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Disposicién
Niimero: DI-2017-13019-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-6374-16-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6374-16-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SGV MEDICAL S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico. ‘ '

" Que las actividades de elaboracion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. )

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase Ia inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

" Médica (ANMAT) del producto médico marca T-LOOK OSTEOTRANS nombre descriptivo TORNILLOS
DE INTERFERENCIA y nombre técnico ANCLAJ ES, PARA LIGAMENTOS SINTETICOS, de acuerdo
con lo solicitado por SGV MEDICAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al
pie de la presente. ‘

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2017-30219665- APN-DNPM#ANMAT.

 ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar Ia leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2200-02”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. '

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion deInformacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: TORNILLOS DE INTERFERENCIA

Caodigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-782 ANCLAIJES, PARA LIGAMENTOS
SINTETICOS :

Método de Esterilizacion: Oxido de Etileno
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): T-LOCK OSTEOTRANS
Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: fijacion absorbible disefiada para Ia fijacién por interferencia en la reconstruccion de
ligamentos.

Modelo/s:
OLRA-5 T-lock OSTEOTRANS 5, ESTERIL
OLRA-6 T-lock OSTEOTRANS 6, ESTERIL

OLRA-7  T-lock OSTEOTRANS 7, ESTERIL
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OLRA-8  T-lock OSTEOTRANS 8, ESTERIL
OLRA-9  T-lock OSTEOTRANS 9, ESTERI!,
Periodo de vida ttil: 7 afios

Forma de presentacion: por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:
Takiron Co. Ltd.
Planta Yasutomi, 405 Nagano - Yasutomi-cho, H imeji, Hyogo, JAPON

Expediente N° 1-47-3110-6374-16-3

Digitally signed by LEDE Roberto Luis

Date: 2017.12.27 09:47:08 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y- Tecnologia
Médica

Digitally signad by GESTION DOCUMENYAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumbar=CUIT
30715117564

Dato: 2017.12.27 08:47:10 -0300"
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INSTRUCCIONES DE USO

Bl modela de as énstrdccfanes de uso debe contener las siguientes informaciones
“cusndo corresponda:
Nombre del fabricante: Takiran Co. Lid.
Bireccion (incluyendo Ciudad y Pais); ‘
Planta Yasutomi, 405 Nagano - Yasutomi-cho, Himeji, Hyogo, JAPON T

Nombre del Importador: SGV Medical SRL
Direccién: Ministro Gonzélez 565 - Neuquén,

Mombre de fantasia: NC

Nombre genérico: Tornilios de interferencia.
Marca: T-LOCK OSTEQTRANS

Modelo:

OLF T-lock OSTEOTRANS 5, ESTERIL
|OLRAS [ T-lock OSTEOTRANS 8, ESTERIL
j OLRAT | T-iock OSTEOTRANS 7. ESTERIL
| OLRA-B T-lock OSTEGTRANS 3 ESTERIL
[OlRAS T-lock OSTEOTRANS 0. ESTERIL

- Uss indicados / indicaciones de usa:
~ Producto médico estéril
- koter wxx
- Fechade fabricacién: xxx
‘Facha de vencimiento: xxx
Producto médico de un solo uso.
Consulte las instrucciones de uso.
- Almacenar entre 1°C - 30 *C.
~ Noutilizar si el envase se encuentra ablerio o dafiado.
Estéril por Oxido de Etileng g o
- Director Técnico: Farmacéutico Guillermo Miguel! Biscaichipy MP 840

AUTORIZADO POR L ANMAT: PM 2200-02 e
, ‘ P 5 IF-20117-30219665’-A11§
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Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

INDICACIONES DE USQ

Es un implante bioactivo y siorreabsorbibie de filacion. estéril para un solo use. hecho de acido
poli-L-aclico & hidroxiapatiia .La refacion en peso de acido poli-L-lacticos hndroxlapauta &3 e
70430,

Ef implante T-Lock osteotrans para tendones, es usado para i@ reconstouccion de los
ligamentos cruzadas anteriores y posteriores de la rodilia.

Ei principal campo de aplicacion del ancla de tenden es la fjacion femoral de injertos de tenuén
[{tendones semitendinosos wo gracilis) en la reconstruccion de! ligamento cruzade antesior
(LCA) en la cirugia de la redilla, Con este mﬂmac la raconstrucsion del ligamento cruzaco
lesionado puede ser de un solo haz o de doble faz (sobre todo en &l caso de articulaciones de
radilla grandes). Para ambas técnicas puede umhzmse 2t angla de tenddn

Modo de funcionamiento

La tarea principal de los implanies para la fijacién de hgamentos cruzados consisie en
establecer una unién fija entre ef hueso v el injerto para que éste pueda adhcnrse
fllamente al hueso.

Esta tarea debe cumplirse en la sustitucidn del ligamento cruzado tanto en el féamur
come en la tibia, con el fin de poder reestablecer la estabilidad de la articulacion de la
rodilla

Las exigencias principales que debe cumplir dicha unién son:
¢ Alta resistencia af desgarre

¢ Por lo gengral estas uniones deben poder aguantar a una fuerza de desgarre
de 500 N para resisiir también a esfuerzos maximos..

o Fijacién cercana a la articulacién
L Como puede cumplir con estos requisitos el ancla?-

El principio de fijacidon consisie en una unidn positiva en un canal en forma de "cuelio
de botella” que se va estrechando y garantiza una maxima resistencia al desgarre
{1300N}. &ste principio de fiiacién se utiliza muy a menudo en &l campo de Ia técnica
de uniones. en la que se deben lograr las maximas resistencias en un sentide de ia
carga. Estas exigencias se dan también para los ligamentos cruzados. -

La union positiva se da sélo con un implante que por su forma geométrica encaja
perfectamente en este cuelio de botelia, fijando de esa manera el injerto firmemeants
-en gl capal. Como para la fijacion del implante se requiere poco material tendinoso.
por 1o -general sélo se precisa el tenddn semitendinoso para la recansiruccion Con
este método el tendon se dobla cuatro veces, generando un injero establs ds un
diametro de T 2 9 mm.

Con la ayuda de brocas e impactores et canal en el femur adguisre una forma oe

‘ ?ahfo Gallardo
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“cuello de botella", encontrandese su punto més estrecho cerca de la articutacien.

El tenddn simplemente se hace pasar de forma doble por un ojal del implante y se
introduce a presion, junto con el implante, en ! canal. De esta manera no sufre dafos
mecanicos como puede ser el caso por gjemplo con los tornillos de interferencia.

Debido al uso del material biorreabsorbible Osteotrans, el punto de unidn se convierte
progresivamente en hueso, no guedando de esa manera nada de material extrafio en
&l hueso.

DESCRIPCION

El t-lock osteotrans es un dispositivo de fijacion reabsorbible estérit para un solo uso.
hecho de acide poli-L-lactico e hidroxiapatita La relaciéon en peso de a::sdc poli-L-
lactico/hidroxiapatita es de 70130,

INDICACIONES
Ei implante T-Lock osteotrans para tendones es usado para la rawﬂstruccnon de los
tendones cruzados anteriores y posteriores de la rodilla.

CONTRAINDICACIONES

T-lock osteotrans no esta disefiado para ei uso en, y esta contraindicado para’
1. Insuficiencia en la calidad y cantidad de hueso para la fijacién del injerto
2. lrigacion sanguinea limitada y/o infecciones previas que puedan retardar la
curacign

3. Pacientes con infeccion active

4. condiciones gue tiendan a limitar la capacidad o disposicion del paciente a
restringlr sus actividades o seguir las instrucciones durante el periodo de
curacion v rehabiiitacian.

El material es biodegradable; por lo tante, no debe usarse como los procesos de

curacion normales no puede reemplazar su funcion dentro del plazo de duracion

SONGCIdo. ‘

El dispositivo no debe usarse en presencia de infeccion activa o cuando haya

sualquier oira contraindicacion para la reparacién o recenstrueccidn,

El dispositive no debe usarse en pacientes con alguna alergna o reaccion conocida al -

material plastico.

LEA TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ANTES DE USAR EL

SISTEMA T-LOCK OSTEOTRANS.

ADVERTENCIA

Hasta gue la curacion del transplante se haya completado, la fijacién lograda con este

dispositivo se considera como temporal vy no puede resistir carga de peso u otras

tensionas no soportadas .

Factores como el peso del paciente, su nivel de actividad y una negacién de seguir las

instrucciones de su médice referente a la carga de su rodilla pueden causar ja ruptura

del implante

Este dispositivo se suministra en forma esteril, para un scle uso. No se debs reutsh’.zar

i reesteritizar bajo ninguna circunstancia,

- Se debe tener mucho cuidade para mantener la asepsia y evitar los peligros

. anatémicos. ‘

- Es'INDISPENSABE utilizar ef sistema de instrumentacion

- T-Lock OSTEOTRANS apropiado con el sistema T-Lock OSTEQTRANS ¢

garantizar el uso adecuado del mplante y m:mmrzar &l riesgo de ruplurs gurant
cirugia de fijacién,

~ El paciente debe recibir instrucciones detalladas ‘ac:‘erca de su componiamisnic, &n

espacial de limitar su movilidad. después del implante de! dispasitive

IF-2017-30219665-APN-DNPM#ANMA'
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Para cuaiquier decisién de remover el dispositive se deberd tener en cuenta en riesge
potencial para €l paciente de tener gque somelerse a un segundo procedimientc
quirirgico después de la remocién del impiante debe aplicarse un tratamiento
posoperatorio adecuado.

Los procedimiento pre operativos y operativos, incluyendo el conocimiento de la
técnica quirdrgica, asi como la seleccién y colocacidn del implante, son
consideraciones importantes para el uso exitoso de este dispositivo.

La reutilizacién del implante imphca un riesgo de infeccion, ruptura del implante v otros
efectos negativos.

PRECAUCIONES

Antes del uso, examine el dispositivo en busca de posibles dafos a fin de asegurar s
funcicnamiento apropiado.

Los cirujanos que usen T-Lock OSTEQTRANS deben tener experiencia en el
procedimiento guirdrgico apropiado.

No se debe aplicar fusrza excesiva i a) disposaivo, ni al instrumento.

POSIBLES EFECTOS ADVERS(S

Las complicaciones observadas con cualguier metedo de fijacion interna incluye el
fracasc en recuperar la capacidad de flexidn ¢ extensién completa. Complicaciones
de fijacién. irrtacion por ef hardware, atii_ MG & f cios del implante.

Otras complicacicnes adicionales puecen inciulr fa/falla de la fijacion y la migracion
del dispositivo. ‘

. Tal como e el caso de cualguier otro implante b:ﬂdégfadab‘e existe ia posibilidad de
una respussia inflamatoria, afergias y otres fea"c'o%,, 2 los materiates del dispositivo
durants el pericdo de degradacion del mismao.

Una infeccion pueds conduck al fracaso del procadimiento.

Puede haber lesicnes neurovasculares debido al trauma quirdrgico. _

Puede ocurrir un doblamiento, fractura, aflojamiento, friccion y migracién  del
dispositivo come resultado de un exceso de actividad, trauma ¢ exceso de carga.
Otras complicaciones scn la falta de union, fa unién retardada o la curacién incompleta
que puede conducir a la ruptura del implante ¢ ¢ fracaso del tratamiento.

Deler incamodidad o sensacion anormales debido a la presencia del dispositivo
Necrosis del hueso

Curacion inadecuadla

ENVASE Y ET&QUETADO

Los implanies T-Lock OSTEQTRANS solo deben ser aceptados si el empaque v
etiguetado original de fabrica llegan intacios. ‘

Comuniquese con el servicio de atencion al cliente del respectivo distribuidor si e
empaqgue fue abierto o akerade.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Los productos deberdn ser almacenados en su envase original sin abrir en un lugar
$8C0, @ una temperatura minima-de 1°¢/34°F v una maxima de 30%/88° F y nc daben
usarse despues de la fecha de vencimiento

ESTERILIZACION »
T-Lock GSTEQTRANS se sumi msfra en forma estéril y no debe ser reesterilizado bajo
ninguna circunsiancia. Método de esterilizacién —6xido de etilenc

INSTRUCIONES PARA EL USO

IF-2017-30219665-APN-DNPM#ANMA
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Los procedimientos y las técnicas guirtrgicas son responsabilidad del meédico {que
realiza la operacion) estas instrucciones se dan Unicamente como informacion
UN EJEMPLO PARA LA FIJACION CON EL IMPLANTE t-LOCK OSTEOTRANS
1. Prepare los instrumentos estérit para necesiarics para el uso del implante
T-LOck osteotrans

. 2. Prepare &l punto de fiiacion del tenddn roto y posicione un kirschner a
traveés del portal anteromedial

3. Abra el femur a través del portal anteromedial Usando el kirschner y el
taladro canulade del diametro del tendén del fransplante

4. Posicione un impactor canulado dei diametro del transplante en el tune:
creado, hasta una profundidad de aproximadamente Bmm a través del
portal anteromedial y continte introduciendo el kirschner. hasta que salga
lateralmente de! femur . Seguica agrarde el punto de salida dsf kirschner
COon un Disturi.

5. Taladre desde femoral sobre &l Hirschner con un taladro canulado de un
drametre 4mm mas ancho gue & transplants hasta alcanzar la purta del

impacior posicionado anterigrmanta,

=
=
=
i

6 impacts el wWinel desde famoral con un impacter canulade v graduadso del

diametro dei ultimo taladro hasia gue laipunta del impactor canulado y

| graduado pueda ser vista en la artculacion. debids a la forma graduada del

impactor se ¢rea un tinel en forma de cuslio de botella Retire el primer
impacior. ' |

=1

Prepare el wanspiante de tendones humanos { semitendinoso y recto
interno) de acuerdo a técnica quirdrgica.

1. Debido a que Ia fuerza excesiva puede romper el instrumentc o &l
implante, se requiere una manipulacion cuidados para evitar
sobracarga, ‘

2. Para evitar una sobrecarga, s importante enjuagar y remover [as
astillas del hueso después de taladrar

3. Asegurese de que se logre una estabilidad satisfacteria de
transplante

4. Use el métodn preferide para el cierre de heridas y para el
fratamiento postoperatorio

‘Advertencia: Use una técnica aseptica y un quircfanoc del ambiente estéril. No
use el T-Lock osteotrans si el empaque no esta intacto ‘

1F-2017-3021 9665—APT}{—DNPM#ANMA§I
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CONDICIONES DE ALMACENANS

&n un ugar sece, @ una

Deberén ser almacenados en su envase wriglhal ; .
deben usarse después de la

temperatura minima de 1°¢ vy una maxims da

fecha de vencimiento.

ESTERILIZACION

Se suminisira en forma est

Método de esteriizacién: &

zado gjo ninguna clreunstancia.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6374-16-3
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SGV MEDICAL S.R.L., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: TORNILLOS DE INTERFERENCIA
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-782 ANCLAJES, PARA
LIGAMENTOS SINTETICOS
Método de Esterilizacion: Oxido de Etileno
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): T-LOOK OSTEOTRANS
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: fijacién reabsorbible disefiada para la fijacion por
interferencia en la reconstruccién de ligamentos.
Fijacion de Interferencia de injerto de tejido blando y &seo del tendon
osteopatelar en reconstrucciones del ligamento cruzado anterior y posterior.
Modelo/s:
OLRA-5 T-lock OSTEOTRANS 5, ESTERIL
OLRA-6 T-lock OSTEOTRANS 6, ESTERIL
OLRA-7 T-lock OSTEOTRANS 7, ESTERIL

OLRA-8 T-lock OSTEOTRANS 8, ESTERIL

24



OLRA-9 T-Iock_OSTEOTRANS 9, ESTERIL
Periodo de vida Gtil: 7 afios

Forma de présentacién: por unidad 3@

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesiongles e instﬁ:uciones sanitarias
Fabricante:

Takfron Co. Ltd.

"~ Planta Yasutomi, 405 Nagano - Yasutomi-cho, Himeji, Hyogo, JAPéN

- Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 2200-2,
con una vigencia de cinco (5) aﬁ‘os'f a parﬁr de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-6374-16-3
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