
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad Y 
EfJeacia de los productos médieos; 
___ tI e.y'T1B' R'SlION 

3.9. Informaci6n sobre cualquier tratamiento o procedimiento 
adicional que deba realizane antes de utilizar el producto médieo 
(por ejemplo, esterllizaei6n, montaje final, entre otros); V1B"" Le X "T'" P'cñe' y N M're'MmQ 
3.10. Cuando nn prodncto médieo emita radiaciones eon fines 
médieos, la Informaci6n relativa a la natnraleza, tipo, intensidad y 
distrlbuci6n de dicha radiaci6n debe ser descripta; 
Las Instrucciones de utilizaci6n deberán induir además 
informaci6n que permita al personal médico informar al paciente 

~OTO s, L. v, A ",,,c,,,,,,,," 
FARMAC~ •• 2431 

Hipo1i1o Vteyles 1.331·Banio San Rafael 
Córdoba - Argentina 

TellFax: (0351) 48015001481100 
Firma Responsables: 

#A,' 
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sobre las contraindicaciones y las precauciones qne deban 
tomarse. Esta información hará referencia particularmente a: 
3.11. Las precauciones que deban adoptane en euo de cambios 
del funcionamiento del prodncto médico; 
3.12. Las precauciones que deban adoptane en lo qne respecta a la 
exposici6n, en condiciones ambientales razonablemente 
previsibles, a campos magnéticos, a Influencias eléctricu externas, 
a descargas electrostáticas, a la presi6n o a variaciones de presi6n, 
a la aceleracl6n a fuentes térmicas de igniei6n, entre otras; 
3.13. Informaci6n suficiente sobre el medicamento o los 
medicamentos que el producto médico de qne trate esté destinado 
a administrar, induida cualquier restrieei6n en la elecci6n de 
snstancias que se puedan swninistrar; 
3.14. Las precauciones qne deban adoptane si nn producto 
médico preseata ua riesgo no babitnal especifico asociado a su 
e6minaci6n; 

ya P8f0&!S'O"P 
ADY'RWP'Rf' 

~La ....... o l1IIMIo en la 00M0IIda0i6n de la ".... puMIe 0II8Ii0Iw la ruptura del -, 
~1nIoIerancI8 o hlpeiwNilllktad • 101 matarIIIIea de fabricID6n o ~ de cuerpo 1Ddrafto • 

.. F .... del bilao lbIDte o deIpu6I de 1acDafa. 
.. Dolores o moJeatiaa debido al produ(io. 

.~ .. jWuaI "..,-do por la""'" 

.. Necrosis ÓfICl o de tc¡jido blandos. 

.Curación intdocutd. 

3.15. Los medicamentos induidos en el prodncto médico como 
parte integrante del mismo, conlbrme al ftem 7.3. del Anexo de la 
Resoluci6n GMC NO 72/98 que dispone sobre los Requisitos 
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 

SISTEMIt pe GA ! 'Deo 

Teniendo ... auanIa" ftI6POi~ 'P' implica la fabrioadan de.,...... bIornedJcoI;, 

PlUMA lIfILANTD, s.A., _ encuenbatra ...... bajo 1M ~ deC8lldad queeldgeANMAT por: 

~ N' 111l1li "BUENAS PRAC11CAS DE FASRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS" 
_ N' _. tlSCRI'CIÓN y AIJTCRIZACIÓN DE VENTA DE PRODUCTCO 0ÉIlIC06" 

Dt8poeIcIon N' 43IIIIW8 "REQUISrTOS esENCIAlES DE SECJURI:W) y EFICACIA DE LOS 

PROOUCTOS M!oIcos" 

SILVI~ASOTO 
FARMAC~ NACIONAL 

M •• 2431 

HipoIito Vieytes 1.331·Barrio San RaliIel 
Córdoba - Argentina 

TellFax: (0351) 4801500/481100 
Firma Re.ponsables: 
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FABRICA Y VENTAS: 
IIlE'IirES 1331 B"SAN AAFAELRESIDI'NCIAL· 501O-CBA. 

Tal.: (035~) 489·4003/46'>-1500 /469-4494/480-8814· Fax: (0351) 4601100 

Nuestros Implan~ biomádicos están diseñados para reemplazar una parte faltante del cuerpo 
o para mejorar~funclonamlento da una parte dal mismo. 
No se puede nder qua una prótesis obtenga el mismo desempeño de un hueso sano. 
Las prótesis s tituyen partes del hueso. con"lrn~lones y por un ciarto periodo de tiempo. 

los Implantes S<f de ·un solo uso· • por lo tanto. no 10 poclní. reutilizar en otro paciente ningún 
implante que ya ~aya sido utilizado. por menor que sea el periodo Implantado. 

2· ADVERTENCIAS 

... Para poder ga~ntlzar su correolo funcionamiento. loa Implantes deben ser 
colocados por prqtasionales altamente capacitados yen conálciones aMptlcss. 
En al momento ~ la Implantación. es de suma Importancia corroborar las 
condiciones del ~ que contiene la prótesis, para descartar que no haya 
altaraclones en la; esterilización de la misma. Tambien es necesario verificar 
qua la fecha de Yénclmlento de la esterilización que figura en el rótulo no haya caducado. 

... Si la IndicacJ6n del mádico respecto a las medidas o llpo de Implante a colocsr, 
no han sido las correctas. o hubiera una mala ~ocaclón dellmpJanta, 
esto dlsminulr' considerablemente la funcionslidad del mlsmo. 
Todas las prótesis necesitan de una aecuencla de montaJe confonne a técnica quifúrglca 
cOrT8&pondlente. El conocimiento de la misma es de entere. responsabilidad del ciruJano 
ysu personal. esta responsabilidad escapa a nuestra. finna. 

... El personal que auxilia en Is cirugla ( Instrumenlislas, entenneras, etc) 
deber' estar familiarizado con al procedimiento de apertura deLsmbaJaje de una prótesis 
esterilizada, para no correr riesgos de contaminación mlcroblans (Y9f' EMBALAJE Y ESTERLIZACIÓN). 

3- EFECTOS SECUNDARIOS 

... Hipersensibilidad alérgica del sistema Inmunológico a los e:lémentos costitutivos 
de los ImpJantes. 
... Poslbla oste6l1sis. se refl6f8 a la perdida de masa ósea, en principio 

'':1~'~~~ 
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ORIGINAL PRIMA 
PRODUCTO DE UN SOLO USO 

CLAVIJAS DE KIRSCHNER 
DIAM. l,2mm 

SISTEMA DE OSTEOSINTESIS 

Fabrioa:PRIMA IMPLANTES S.A. 
VIEYTES 1331 CaRDaBA 
R.T.SILVIA SOTO MP2431 
A.N.M.A.T.PM-917-6 
FABRICADO EN ARGENTINA 

LOTE 00000 

V8J1rh IIXCt.tIIOlVA JI. PlWPIIOltalUo80 11 IJUII~IruCII.1IO ONfI~Jl.IUAO 

alrededor del Implante ocasionada por una Intensa raacclón macrofáglca alrededor del 
Implante, estimulada por dfstintos mediadores qulmlcos ante la presencia de partfculas 

d. material """"ño. 1 
"'Poslble luxación y subluxaclón debido a la Incorrecta 00 Ión y/o 
de&piazamlerito de la prótesis. . 
... Desplazamlenlo de los oomponentes protéslcoa debido a n lraumatismo o 
pérdida de fijación por laxlbJd muscular o de los teJidos fib s. 
... La infección puedb dar lugar al tallo en el reemplazo articular. 

4- CONTRAINDICACIONES 

""nfecciones sllémlcas o looaIes, crónicas o agudes • 
... Pacientes con esquelelo Inmaduro u osteoporosls sever&jcJ: bido a que la 
delltrUcción ósea, O la baja calidad del hueso puede afectar la estabilidad 
dellmpJante . 
... Deficiencias vasculares, musculares severas o neurol6g1 que afecten el 
miembro que debe ser sometido a cfrugfa. . 
... Paclenles en estado general compromelldo, sin condlclo", 
a un procedimiento quirúrgico. 

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

... Pacientes no colaboradores_, de avanzada edad, niños. 
mentales, con pérdida de la habilidad Intelectual o con derse 
de seguir las Instrucciones del médico ciruJano . 
... Desórdones metabólicos o sistémicos • 

lependlenles. deficlentas 
,nes neurológicas. incap8C' 

... Perdlda ósea severa. 
"'Obe6ldad. ~ceso de peso, uso excesivo del 'rea implanta debido a la profesión t......., 7""----". 
del paclenta.o a las actividades deportivas. 

,"-;.",""'·r 
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6- PRECAUCIONES 

~ El paciente debe ser Informado por el médico, de Jos riesgos potenciales y 
efectos adversos debido a la Implantación de la prótesis, para que éste dé su 
consentimlenlQ a la inteNellCi6n qulrúl"{ÍCa. _'. 
~ El paciente debe ser achtertido de las limitaciones en sU activfdad, de que debe 
de proteger el reemplazo articular frente a tensiones no razonables y seguir las 
instrucciones de su médico respecto al seguimlenfo, cuidado y tratamiento. 
~ El paciente deberá informar el méd"1CO sobre cuelquler cambio que observe en el 
miembro intervenido. 
~EI paciente debe Informar ante cualqufer tratamiento o exámen médico, que 
lleva Implantado una prótesis ortop6dlca. 
~Se recomiendan al paciente verificaciones periódicas, a crHerio del cirujano, 
para evaluar el estado de la prótesis Implantada. 

7-ADVERSlDADES 

~ la ausencie o retardo en la consolidación de la fractura puede ocasionar la rupJura dellmplente; 
~ Intolerancia o hlpersensJbUldad a Jos materiales de fabricación o reacción de cuerpo extraño. 
~ Fmc:tura del huelo dtnnte (1 despu6a de la drugfa. 
)lo-Dotorea: o molestias debido al produdo. 
~ DañOI tcjidual provocado por la cinJgfa. 
~ Necrosia 6aea o de tejido blandot. 
~Curacl6n inadecuada. 

.. EMBALAJE Y ESTERILlZACION 

Cada prótesis es. Iá. acondicionada con un envoltorio de ~etlieno, seguido de doble papel pouch, 
luego otro e~orio de poIletileno ycaja protectora en c de tratarse de un producto ESTERR... 
Para su uso 18 ¡)rotesls' se saca de la caja protectora, luego, tro del quirófano la enfermera en tránslfo 
debe quitar el envoJtorio 6Xlemo de poJletiIeno y abrir el pouch mas exlemo despegando ambas láminas 
por la orilla \/Iable, p6flT1ltfendo que la Instrumentista fome de dentro de él el siguiente pouch que contiene 
el producto esteril en su Interior. 
Se recomienda manIpular el producto esterll, con guante6 sin talco y por ningun motivo estos productos 

deben ser r&eSterilizados. . 

--"+>0-...." , 
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En el caso de productos no estériles se realiza solo un envoltbrio. 
"'Todo producto NO ESTERIl, entregado por nuestra firma eJlá. ClARAMENTE 
IDENTIFICADO, para no Incurrir en nlngun error. 

" ' 

Otros productos no estériles \tajan dentro de su caja qUitúrgi! correspondiente, para ser esterilizados 
en el nosocomio. 
la técnica de esterilización sugerida es con gas ErO Y por d carte de esta vapor de agua, siempre y cuaO( 
la prótesis no contenga plástico como materia prima. 
8Atar método de esterilización poc estufa . 
En cualquiera de estos métodos respetar la ro y tiempo indJcatto por normas Il)ternacipnales vigentes. 

"Nuestm empresa no SfJ hartJ carpa de delerloios o mal est, 
SfJ siguen los procedimientos antes sugeridos por el fabrtcBni 
por po"" del_o 

10-ALMACENAMlENTO 

de materiales si no 
.Estos costos ClJfTfIrAn 

para evitar cualquier deterioro de los envases. ' 
las protesls deben almacenarse en un lugar IImpJo, libre de la¡Umedad y-calor y resguardad~<; de los roces 

Se aconseja controlar 'los vencimientos y ordenarlas bajo este lterip, de modo que las primeras en salir, 
hayan sldo1abricadas con anterioridad. . 

11- INSTRUMENTAL 

Los Implantes son acomp~ados de cala quirúrgica con InSlrutntal fabricado o prO\tisto por 
PRIMA IMPLANTES SA 
DIcho material debe ser esterülzado en el nosocorrro con la rull a anteriormente rcenada 
(Yor EMBAlAJE Y ESTERUZACION). 

~. ~~()n~" .. ~ 'ti:{), 
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12- SISTEMA DE CALIDAD 

Teniendo en cuenta la responsabilidad que,implica la fabrlc8clon de Implantes blomedicos. 
PRIMA IMPLANTES S.A., se encuentra trabajando baJo las Normas de Calidad que exige ANMAT por: 
Disposfclon N'l191/99 "BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICaS· 
Dloposlelon N" 3002J04' INSCRIPCION y AUTDRIZACJON DE VENTA DE PRODUCTOS MroICOS' 
Disposlelon N" 4306/99 'REQUISITOS ESENCIAlES DE SroURDAD y EFICACIA DE LOS 
PRODUCTOS MEDICOS' . 

"ANTE CUALQUIER DUDA CONSúLTENOS: 
Tal.: (0351) 489-4003/480-1500/4894494 /480-8814 - Fax: (0351) 480-1100 
email: info@prfmaJmplantes.com.ar 
Página Web: www.prlmafmpianles.com 
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PRIMA IMPLANTES S.A. -PM-917-6 

ANEXO III B-DISP.2318/02 

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS 

Se realiza un ROTULADO PRIMARIO con datos especificos 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. 

MUESTRA DE ROTULADO PRIMARIO 

ORIGINAL PRIMA 
PRODUCTO DE UN SOLO USO 

GRAPA TIPO BLOUNT DENTADA X 16 MM 

SISTEMR DE ,OSTEOSINTESIS LOTE 26495 
S/PLRCR 

~~~~~~i~~iF:g~~~~=~::: S.R. ~IIIIIII 
A.N.M.A.T.PM-917_6 
FRBRICRDO EN RRGENTlNR 210016 

VGNT/I ¡;;XCLU~IV/l /1 PRorCCIONIILt::S e INSTITUCIONSS MCDICIIS 

MUESTRA DE ROTULADO SECUNDARIO (solo si se esteriliza el producto) 

ORIGINAL PRIlVlA 
PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO uso 
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DA~ADO 

VTO . SEP. 2012 
M~TODO:ETO-FECHA 100903 

GRAPA TIPO BLOUNT DENTADA ): 16 MM 

SISTEMR DE ,OSTEOSINTESIS LOTE 2649!5 
S/PLRCR 

F~brica:PRIMA IMPLANTES S.A. 
VIEYTE5 1331 CORDOBA 
R.T.SILVIR SOTO MP243' 
A N M.A.T.PM-917-6 
FRBRICADO EN ARGENTINA " 
"vmow. ~KC'L\ItI!Vl\ 11. Pl',1JI'ealflNhLea e !NOT!T<JCllmo QhNlTl\tUl\O 

Hipolito Vieytes 1.331-Barrio San Rafael 

Córdoba - Argentina 
, TellFax: (0351) 4801500/481100 

Firma Responsables: 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
ANEXO 1II 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-13543/10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

.... 8 ... 7 ... 3 .. 8v 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 Osteosíntesis sin Placa 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-833- sistemas ortopédicos 

de fijación interna, para fracturas 

Marca de los modelos de los productos médicos: Original Prima 

Clase de Riesgo: Clase 1II 

Indicación autorizada: tratamiento quirúrgico de fracturas, en el que éstas son 

reducidas y fijadas en forma estable. 

Modelos: 

Clavijas de acero tipo Kirschner distintos diámetros y largos, punta trocar 

Clavijas en acero tipo Steiman punta trocar 

Clavija Teen, Ti 

Clavijas acero tipo Hackentall distintos diámetros y largos, despuntada 

Clavijas acero tipo Rusch distintos diámetros y largos, c/punta en gancho 

Clavijas acero tipo tira-boll 3.5, 4 mm y otros, distintos largos extremos roscados 

Tuercas de acero para clavijas tira-boll 

Arandela dentada tipo Artrotex 

Alambre maleable en acero diámetro 0.8, 1.2, 1.5 mm y otros y distintos largos 

Alambre sublaminar Ti 

Grapas tipo Coventry, tipo Blount común o dentada, en "m", en "u", acero y Ti 

Sunchos std. y reforzados, acero y Ti 

~ 
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Tornillo esponjosa canulado, acero y Ti 

Tornillo cortical canulado, acero y Ti 

Tornillo tipo Herbert, acero y Ti 

Tornillo Maleolar, acero y Ti 

Período de vida útil: 2 años para los estériles 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: PRIMA IMPLANTES S.A. 

Lugar de elaboración: VIEYTES 1331, barrio SAN RAFAEL, ciudad de Córdoba, 

pcia. de Córdoba, Argentina. 

Se extiende a Prima Implantes S.A. el Certificado PM-917-6 en la Ciudad de 

Buenos Aires, a .t~:.P.!.G .. 2.0J1..., siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

~ 8738 
Dr. OTTO A! OIISlNGHER 
SUB-INTI!III\1I!NToR 

A.N.M.A:'-. 


