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Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, { § ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-13539/10-7 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PRIMA IMPLANTES S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y noermas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por fa Direccidén Nacional
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado reGne
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy 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 areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en ta materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso lI) y 109, inciso i) del Decreto N°1490/92 Y del Decreto N°1271/13.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ORIGINAL PRIMA, nombre descriptivo Sistema de rodilla y nombre técnico
Prétesis, de Articulacion, para rodilla, Total, de acuerdo a lo solicitado, por PRIMA
IMPLANTES S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 492-493 y 494-497 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-917-2, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente, _ .
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo- go sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. '

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N°© 1-47-13539/10-7
DISPOSICION No ﬂ 2 5 5 m.':(]:-a
Dr. OTTO A. DRSINGHER

Subd Adminlstrador Nacional
. « AN AT,



Ministerio de Salud
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ANMAT

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 0235 ......
Nombre descriptivo: Sistema de Rodilla.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-096 - Protesis, de
Articulacion, para Rodilla, Total

Marca de (los) producto(s) médico(s): ORIGINAL PRIMA

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacioén/es autorizada/s: Reempiazo de la articulacion de rodilla

Modelo/s: COMBINE STD., COMBINE DE REVISION, COMBINE CONSTRERNIDA,
COMBINE UNICOMPARTIMENTAL, COMBINE ANATOMICA MODULAR PS, COMBINE
ANATOMICA MODULAR CR, COMBINE FYC NO CONVENCIONAL

Condicidon de expendio: "“Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Periodo de vida Util: 3 afios

Nombre del fabricante: PRIMA IMPLANTES S.A.

Lugar/es de elaboracion: Vieytes 1331, B° San Rafael, Ciudad de Cérdoba,
Cordoba, Argentina.

Avenida Belgrano Sur 3931, Barrio América del Sur, Santiago del Estero,

Argentina.
Expediente NO 1-47-13539/10-7 Nugl
DISPOSICION NO Or. OITO A, ORSINGHER

Sud Administragar Naclonal
A
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ANEXQ I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

............ 0235
T g

Dr. 0110 & ORSINGHER

Suby Adminigtrader Nzclonat
ANM 4D
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PRIMA ANEX e 2% 5| sistemane |
IMPLANTES | ROTULO

SISTEMA DE RODILLA

Fabrica: PRIMA IMPLANTES S.A.
VIEYTES 1331 CORDOBA.
BELGRANO SUR N° 3931 SGO DEL ESTERQ,

Producto: NOMBRE DEL PRODUCTO-SISTEMA DE RODILLA-CODIGO DE PRODUCTO
Marca: ORIGINAL PRIMA

PRODUCTO ESTERIL

Lote: XXXXX

VTO: MES ANO

METODQ: ETO- FECHA 000000

DE UN SOLO USO

Almacenarmiento:;

T° Max. 50°C - Humedad
Max. 100%

NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DARADO
R.T. M.N. MONTES DE OCA MP 7114 (CBA) : &
RT. JOSE LECUONA MP 186 (SGO)

AUTORIZADO POR LAANMAT. PM-917-2
FABRICADO EN ARGENTINA

Condicién de Venta: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS™ -

1 a | / /7K

£ N
Firmas: o 20 )
e PRIMAMMPLANTES 8.4, e _-L%{ﬂ&gs/j ,
Mafia Noel Montes 08 Ucea

Orgen Cs. Qs. Liz, Gea, Farmacéuiica
MOP THLA

DIRECEIGN TEENIEA

esente documento contiene informacion propiedad de PRIMA IMPLANTES S.A.

Su uso es exclusivo de la persona o entidad a la que se encuentra dirigido, no debiendo divulgarse su contenido,

=

DR, OAFLOS A, TARRAUBELLG
PRESHMENTE
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ROTULO PRIMARIO

ORIGINAL PRIMA

TSI LA GelePENATD
BAT 103 k1 ENC

COMPONENTE FEMORAL AC DIADM._

COMBINE STD
AINOIMEATO TOR LA AT 17A=910 =2 1vasin

AL TES OGS
CHEEF LINDND B GuTSE ] T

CHENTA EXCLUSIMG A PIHOFESIONALES F INSTITUICIONES SAMITARIAS

T
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o

SINTEMA DE HODILIA
Fabrica PRINA WIPLANTES 8.4,

VIEYTES £331 CORBOBA
BELGRENO SUR - 931 $60. DEL ESTERD |

LOT E 54968

R.T. WM. MONTES DE OCA M2 TH14 (08
R.7. JOSE LECUONA MF 185 |SGO)

(EHITFARRARIR AN
54363

ROTULO SECUNDARIO

— 5
ORIGINAL PRIMA
PRODUCTO ESTERIL DE UN SO0LO USO + A -
HO UTILIZAR 5| FL ENVASE ESTA DARADD IJ
VTO - HOV 2018 INBEDV) 1B TERET:
METOBOIETO FEGHA 101121 AR 00t AN A
COMPFOMNMENTE FEMDORAL AC DIANM,. G5
COWMBINE STD

HISTERMA DE RONILA
Fabricar PRIMA 44PLANTES 5.4,

; =
VIEYTES 1331 CORDOBA LOTE 54559 =
)
BELGRANO SUR N 3831 SG0. DELESTERD | =7
RE. M.N, MONTES DE OGA MP T1141CBA) = r
RT. JOSE LECUQNA MP 186 {300 wall W =
e AT, Ar T Ra =
"\'{ENR'RLE;(I:LU[;IUI\ " I;I!‘nFE-‘H(':INDLES EINE1TITHCIGNES SAHITARLOS™
»
Firmas: PRIMA M LANT - % :}.’Mi&?ﬁgﬂ)
i e yad L e
' -argﬂ_r__e,s/ .
; - aria Noel Monies de Oca
S AL TARBAUBELLA " 5. en {s. Os. Lic, GQra. Farmacdutica
PRESIDEMTE / MR 714

DIRECCION TRCNICA
El presente documento contiene informacién propiedad de PRIMA IMPLANTES 3.A,

Su uso es exclusivo de la persona o entidad a la que se encuentra dirigido, no debiendo divulgarse su contenido.
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PRIMA

IMPLANTES

ANEXOQ I B SISTEMA DE [
INSTRUCCIONES DE USO RORILLA |

o
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SISTEMA DE RODILLA

Lote; XXXXX

Fabrica: PRIMA IMPLANTES S A.

VIEYTES 1331 CORDOBA.

BELGRANO SUR N° 3931 SGO DEL ESTERQO.

Almacenamiento:

T° Max. 50°C - Humedad
Max. 100%

Esterilizacion:

PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO Uso .
NO UTILIZAR SI EI. ENVASE ESTA DANADO
METODO: ETO- FECHA 000000

Direccion Técnica:

R.T. M.N. MONTES DE OCAMP 7114 (CBA)
RT. JOSE LECUONA MP 186 (SGO)

AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM-917-2
FABRICADO EN ARGENTINA

Condicion de Venta: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS™

INSTRUCTIVO
GENERALIDADES ? &

Nuestros implantes biomédicos estan disefiados para reemplazar una parte faltante del cuerpo o
para mejorar ef funcionamiento de una parte del mismo.

No se puede pretender que una protesis obtenga el mismo desemperio de un hueso sano,

Las protesis substituyen partes de! hueso, con fimitaciones ¥y por un cierto periodo de tiempo.

Los impiantes son de ”unfsolo uso”, por lo tanto, no se padra reutilizar en otro/d;ciente ningun
o )

Firmas: PRI

. » g‘ AT
% %\Q"ﬁ E iﬁ?;
ria Noer-Momtesie Qoa

- en Cs. Q4 L, Qua, Farmacéutica

S A, TARRAURELLA

REZIDENTE /D e
El presente documento contiene informacion propiedad de PRIMA IMPLANTES SIBECCION TECNICA
U uso es exclusivo de la persona o entidad a la que se encuentra dirigido, no debiendo divulgarse su contenido



ANEXOQ I B SISTEMA DE 7'
RODILLA 11

INSTRUCCIONES DE USO

implante que ya haya sido utilizado, por menor que sea el periodo implantado.
ADVERTENCIAS

* Para poder garantizar su correcto funcionamiento, los implantes deben ser colecados por
profesionales aftamente capacitados y en condiciones asépticas,

En el momento de la implantacion, es de suma importancia corroborar las condiciones del envase
que contiene la protesis, para descartar que no haya alteraciones en la esterilizacion de la misma.
También es necesaric verificar que la fecha de vencimiento de la esterilizacion que figura en ej
rotulo no haya caducado.

» Si la indicacion del médico respecto a las medidas o tipe de implante a colocar, no han sido las
correctas, o hubiera una mala colocacién del implante, esto disminuira considerablemente la
funcionalidad del mismo. )

Todas las prétesis necesitan de una secuencia de montaje conforme a técnica quirlrgica
correspondiente. El conocimiento de la misma es de entera responsabilidad del cirujano y su
personal, esta responsabilidad escapa a nuestra firma.

* El personal que auxilia en la cirugia (instrumentistas, enfermeras, etc.) deberd estar familiarizado
con el procedimiento de apertura del embalaje de una protesis esterilizada, para no correr riesgos
de contaminacion microbiana (ver EMBALAJE Y ESTERILIZACION).

EFECTOS SECUNDARIQOS

+ Hipersensibilidad atérgica del sistema inmunologico a los elementos constitutivos de los
implantes.

+ Posible ostedlisis, se refiere a la perdida de masa Osea, en principio alrededor del implante
ocasionada por una intensa reaccion macrofagica, estimulada por distintos mediadores quimicos
ante la presencia de particulas de material extrafio.

- Posible luxacién y subluxacion debido a la incorrecta colocacion y/o desplazamiento de |a
protesis.

* Desplazamiento de jos componentes profésicos debido a un traumatismo o pérdida de fijacion
por laxitud muscular o de los tejidos fibrosos.

* La infeccion puede dar lugar al fallo en el reemplazo articular.

CONTRAINDICACIONES @

* Infecciones sistémicas o locales, crénicas o agudas.

* Pacientes con esqueleto inmaduro u osteoporosis severa, debido a que ta destruccion ésea, o |3
baja calidad del hueso puede afectar la estabiiidad del implante.

* Deficiencias vasculares, musculares severas o neurolégicas que afecten el miembro que debe
ser sometido a cirugia.

* Pacientes en estado general comprometide, sin condiciones de someterse a un procedimiento
quirdrgico.

CONDICIONES QUE PONEN EN RIESGO EL BUEN FUNCIONAMIENTO DEL IMPLANTE
* Pacientes no colaboradores de avanzada edad, nifios, drogodependientes, deficientes mentales,

con pérdida de la habilidad intelectuat o con alteraciones neurologicas, incapaces de seguir las
instrucciones del médico cirujano.

» Desoérdenes metabdlicos o sistémicos. ’

* Pérdida 6sea severa. / A 4

Firmas: PRIMANMPLANTES /A
¥ o I // +

fia Nocl Montes de Oca
Ora’ en Cs. s, Lic. Qoa. Farmacséolica
M.B 7114
Efpresente documento contiene informacion propiedad de PRIMA IMPLANTES B35CCION TECHICA
3u uso es exclusivo de fa persona o entidad a la que se encuenira dirigido, no debiendo divulgarse su contenida

LOS A, TARRA
FRESIDENTE
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= Obesidad, exceso de peso, uso excesivo‘del area implantada debido a ia profesion del p
o a las actividades deportivas.

PRECAUCIONES

« ‘El paciente debe ser informado por el médico, de los riesgos potenciales y efectos adversos
debido a la implantacion de la prétesis, para que éste dé su consentimiento a la intervencion
quirdargica.

» El paciente debe ser advertido de las limitaciones en su actividad, de que debe de proteger el
reemplazo articufar frente a tensiones no razonables y seguir las instrucciones de su médico
respecto al seguimiento, cuidado y tratamiento.

= Bl paciente debera informar al médico sobre cualquier cambio gue observe en el miembro
intervenido.

» El paciente debe informar ante cualquier tratamiento o examen médico, gue lleva implantado una
protesis ortopédica. , - :

» Se recomiendan al paciente verificaciones periddicas, a criterio del cirujano, para evaluar el
estado de la protesis implantada.

L

ADVERSIDADES

* La ausencia o retardo en la consolidacion de la fractura puede ocasionar |a ruptura def implante;
- Intolerancia o hipersensibilidad a los materiales de fabricacién o reaccion de cuerpe extrano,

» Fractura del hueso durante o después de la cirugia.

« Dolores o molestias debido al producto.

- Darios en los tejidos, provocado por ia cirugia.

+ Necrosis 0sea o de tejido blandos.

» Curacion inadecuada.

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Cada implante lleva grabado un nimero de fote que se correspende con el nimero que figura en
el rotulo del envase. Esta identificacion permite rastrear ia historia del mismo.

EMBALAJE Y ESTERILIZACION , @

Cada prétesis estd acondicionada con un envoltorio de polietileno, seguido de doble pape! pouch,
luego otro envolterio de polietilenc y caja protectora en caso de tratarse de un producto ESTERIL.
Para su uso la protesis se saca de la caja protectora, luego dentro del quirefanoc la enfermera en
transito debe quitar el envoltorio externo de polietiieno y abrir el pouch mas extern¢ despegando
ambas laminas por la orilla viable, permitiendo que la instrumentista tome de dentro de &} el
siguiente pouch que contiene el producto estéril en su interior.

Se recomienda manipular el producto estéril, con guantes sin talco y por ningin motivo estos
productos deben ser re-esterilizados.

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

*fodo producto NO ESTERIL, entregado por nuestra firma esta CLARAMENTE IDENTIFICADO,
para no incurrir en ningun error.

Oftros productos no estériles viajan dentro de su cala guirdrgica correspondiente, para ser
esteritizados en el nosocomic.

La técnica de esterilizacién sugerida es con gas ETO y por descarte de ésta vapor de agua,
siempre y cuando la protesis no contenga plastice como materia prima. /3

] 4
i : 7
Firmas: PRIMA IMPLANTESS.A R "#I/.r/a i’%@
LR NTES
- ¥ aria Noel Mantes de Oca
T eRES! !ﬂ“l%'\UBELm ra. en Cs, Qs Lic, Qea, Farsacéuiica
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- MR T114
presente documente contiene informacion propiedad de PRIMA IMPLANTES S.4. DWRECCION TECNICA
Su uso es exclusivo de la persona o entidad a la que se encuentra dirigide, no debiendo divulgarse su conienido
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IMPLANTES - INSTRUCCIONES DE USO

' ]' .
! 1
Evitar método de esterilizacion por estufa . '
En cualquiera de estos métodos respetar la T° y tiempo indicado por normas internacion
vigentes, . '
1

"Nuestra empresa no se hard cargo de deterioros o mal estado de materiales si no se siguen los
procedimientos antes sugeridos por el fabricante. Estos costos correran por parte del nosocomio”

ALMACENAMIENTO

1
Las protesis deben almacenarse en un lugar limpio, libre de la humedad y calor y resguardadas de
los roces para evitar cualguier deterioro de los envases.
Se aconseja controlar los vencimientos y ordenarlas bajo este criterio, de modo gue las primeras
en salir, hayan sido fabricadas con anterioridad. ;

INSTRUMENTAL

los implantes son acompafados de caja quirdrgica con instrumental fabricads o provisto por
PRIMA IMPLANTES S.A. '

Dicho material debe ser esterilizado en el nosocomio con ia rutina anteriormente mencionada {ver
EMBALAJE Y ESTERILIZACION). -

SISTEMA DE CALIDAD -

Teniendo en cuenta la responsabilidad que implica 1a fabricacién de implantes biomedicos, PRIMA
IMPLANTES S.A., se encuentra trabajando bajo las Normas de Calidad gue exige ANMAT atento
a: .

Disposicion ANMAT 3266/2013. REGLAMENTO TECN!}CO MERCOSUR DE BUENAS -
PRACTICAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO.

Disposicion  N°® 2318/02 "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE REGISTRO DE
PRODUCTOS MEDICOS"

‘J Disposicion N° 4306/29 "REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS
PRODUCTOS MEDICOS" '

ATENCION AL CLIENTE

ANTE CUALQUIER DUDA CONSL-_JLTENOS:
» Cordoba:
Tel: (54) (0351) 4808814 / 489-4003 / 480-1500 / 489-4271
Fax Directo: (0351) 4801100

Santiago dei Estero:

Tel: (0385) 4968106 &

E-mail: info@primaimplantes.com
Pagina Web: www.primaimplantes.com

A
| /ﬁ@ s’
' e AT e e
NTHS S.A. i R eelor
| -' | m:f[jx(ﬂ‘fﬁ
! varia NoeriMomesde Oca
S A TARRAUBELLR ! 2. en Cs. Qs. Lic. Qea. Farmacéutica

n%ESiDFEI"JTIT . MOPOT1iA
! ) ] DIRECCIGN TECNICA
El presente documento contiene informacisn propiedad de PRIMA IMPLANTES S.A.

Su usc es exclusiva de ia persena o entidad a la quesse encuentra dirigido, no debiendo divulgarse su contenido
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ANEXQO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13539/10-7

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

o 0235 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por PRIMA IMPLANTES S.A., se
autorizo la inscripcidn en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Rodilla.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-096 - Prétesis, de
Articulacion, para Rodilla, Total
Marca de (los) producto{s) meédico{s): ORIGINAL PRIMA
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autaorizada/s: Reemplazo de la articulacion de rodilla
Modelo/s: COMBINE STD., COMBINE DE REVISION, COMBINE CONSTRENIDA,
COMBINE UNICOMPARTIMENTAL, COMBINE ANATOMICA MODULAR PS, COMBINE
ANATOMICA MODULAR CR, COMBINE FYC NO CONVENCIONAL
Condicion de expendio: "“Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”
Periodo de vida util: 3 afios
Nombre del fabricante: PRIMA IMPLANTES S.A.
Lugar/es de elaboracidon: Vieytes 1331, B° San Rafael, Ciudad de Cordoba,
Coérdoba, Argentina.
Avenida Belgranc Sur 3931, Barrio América del Sur, Santiago del Estero,
Argentina.
Se extiende a PRIMA IMPLANTES S.A. el Certificado PM-917-2, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 10ENE2014, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N© AJ
1o Af smsum
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