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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT !

BUENOS AIRES, § 4 ENE 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1262-16-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v ;

CONSIDERANDO: . i

Que por las presentes actuaciones IMPLANTES FICO S.R.L. isolicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Techologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de pro‘;ductos
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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas (:c:ump!ement¢':||‘ias.I

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qu'g los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

& DISPONE:
1
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Ministerio de Salud |
Secretarta de Politicas, i

Regulacién e Institutos
ANMAT

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion 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 SBM, nombre descriptivo Sistema de fijacién para la reconstrucci;(')n del
LCA e instrumental asociado y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijaci()n
Interna, de acuerdo con lo sdlicitado por IMPLANTES FICO S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certiﬁca':do de
Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicion y que| forma
parte integrante de la misma. ' '
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s| y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 8 y 10 a 13 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-14-66, con exclusién de toda otra Iéyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado; en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismé).
ARTICULO 5¢.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiguese al interesado, haciéndole_ entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruccior:1es de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a fos
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. ‘
Expediente N° 1-47-3110-1262-16-4
DISPOSICION No

RC ﬂ“&\%\

br. ROBRRTG LEVE
Subadminlstrader Naciosal
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Proyecto de rétulo — Producto estéril 0 4 E NE 2017

' ANEXO lil.B

Sistema de fijacién para la reconstrucciéon de LCA e instrumental asociado

Descripcion Producto; XXXXXXX

ESTERIL
Método de Esterilizacidén: Radiacién Gamma

MODELOD: xxx

MARCA: xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF): xxx

LOTE {(LOT): xxx

CANTIDAD {QTY): xxx

FECHA DE FABRICACION: »xxx

FECHA DE VENCIMIENTO: xxx

PRODUCTOQ DE UN SOLO USQO

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Fabricante: (Nombre y Direccién}
SBM, SAS-

Zi du Monge — 65100 - Lourdes - Francia

Impartador: (Nombre y Direccién)

IMPLANTES FICO ALEMANA S.A.

Stephenson 3048, Tortuguitas, Buenos Aires, Argentina CP: 1667
Teléfono: (54 11) 5777-1111 Int: 5425

E-mail: chcarballedo@implantesfico.com.ar

Director Técnico: Claudia Beatriz Carballedo - Farmacéutica - M.P. 18900 .
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 14-66

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilizacion

Claudia Beftriz Carblledo

Directora Técnica
M.P. 18900
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Proyecto de rétulo — Instrumental - No Estéril

Sistema de fijacion para la reconstrucciéon de LCA e instrumental asociado

~Descripcion Producto: XXXXXXXXXXXXX

NQO ESTERIL - Esterilizar antes de usar
Método de Esterilizacién: Ver instrucciones de uso

MODELO: xxx

MARCA: xxx

MATERIAL (MATL); xxx

CODIGO (REF): xxx

LOTE (LOT): xxx

CANTIDAD {QTY); xxx

FECHA DE FABRICACION: xxx

ALMACENAMIENTQ, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Fabricante:
SBM,SAS-

Zi du Monge — 65100 — Lourdes - Francia

Importador;
IMPLANTES FICO ALEMANA S A.

Stephenson 3048, Tortuguitas, Buenos Aires, Argentina CP: 1667
Teléfono: (54 11) 5777-1111 Int: 5425
E-mail: cbecarballedo@implantesfico.com.ar

Director Técnico: Claudia Beatriz Carballedo - Farmacéutica - M.P. 18900
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 14-66

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilizacion

A

cmm;wﬁmmfamb Gefar garami
Directora Técnita resi¥ente

M.P. 18900 IMPLANTES FICO ALEMANA S A Pag.:5de25
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ANEXO Ill.B g 0 6: 55

3. INSTRUCCIONES DE USO
Descripcidn Producto: Sistermna de fijacién para la reconstruccion de LCA e instrumental asociado

ESTERIL
Método de Esterilizacidn: Radiacién Gamma

MODELO: xxx

MARCA: xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

PRODUCTOQ DE UN SOLO USO

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Fabricante: {Nombre y Direccion)
SBM,SAS-

Zi du Monge - 65100 ~ Lourdes - Francia

Importador: (Nombre y Direccion)

IMPLANTES FICO ALEMANA S A.

Stephenson 3048, Tortuguitas, Buenos Aires, Argentina CP: 1667
Teléfono: (54 11) 5777-1111 Int: 5425

E-mail: cbecarballedo@implantesfico.com.ar

Director Técnico; Claudia Beatriz Carballedo - Farmacéutica - M.P. 18900

AUTCORIZADO POR LA ANMAT PM 14-66

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: refefirse siempre a las instrucciones de
ytilizacion

INDICACIONES PARA EL USO
" Antes de proceder al uso del implante, es imprescindible verificar el correcto estado det

envase, y en consecuencia si ha sufrido o no alteraciones |a esterilizacion del implante. [

En caso que el envase se encuentre abierto o deteriorado, NO IMPLANTAR y remitir de

forma inmediata al fabricante o distribuidor.

Verificar que la fecha de vencimiento no se encuentre vencida y en su caso, proceder de

igual modo que en el parrafo anterior.

Cada producto debe ser extraido en condiciones de asepsia y tratado con cuidado, de

manera que no tome contacto con otros que puedan alterarfo.

IMPORTANTE: No utilizar jamas un implante que haya sido usado previamente.

No efectuar ninguna medificacion al implante.

CONTRAINDICACIONES :
» Alergia o hipersensibilidad conocida a los materiales que componen el implante. ISi se

sospec a posible sensibilidad al mgteriat~yealicese toda prueba necesaria para
verificar la ausehcia de sensibilidad antes de efectuaf e implante.
’ e

ClaudiaBeatriz C ) ' \ Angarami

Directora Técnita I
M.P. 18900 IMPLANTES FICO ALEMANA S.A. Pag.. 7 de 25
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- Calidad o cantidad de hueso insuficiente. Nota: |a eficacia de este implante depende de
calidad del hueso sobre el que habra de colocarse el dispositivo.

» Flujo sanguineo insuficiente e infecciones previas que pudieran retrasar la recuperacion.
» Infeccién activa. [

» Condiciones que limiten la capacidad o la voluntad del paciente para restringir sus
actividades o seguir las recomendaciones relativas al periodo de cicatrizacion.

» La utilizacion de este dispositivo puede estar contraindicada en pacientes con baja
densidad ésea. El médico ha de examinar minuciosamente la calidad del hueso antes de
efectuar un procedimiento de cirugia ortopédica en pacientes que no hayan alcanzado la
madurez esquelética completa. La utilizacién de este dispositivo y la colocacién del material
de fijacién o de los implantes no han de solapar, obstaculizar o romper el cartilago de
crecimiento.

* No utilizar el dispositivo en intervenciones quirtirgicas diferentes a las indicadas.

POSIBLES COMPLICACIONES O EFECTOS SECUNDARIOS
» Dolores post-operatorios

» Pérdida de extensidn en la rodilla

* Presencia de liquido en los tlneles

* Fallo de! injerto

* Inestabilidad, chasquido de la rodilla

» Ensanchamiento de los tuneles

* Migracién del sistema de fijacién e interposicién de los tejidos

PRECAUCIONES QUIRURGICAS
La colocacion del implante PULLUP® requiere conocimientos de anatomia, biomecanica y
cirugia reconstructiva del aparato locomotor, por lo que esta solo puede ser realizada por un
cirujano cualificado. El cirujano tiene Ia obligacién de advertir a su paciente de la necesidad
de restringir temporalmente la actividad fisica tras la operacién, asi como de las
precauciones que habra de tomar tras la implantacién.

DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

Todo implante susceptible de haber sido contaminado (por contacto con tejido blologlco) ha
de ser desechado, no pudiendo ser objeto de tratamiento para su posterior reutlllzacién
Nunca reimplantar un implante metalico extraido del paciente. A pesar de la lntegrldad
aparente del dispositivo, este puede contener ligeros defectos y patrones internos’ de
desgaste susceptibles de causar una rotura precoz.

ESTERILIZACION

Implantes Estériles: 1
Los dispositivos PILLUP® se esterilizan mediante radiacién gamma, un metodo tradicional
de esterilizacidn. La radiacion gamma se subcontrata a Synergy Health Francia certificada
segln la norma ISO 11137 (2006).

El proceso de esterilizacidn por radiacion gamma ha sido validado en conformidad con la
norma ISO 11137 (2006) Esterilizacion de productos sanitarios — Radiacién

El proceso de esterilizacion por radiacién gamma se ha validado de acuerdo con el meétodo
(25 kGy) Udmax.

Instrumentos No Estériles |

El Instrumental No Estéril esta destinado a ser limpiado y esterilizado por el usuario final por
normas de las instalaciones que utilizan protocolos validados.

Las bandejas_para instrumentos estan disefiadas-para contener instrumentos quirurgicos
reutilizab acilitar su almacenamiento, '

% Claudre-Beatriz Carb/dlledo Gerg S garami

Directora Técnica :
M.P. 18900 IMPLANTES FICO ALEMANA S.A. Pag.: 8de 25
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7
bandejas para instrumentos son aptas para la esterilizacién por los métodos de vapor ¥
vacio previo,

CICLO DE ESTERILIZACION VALIDADO

Metodo Ciclo
Vapor de vacio previo | Temperatura: 132 °C
Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: de 30 a 50 minutos
segun el envoltorio utilizado

RECOMENDACIONES PARA DISPOSITIVOS ESTERILIZADOS
Los implantes PULLUP® son esterilizados por rayos Gamma a 25 kGy. La duracién de lla
esterilizacion es de 5 afios a partir de la fecha de esterilizacién. Antes de su utilizacion, se
recomienda verificar la fecha de expiracién de la esterilidad que figura en el envoltorio. El
fabricante y distribuidor eximen cualquier responsabilidad derivada de la utilizacién del
producto una vez vencida su fecha de caducidad. Se recomienda verificar la integridad del
envoltorio antes de su uso. La esterilidad solo esta garantizada si el envoltorio no presenta
ningun signo de deterioro.

ADVERTENCIAS PARA EL POSTOPERATORIO - INFORMACION PARA EL PACIENTE;
El paciente deberd ser informado por el cirujano de los riesgos potenciales y efectos
adversos debidos a la insercion del implante y este debera dar su consentimiento a |la
intervencién quirurgica propuesta.
El cirujano debera informar a! paciente que reciba el implante que la seguridad y durabilidad
del mismo dependen de las funciones del paciente, especiaimente la actividad fisica y el
peso.

El paciente debera informar al cirujano sobre cualquier cambio referente al miembro
operado. |
El paciente deber& acordar un examen postoperatorio realizado por su cirujano ortopedista
en orden a detectar cualquier signo de desgaste o malfuncién del implante.

Esta u otras circunstancias deben asentarse en [a historia clinica e informarse al paciente.

SEGURIDAD iRM
A dia de hoy no se ha podido constatar ningln riesgo de alteracién de la funcidon del
dispositivo por exposicién a campo magnético, o de distorsidn o pérdida de sefial en la
imagen obtenida por resocnancia magnética.

SIMBOLOGIA

CONSULTAR LAS
@) {:! INSTRUCIONES
UNICO USO PARA EL USO

LOT LOTE N° QTY CANTIDAD
Claudig Bfatriz CarBalledo

FABRICANTE % NO ESTERIL
L5
Directora Técnica

M.P. 18900 IMPLANTES FICO ALEMANA S.A. Pag.: 9de25
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NO USAR SI EL\

VENCIMIENTO

[STERILE| R

HE F REFERENCIA/
CODIGO/ PACKAGING ESTA
CATALOGO N* ROTO
ESTERIL POR

RADIACION GAMMA

Claudia-Beatriz CarbAlledo

Directora Técnica
M.P. 18900

IMPLANTES FICO ALEMANA S.A. Pag.: 10 de 25




Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1262-16-4

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
@Iiﬁergs Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por IMPLANTES FICO S.R]L., se
autorizé la 'inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes jdatos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de fijacidn para la reconstruccion del li.CA e
instrumental asociado.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopedicos
de Fijacién Interna.

Clase de Riesgo: III ‘
Marca(s) de (los)} producto(s) rnédico(s):l SBM ;
Indicacidon/es autorizada/s: fijacidén yuxtacortfcal para la reconstrucciéjn del
ligamento cruzado anterior (LCA).

Modelo/s:

PULT201201 - Sistema de fijacién ajustable para reconstruccion de ligamentos -
Pullup® Tibia;

PULF201202 - Sistema de fijacién ajustable para reconstruccién de ligamentos -
Pullup® Fémur;

PULLUO1201 - Sistema de fijacién ajustable para reconstruccion de ligamentos en
tinel cortical: ¢ 4,5 mm - Pullup®;

PULXL01202 - Sistema de fijacidn ajustable para reconstruccion de ligamentos en
tinel cortical: ¢ 5 a 10 mm - Pullup®; '

PULLO00217 - Mesa de preparacion Pullup® (mesa completa);

A
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PULLOOA217 - Pata de mesa Pullup®;

PULLOOB217 - Estructura de mesa Pullup®;

PULLOOC217 - Deslizador de mesa Pullup®;

PULLOOD217 - Tornilio para blogueo de mesa Puliup®;

PULL0O00218 - Tensor Pullup®;

PULL0O00219 - Alicate Pullup®;

FB421R - Pinza Buldog;

PULLO00255 - Broca canulada @ 4,5 mm;

PULLTABQO1 - Caja metdlica para mesa de preparacién Pullup® con siliconas;
PULLTABODO - Caja de instrumental completo para mesa de preparacién Pullup®.
Periodo de vida util: 5 afios.

Forma de presentacion: por unidad, esterilizado por radiacién gamma.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

S.B.M. S.A.S.

Lugar/es de elaboracién:

ZI du Monge - 65100 - Lourdes - Francia. r

Se extiende a IMPLANTES FICO S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM-14-66, en la Ciudad de Buenos Aires, a 04ENE2017, siendo su vigencia
por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No

o 0065

Dr. ORI U
Subadminlstrador Nacioaal
AN M.AT
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